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1. Introduccioén

Anteriormente en México la elaboracién de alimentos inocuos no tenia tanta
importancia dentro de la industria, lo cual se podria atribuir a la existencia de
consumidores poco exigentes y a un mercado orientado a la produccion,
dejandose a un lado los términos de calidad y de inocuidad alimentaria, ya que los
consumidores se conformaban con lo que las empresas ofrecian y producian. En
los ultimos afios, las empresas en México y el resto del mundo, han tomado en
cuenta la calidad e inocuidad de los productos alimenticios, con lo cual se han
incrementado las buenas practicas de manufactura de los alimentos debido a la
exigencia y globalizacion del mercado y la necesidad de los consumidores por
adquirir alimentos que aseguren su bienestar. Hoy en dia, cada vez mas empresas
se preocupan por ofrecer a sus consumidores alimentos inocuos y con altos

estandares de calidad para poder permanecer en el mercado.

El avance tecnolégico ha sido un factor importante para fomentar la
preocupacion de algunas empresas y organizaciones, debido a que ha
incrementado el conocimiento cientifico y se han llevado a cabo distintas
investigaciones, descubriéndose diversos agentes presentes en el ambiente y que
fungen como mecanismos de contaminacioén. Entre estos, estan el agua y aire,
equipos y superficies de contacto, el personal o mano de obra directa, las
materias primas o insumos utilizados, asi como coadyuvantes del proceso, los
cuales al estar en contacto con los alimentos pueden contaminarlo y/o ser
causantes de danos a la salud severos al momento de ingerirse, por tal motivo las
organizaciones nacionales e internacionales y disposiciones sanitarias estan en un
proceso de cambio y compromiso para mantener la inocuidad alimentaria y evitar,
prevenir y disminuir el riesgo de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA’s),
asi como proporcionar atributos y servicios de calidad, generando como una
respuesta ante estos problemas normatividad y legislaciones nuevas que se

enfocan en la gestion de la calidad y la inocuidad de los alimentos.

Existen problemas muy amplios debido a la aparicion de diversas
enfermedades transmitidas por alimentos. La contaminacion de los mismos puede

ocurrir en cualquier momento de la cadena de distribucién, es decir, desde el



momento de obtener la materia prima, durante el proceso de produccién,
distribucion, venta o en el momento de ingerirlo, produciendo afecciones a los
consumidores, debido a esto se requiere el uso de nuevas tecnologias, una cultura
preventiva y la adquisicion de nuevos conocimientos para poder tener un control
mucho mas amplio sobre los procesos de elaboracién de productos alimenticios.
Ejemplo de lo anterior es el Codex Alimentarius, que ante la necesidad de contar
con bases para garantizar la higiene de los alimentos a lo largo de la cadena
alimentaria adopta desde 1969, el Cddigo Internacional Recomendado de
Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969,
mismo que se ha actualizado en cuatro ocasiones, unificado a las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM'’s) y a los Procedimientos de Operacion Estandar
de Saneamiento (POES), los cuales actualmente en otros SGIA se conocen como
Programas de Prerrequisitos (PPR’s ) y que sirven como fundamento en sistemas
mas complejos e integrales para la gestion de inocuidad y calidad en la produccion
de alimentos, los cuales se conocen como Sistemas de Gestion de Inocuidad

Alimentaria.

Una forma exitosa de combatir las enfermedades transmitidas por alimentos
es mediante los Sistemas de Gestién de Calidad y Sistemas de Gestidén de
Inocuidad Alimentaria, asi como especificaciones y disposiciones que normen la

calidad sanitaria y la inocuidad de sus productos.

Estos sistemas generalmente se basan en el control del proceso,
enfocandose en la inspeccion del producto para garantizar la inocuidad de los
mismos, asimismo toman en cuenta las buenas practicas de higiene y las buenas
practicas de manufactura, con el fin de identificar que factores pueden ocasionar
peligros quimicos, biologicos o fisicos, desde la materia prima hasta el momento
de la distribucion el producto alimenticio, realizandose sistemas de verificacion y
procedimientos de vigilancia dentro de las instalaciones de la empresa, como lo

son los programas de Prerrequisitos.

Otra importante herramienta desarrollada ante la necesidad de mantener
alimentos durante mas tiempo y libres de contaminacion fue el Sistema de

HACCP, una vez que ya se han implementado los Programas de Prerrequisitos



este sistema sera mas eficaz, este mismo tiene como finalidad llevar a cabo un
analisis de aquellos peligros que pueden ocurrir durante la elaboracion de

cualquier alimento.

La organizacién internacional de normalizacion (ISO), con base a los
principios del Sistema de HACCP vy las fases de aplicacion desarrolladas por la
Comisién del Codex Alimentarius, emite la norma internacional 1ISO 22000:2005
“Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos - Requisitos para cualquier
organizacion en la cadena alimentaria”, con el fin de gestionar el funcionamiento

de cualquier organizacion involucrada en el desarrollo de productos alimenticios.

En la actualidad la industria alimenticia ha adoptado estos sistemas y
normas diversas en todo el mundo, con el fin de proporcionar alimentos inocuos,
utilizando medidas para ser mas competitivas y obtener ventajas respecto a otras
empresas para poder posicionarse exitosamente en el mercado,

comprometiéndose con los consumidores, con la calidad y la inocuidad.

Un alimento que es de suma importancia para el ser humano y que es
consumido en grandes cantidades es el agua. Este producto de vital importancia
es muchas veces el causante de variadas enfermedades transmitidas por
alimentos (ETA’s), las cuales pueden provocar afecciones a la salud de los
consumidores y en algunos casos complicaciones mucho mas graves, al grado de

ser fatales.

El agua existente en nuestro planeta esta en contacto con una gran
variedad de compuestos, los cuales provienen de la atmésfera, del suelo y el
subsuelo, de la descomposicién de los animales o sus desechos e incluso de la
actividad humana e industrial, durante el ciclo del agua, todos estos multiples
compuestos pueden ser causantes de cambiar las propiedades fisicoquimicas del
agua y en el peor de lo casos causar danos directos a la salud del ser humano al
momento de ser consumida. También existe la presencia de metales pesados y
sales que al mezclarse forman sustancias dafinas para la salud como los nitratos
y nitritos, asi como otros residuos quimicos que pueden causar intoxicacion al

momento de ingerir agua que aparentemente esta en buenas condiciones.



Debido a lo anterior muchas personas al rededor del mundo sufren cada
afio infecciones entéricas o intoxicaciones debido a una inadecuada higiene de la
red de distribucién y una mala potabilizacibn de agua, es por esto la gran
importancia que tiene el cuidado del abastecimiento y saneamiento de agua, ya
que con esto se evita contaminacion y podemos evitar enfermedades relacionadas
con el consumo de agua por medio de monitoreo constante de este recurso

cuidando asi la calidad e inocuidad del agua destinada para consumo humano.

El cuidado de la calidad e inocuidad del agua deben estar dirigidos a la
reduccion de peligros para la salud publica y ambiental, asimismo se deben
cumplir los limites permisibles de calidad establecidos por la normatividad y a que
tratamientos debe someterse el agua para su potabilizacion, ya que de acuerdo a
esto se puede saber que uso se le debe dar al agua, mediante el establecimiento
de tratamientos especificos, ya sea en agua para consumo humano, agricola o

industrial.

En la de la NOM-127-SSA1-1994, “Salud ambiental. Agua para uso y
consumo humano. Limites permisibles de calidad y tratamientos a que debe
someterse el agua para su potabilizacion”, se menciona que el abastecimiento de
agua para uso y consumo humano con calidad adecuada es fundamental para
prevenir y evitar la transmision de enfermedades gastrointestinales y otras,
estableciéndose limites para sus caracteristicas microbioldgicas, fisicas,
organolépticas, quimicas y radiactivas, con el fin de asegurar y preservar la
calidad del agua en los sistemas, hasta la entrega al consumidor. Por otro lado en
el marco legal mexicano se cuenta ademas con la NOM-201-SSA1-2002
“Productos y servicios. Agua y hielo para consumo humano, envasados a granel.
Especificaciones sanitarias”, la cual incluye las disposiciones y lineamientos
sanitarios que debe cumplir el agua para consumo humano que es sometida a un

proceso de purificacion y envasado.

Las empresas que se dedican a la purificacién, embotellado, empaque y
distribucion de agua lista para el consumo humano, deben tener en cuenta todas
las normas vy legislaciones existentes en el pais en donde desarrollan el producto y

el mercado objetivo, asimismo deben contar con un programa de prerrequisitos



terminado, un Sistema de HACCP y de ser posible un Sistema de Gestion de
Inocuidad Alimentaria y de Calidad.

Cada empresa debe comprometerse y responsabilizarse de la aplicacion de
los principios del Sistema del HACCP, no obstante las empresas son conscientes
de que puede haber obstaculos, que impidan la aplicacion eficaz de dicho sistema
por la propia empresa. Esto puede ocurrir sobre todo en las empresas pequefias
y/o menos desarrolladas. Aunque se reconoce que el Sistema de un HACCP ha
de aplicarse con la flexibilidad apropiada, deben observarse los siete principios en
los que se basa el sistema. Dicha flexibilidad ha de tomar en cuenta la naturaleza
y envergadura de la actividad, incluidos los recursos humanos y financieros; la
infraestructura, los procedimientos, los conocimientos y las limitaciones practicas.
No obstante, la eficacia de cualquier sistema de HACCP despendera de que la
Alta Direccion y los empleados posean el conocimiento y la practica adecuados
sobre el sistema de HACCP y sus prerrequisitos, y por tanto se requiere la
capacitacion constante de los empleados y la direccidén a todos los niveles, segun
sea apropiado (CAC/RCP 1-1969, rev. 4 - 2003), debido a que también intervienen
factores como los niveles de rotacion de personal y personal eventual que se

incorpora de manera interina a operaciones relacionadas con la inocuidad.

El presente trabajo planea establecer un sistema de gestion documentado,
basado en el HACCP del anexo al CAC/RCP 1-1969, rev. 4 — 2003 del Codex
Alimentarius, asi como referencias del CAC/RCP 33-1985 Cdédigo de Practicas de
Higiene para la captacion, elaboracion y comercializacién de las aguas minerales
naturales y CAC/RCP 48-2001 Cédigo de Practicas de Higiene para las aguas
embotelladas/envasadas (distintas de las aguas minerales), para posteriormente
ser implementado por la misma organizacion, con el fin de que esta pueda cumplir
con las exigencias de sus clientes y proporcione un producto inocuo y de calidad

para sus consumidores.

El establecimiento de cuales procedimientos seran necesarios para el
Sistema de Gestion en base a HACCP Codex, se vera a lo largo de este trabajo y
sera aplicable para la Empresa “Santa Ana Springs S.A. de C.V.” en donde se

definiran los lineamientos para poder implementar dicho sistema posteriormente.



2. Objetivos del trabajo.

Objetivo General

Determinar la documentacién necesaria, asi como definir los fundamentos y
metodologias basicas que garantizan el funcionamiento de un Sistema de
Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control en una planta
embotelladora de agua para el consumo humano purificada y envasada de
“Santa Ana Springs S.A. de C.V.” y aquellos documentos que generan un
Sistema de Gestion de Inocuidad utilizando el anexo HACCP del Codex
Alimentarius CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003) “Cédigo Internacional de
Practicas Recomendado - Principios Generales de Higienes de los

Alimentos”.

Objetivos especificos.

Gestionar documentalmente control de los peligros significativos en el
proceso de elaboracion de agua para consumo humano.

Establecer los procedimientos para identificar peligros significativos y
medidas de control, elaborando un sistema que asegure la inocuidad y
calidad del producto.

Proporcionar a la empresa los fundamentos necesarios para que se pueda

implementar un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria.



3. Alcance del trabajo.

e Determinar la documentacion necesaria para realizar un programa de
prerrequisitos eficaces y un Sistema de Anadlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control consistente y congruente para ser posteriormente
implementados dentro de la planta embotelladora de agua para el consumo
humano purificada y envasada de "Santa Ana Springs S.A. de C.V.”, este
trabajo aplica para cada etapa del proceso de elaboracion del producto,
desde obtencién de la materia prima directa del manantial hasta el producto

listo para la venta del agua de marca denominada ~ Pietra Santa .

4. Metodologia.
El presente trabajo documental se elaboré dentro de la empresa purificadora de

agua Santa Ana Springs S.A. de C.V., inicialmente se realiz6 una lista de
verificacion tomando como referencia los requerimientos de los puntos principales
del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) establecidos por el
Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969 (Rev.4-2003) con el fin de evaluar el
sistema de trabajo de la empresa y tomar un punto de partida para llevar a cabo la

documentacion correspondiente al sistema de gestion.

Posteriormente de obtener el resultado diagndstico de las condiciones iniciales de
la empresa y evaluar las etapas preliminares y cada uno de los principios de
HACCP Codex, se realizé una documentacion compuesta de formatos, registros y
procedimientos afines a la organizacién con el objeto de enriquecer y fortalecer su
sistema, para determinar los documentos necesarios se obtuvo la informacion
necesaria para dar cumplimiento conforme a aquellos requisitos establecidos por

el sistema del Codex Alimentarius y todos los documentos internos.

Se realizaron distintos formatos y tablas para poder llevar a cabo procedimientos
mejores y registros que generen evidencia necesaria, en los cuales aparece una
mayor cantidad de informacién acerca del proceso y la elaboraciéon del producto,
se especificd cada una de las etapas del proceso y también aquellos procesos de
apoyo, con el objeto de mejorar, detectar fallas y asegurar la inocuidad del agua
embotellada “Pietra Santa” asi como los ciclos de mejora y verificacion del plan
HACCP.
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Diagrama 1. Metodologia de trabajo dentro de la Planta.

Determinar en una Planta Industrial de agua
purificada 'y  embotellada que  desea
implementar un Sistema de Gestion de
Inocuidad Alimentaria en base a Codex

Alimentarius CAC/RCP 1969 (Rev.4-2003).

Realizar diagnostico de
evaluaciéon documental
inicial.

Visita 1: Revision de
almacenes de
producto terminado,
producto intermedio y
de materia prima, asi
como instalaciones de
produccion.

Visita 2: Con base a
una lista de verificacion
se realizod la revision de
los puntos del HACCP
en las areas de
almacenamiento y
produccion.

Visita 3:
Elaboracion de un
analisis de peligros,
puntos criticos de
control y limites
criticos de control en

Visita 4: Revision
del Plan HACCP y
principios generales
para poder
establecerlo en una
planta purificadora de

la documentacion. agua.

Visita 5: Revision y
verificacion del
Sistema de Gestion de
Inocuidad Alimentaria
documentado para su
implementacion.

Elaboraciéon documental del HACCP
basado en los resultados de Ia
evaluacion y en el Codex Alimentarius
CAC/RCP 1969 (Rev.4-2003).

|
|

Establecimiento de vigilancia, monitoreo

y validacion de actividades dentro de la

organizacion para dar cumplimiento al

Sistema de Gestion de Inocuidad

HACCP.

Evaluacion de resultados y revision de la
evaluacion documental.

*Elaboracién propia
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5. Justificacion

Debido a que en México se consume gran cantidad agua y se ha colocado
dentro de los primeros lugares en consumo per capita anual de agua embotellada,
con un promedio que ha ascendido a mas de 200 litros de agua y 926 ml por dia.
(Jiménez,2010) Por lo que las organizaciones que se dediquen al envasado de
agua deben estar enfocadas a mejorar la calidad e inocuidad de la misma.

Por otra parte, hace una década, millones de personas en todo el mundo
sufrian infecciones entéricas causadas por contaminacion del agua, debido a un
inadecuado saneamiento de la red de distribucién, por lo que actualmente es de
gran importancia la potabilizacion y purificacién del agua. Las empresas con el
objetivo de tener resultados que concuerden con las especificaciones de la
normatividad de nuestro pais asi como legislaciones de organismos de seguridad
sanitaria y prevencion de enfermedades se enfocan en evitar estos problemas
mediante esquemas preventivos, mejora de metodologias de limpieza y control
durante la elaboracion de agua embotellada lista para consumo humano,
asimismo realizando con frecuencia muestreos para llevar a cabo un analisis
microbiolégico y fisicoquimico del agua con el fin de detectar contaminaciones o
alteraciones del producto y corregir estas desviaciones de manera rapida y eficaz,

y asi poder evitar su reaparicion en un futuro.

El analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP), es un método
con enfoques sistematicos y preventivos utilizado para garantizar la inocuidad de
los alimentos, el HACCP del anexo al CAC/RCP 1-1969, rev. 4 — 2003 del Codex
Alimentarius muestra como debe realizarse un analisis minucioso de peligros y
establecer puntos criticos que controlen el proceso de elaboracion de cualquier
alimento, incluyendo el agua para consumo humano. Este Sistema de Gestion
brinda las herramientas necesarias para mejorar la produccion, manipulacion y
distribucion de productos alimenticios, incluyendo el agua purificada,
comprometiendo a las empresas a ser responsables con el compromiso de
realizar productos inocuos y de calidad, asimismo como realizar la documentacion
necesaria, ya que ésta constituye el apoyo fundamental para el Sistema de

HACCP y es la clave para que éste funcione exitosamente.
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6. Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP)

6.1 Generalidades del Sistema

A finales de los afos 60°s Pillsbury Corporation creo un sistema para la
NASA que asegurara que los alimentos dentro de las naves espaciales duraran
tiempo necesario y fueran inocuos, con el fin de obtener alimentos seguros para
los astronautas, a medida que los viajes fueron cada vez mas largos, retos
adicionales y nuevas instrucciones redefinieron el sistema, Pillsbury en
colaboracion con la NASA y laboratorios de la US Army desarrollaron al Sistema
de HACCP (hazard analysis critical control points system) como un sistema
proactivo para la manufactura y abastecimiento de alimentos seguros para los
viajeros espaciales, en 1967 en E.U.A la FDA (food and drugs administration) y la
industria de alimentos comenzé un programa de certificacion que fue disefiado
para incorporar conceptos del Sistema de HACCP en el proceso y elaboracion de
alimentos, esto con el objeto de aumentar las exigencias hacia las empresas y
mejorar el proceso de manufactura de los productos alimenticios, de tal manera
que este sistema fue el desarrollado en 1969, tal y como lo conocemos hoy en dia.
(Surak, 2006)

La preocupacion local por tener alimentos inocuos comenzé a ser una
preocupacion internacional, debido a la globalizacion del mercado, aparicion de
enfermedades causadas por nuevos patdgenos y cambios en la economia, por tal
motivo en 1993 el Sistema de HACCP fue incorporado a la Comisién del Codex
Alimentario, aprobando las directrices para su correcta aplicacion y fue reconocido
mundialmente por las asambleas mundiales de la FAO y la OMS.

El comité mixto de la FAO y la OMS del Codex Alimentarius Mundi en el
Cddigo Internacional Recomendado de Practicas mencionan que todos los
agricultores 'y cultivadores, fabricantes y elaboradores, manipuladores vy
consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de asegurarse de que los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo, declarandose como una

responsabilidad de todos, en este codigo se sigue toda la cadena alimentaria,
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desde la produccién primaria hasta el consumo final, es decir, se incluyen las
buenas practicas desde antes de que se obtenga la materia prima hasta que llega
a las boca del consumidor, resaltandose los controles de higiene basicos que se

efectuan en cada etapa.

Mas adelante las empresas llevaron a cabo la adopcion de un nuevo
sistema, siempre que les fuera posible, de un enfoque basado en el sistema de
analisis de peligros y puntos criticos de control para elevar el nivel de inocuidad de

los alimentos.

Hoy en dia el Sistema de HACCP, permite identificar peligros especificos y
medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. Es
un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se
centran en la prevencion en lugar de basarse principalmente en el ensayo del
producto final. Todo Sistema de HACCP es susceptible a cambios y mejoras que
pueden derivar de los avances del diseio del equipo, los procedimientos de

elaboracién o el sector tecnoldgico.
6.2 Adopcién de un Sistema HACCP

El sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP), es
un método con enfoques sistematicos y preventivos, para garantizar la inocuidad
de los alimentos. Es necesario un esquema preventivo para detectar desviaciones,
con el objeto de poder corregirlas de manera rapida y eficaz, para poder evitar su
reapariciéon en un futuro, esta herramienta esta enfocada principalmente hacia el
modo de cédmo debe evitarse o reducirse los peligros asociados en la produccién

de alimentos.

Una parte importante para establecer exitosamente el Sistema de HACCP
se basa en que se deben implementar con anticipacion un programa de
prerrequisitos (PPR’s) para tener un ambiente higiénico y producto alimenticio
inocuo. Estos elementos conocidos como prerrequisitos son los bloques de
construccién o fundadores del Sistema de HACCP, y son los encargados de llevar
a cabo las operaciones estandares de saneamiento (POES) asi como las buenas
practicas de manufactura (BPM’s).
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Los programas de prerrequisitos deben completarse eficazmente y tenerse
muy bien presente ya que sin este sera complicado implementar un plan HACCP
efectivo. Una vez concluidos con los prerrequisitos y las 5 fases preliminares de
HACCP se hace entre otras acciones, una compilacién de una lista de los posibles
peligros relacionados con cada fase, realizacion de un analisis de peligros vy
examen de las medidas para controlar los peligros identificados.

El analisis de peligros y puntos criticos de control tiene 7 principios que
deben implementarse eficazmente. Una vez concluidos las 5 fases preliminares y
los programas de PPR’s, debido a que son la esencia del mismo sistema vy si estos
pasos se llevan a cabo de manera correcta del Sistema de HACCP sera eficiente

y se obtendra un producto alimenticio inocuo y de la mejor calidad.

El Sistema de HACCP debe aplicarse en cualquier operacion de un proceso
de la cadena de distribucion y elaboracion de un producto alimenticio, desde la
produccion de materia prima, la fabricacion del producto, su distribucion y el
consumo del mismo. Tomando en cuenta que ya se tiene el conocimiento de los
procedimientos requeridos por la norma para cuidado sanitario estandar asi como

el manual de buenas practicas de manufactura.

Este sistema debe desarrollarse para cada alimento individual, planta
industrial o linea de produccion, es decir es unitario y excluyente, aun con la
elaboracién del mismo producto ya sea un producto céarnico, lacteo, frutas y
hortalizas e incluso para el agua embotellada y purificada. Debido a que las
condiciones de proceso son distintas para cada uno de ellos asi como lo es la
cadena suministro o de distribuciéon de cada producto alimenticio, en cualquier
momento de esta cadena puede ocurrir contaminaciéon del producto, asimismo

interfiere la cultura organizacional que se tenga en la empresa.

Los procedimientos operacionales estandarizados de saneamiento (POES) son
practicas y procedimientos de sanitizacidn escritos, los cuales debe desarrollar e
implementar un establecimiento procesador de alimentos para prevenir la
contaminacién directa o la adulteracion de los alimentos que procesan, producen,
fraccionan y/o comercializan. Entre los procedimientos de POES mas importantes

estan los siguientes. (Surak, 2006)
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Procedimientos de operaciones estandar de limpieza y desinfeccion de
equipo.

Procedimiento de operaciones estandar de higiene y salud del personal.
Procedimientos de operaciones estandar de limpieza y sanitizacion de
instalaciones.

Procedimiento de operaciones estandar de control de plagas.

Procedimiento de operaciones estandar de control de materia extrafa
Procedimiento de operaciones estandar de manejo de desechos vy
disposicion de residuos.

Procedimiento de operaciones estandar de manejo de agentes de limpieza
y desinfeccion.

Entre los PPR’s mas importantes del Programa de Prerrequisitos se encuentran.

Capacitacion del personal.

Practicas del personal.

Instalaciones, instrumentos y equipo.

Buenas practicas de manufactura del personal.

Limpieza, saneamiento y control de plagas.

Recepcion, almacenamiento y transporte de materia prima.
Trazabilidad y retiro de producto no inocuo.

Control de proveedores.

Manipulacion de material peligroso.

En otros modelos de Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria y otros

documentos normativos como la NOM-251-SSA1-2009, se manejan a los POES

dentro del Programa de Prerrequisitos o de Buenas Practicas, por lo que hoy en

dia todos estos puntos entran en los programas de PPR’s debido a sus

similitudes, los cuales deben estar documentados y formar parte de las actividades

diarias del personal.

Los PPR’s necesarios dependen del segmento de la cadena alimentaria en

el que opera la organizacion, del tipo de organizacién y del SGIA seleccionado,

son ejemplos de términos equivalentes: Buenas Practicas Agricolas (BPA),
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Buenas Practicas de Manejo (BPMn), Buenas Practica Veterinarias (BPV), Buenas
Practicas de Fabricacion/Manufactura (BPF/BPM), Buenas Practicas de Higiene
(BPH), Buenas Practicas de Produccion (BPP), Buenas Practicas de Distribucion),
y Buenas Practicas de Comercializacion. (ISO 22000:2005)

Los puntos anteriores estan definidos dentro de la Norma Oficial Mexicana
NOM-251-SSA1-2009 “Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas
o suplementos alimenticios”, la cual esta enfocada a las Buenas Practicas de
Manufactura, el desarrollo de los procedimientos y registros de las operaciones
anteriores realizadas antes, durante y después de las actividades de produccion,
para implementarlas es necesario establecer objetivos de cumplimiento progresivo
o escalonado, siendo primero el que comprende los procedimientos de higiene,
limpieza y desinfeccion del medio ambiente (entorno), posteriormente los
procedimientos productivos y finalmente la distribucion y comercializacién. La
NOM-251-SSA1-2009 es de caracter obligatorio para las organizaciones que se
dedican al proceso de los alimentos, bebidas o suplementos alimenticios y
contiene un apéndice referente a las directrices para la aplicacion del HACCP.

Una vez cubiertos los lineamientos establecidos por la norma con la cual
este trabajando la organizacion, asi como las buenas practicas de manufactura,
las empresas tienen que adoptar un Sistema de Gestion, ya que de lo contrario no
avanzara y nunca obtendra un progreso y, lo mas importante no sera competente
para en un futuro permanecer y crecer en el mercado. Por otra parte no bastara
con un sistema documentado, la organizacion tiene que contar con capacitacion
necesaria para la concientizacién y compromiso de todas y cada una de las partes
involucradas dentro del sistema en el que trabaja, asimismo metodologias donde
se organice y administren los recursos de manera tal que se pueda concretar todo

el trabajo planeado y requerido por la empresa dentro de los tiempos establecidos.

17



6.3 Aplicacién del Sistema HACCP

Una vez controlados eficazmente y bien implementados los programas de
PPR’s, POES o BPM por la planta se deben llevar a cabo los pasos preliminares
del Sistema de HACCP. La aplicacion del sistema propone las siguientes

acciones.

e Formacién de un equipo de HACCP. Equipo multidisciplinario que
elaborara y dara seguimiento y validacion al sistema HACCP.

e Descripcion del producto. Caracteristicas y uso intencionado del producto
alimenticio.

e Determinacion del uso previsto del producto. A que tipo de mercado es
dirigido el producto.

e Elaboracion de un diagrama de flujo. Las fases de operaciones relativas
a la fabricacién del producto.

e Confirmacién in situ del diagrama de flujo. El flujo establecido debe
tener concordancia con la operacion en tiempo real y ser verificado

constantemente en caso de cambios.

Posteriormente de los 5 pasos preliminares del plan HACCP, se tienen 7
principios que deben implementarse en seguida, debido a que son la esencia del
mismo sistema, estos deben llevarse a cabo de manera correcta o de los contrario
el Sistema de HACCP sera ineficiente y no se asegurara un producto alimenticio
inocuo y de mejor calidad.

Los 7 principios son los siguientes.

¢ Principio 1. Realizar un andlisis de peligros.

e Principio 2. Determinar los puntos criticos de control (PCC)

e Principio 3. Establecer un limite o limites criticos.

e Principio 4. Establecer un sistema de vigilancia

e Principio 5. Establecer las medidas correctivas que han de adoptarse
cuando la vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.
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e Principio 6. Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar
que el Sistema de HACCP funciona eficazmente.

e Principio 7. Establecer un sistema de documentacion sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su

aplicacion.

Debido a que se trata de un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, es
necesario que la empresa cumpla con su deber y gestione el Sistema HACCP,
garantizando mediante documentos y procedimientos la inocuidad del producto y
mejora continua del sistema de gestion. Lo anterior es necesario inspeccionarlo y

controlarlo con las siguientes metodologias.

e Procedimientos de Auditorias Internas

e Procedimientos de Acciones Correctivas

e Procedimientos de Acciones Preventivas

e Procedimiento para Manejo de Producto no Inocuo

e Procedimiento de Control de Alérgenos

¢ Procedimiento de Trazabilidad y Retiro del producto

e Procedimiento de Respuesta ante situaciones de emergencia

¢ Procedimiento de Manejo y control de producto potencialmente no inocuo
e Procedimiento para el control de documentos

e Procedimiento para el control de registros

6.4 Integridad documental del Sistema.

Los Sistemas de Gestion son caracterizados por un comportamiento de
acuerdo al ciclo de Deming o ciclo P-H-V-A el cual tiene la filosofia de que es
necesario planear, hacer, verificar y actuar aquellas actividades pertinentes para
mejorar continuamente el sistema, aunado a esto es necesario mantener la
integridad del propio sistema, por lo que la organizacion debe planificar e
implementar los procesos de seguimiento, medicion, verificacion, validacion,
analisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos del

producto intencionado y del sistema de gestion de inocuidad deseado, para
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lograrlo es necesario llevar a cabo un control de Documentos y Registros eficaces

para tener una base completa del sistema y aumentar la eficacia del mismo.

Los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de la Organizacion
deben controlarse. Por lo cual debe establecerse un procedimiento documentado
que defina los controles necesarios para aprobar los documentos en cuanto a su
adecuacion antes de su emisidn, revisar y actualizar los documentos cuando sea
necesario y aprobarlos nuevamente, asegurarse de que se identifican los cambios
y el estado de la version vigente de los documentos, asegurarse de que las
versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en
los puntos de uso. (ISO 9001:2008) y aun en el nuevo proyecto de ISO 9001:2015

se fortalece el concepto de gestion de estos procesos.

Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de
acuerdo con los requisitos citados en el parrafo anterior. Los registros establecidos
para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la
operacion eficaz del Sistema de Gestibn deben establecer un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la disposicion de los
registros. Los cuales deben permanecer legibles, facilimente identificables vy
recuperables. (ISO 9001:2008)

Con lo anterior se pueden definir niveles de la documentacién, con lo cual
se mantendra un sistema documental organizado y eficaz, tomando en cuenta una
estructura y jerarquias de cada uno de los documentos involucrados en el Sistema

de Gestion.
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Figura 1 Integridad documental del Sistema
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7. Tipos de contaminacién y peligros en el agua

A lo largo de todo el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucion
de una amplia gama de productos alimenticios, incluyendo el agua purificada, se
pueden presentar peligros inherentes a cada producto que se elabore durante el
proceso, es por esto que se debe realizar un analisis de peligros y puntos criticos
de control (HACCP) tomando en cuenta la naturaleza de cada producto.

En el caso del agua, esta es sometida a diferentes procesos y tratamientos
que pueden alterar su calidad e inocuidad, por lo tanto todo tipo de agua puede
ocasionar brotes de infecciones o intoxicaciones, entre los factores que favorecen
la aparicion de enfermedades estan la cloracién inadecuada o insuficiente, las
contaminaciones cruzadas, filtrado de alcantarillas, averias, asi como el consumo
de aguas procedentes de pozos o fuentes sin previa purificacion, por lo que desde
su origen, se pueden presentar un gran numero de peligros. Por otro lado en una
planta embotelladora de agua también ocurren contaminaciones debido a malas
practicas de manufactura e higiene del personal, asi como el uso de equipos y

utensilios mal desinfectados.

Por lo anterior se deben tomar en cuenta todos estos factores para la
realizacion de un Plan HACCP efectivo asi como la clasificacion de los peligros de

acuerdo al origen de la contaminacion o peligro.

Entiéndase cdémo Peligro segun el Codex Alimentarius, un agente biologico,
quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicién en la que este se

halla, que puede causar un efecto adverso para la salud. (CAC/RCP 1-1969).
7.1 Contaminacion biolégica

Ademas de que el agua debe cumplir con caracteristicas fisicoquimicas y
sensoriales para poder consumirse, se debe considerar la contaminacion
bioldgica, debido a que el agua puede contener microorganismos patégenos por
una mala desinfeccion o cloracion del producto, lo cual puede causar
enfermedades después de cierto tiempo de ser ingerida, también se pueden
producir en ocasiones infecciones de tipo oportunistas cuando se presenta un

individuo con un sistema inmune débil.
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A continuacion se menciona la contaminacion biolégica (microbiolégica) con

mas incidencia e importancia.
7.1.1 Bacterias.

Han sido frecuentes los brotes por transmision hidrica, principalmente por
transmision via fecal-oral, la cual es producida por bacterias patégenas tales como
Salmonella tiphy, Shigella disenteriae, Yersinia enterocolitica, Campilobacter
Jejuni, Vibrio cholerae, Escherichia coli, Aeromonas sp., que después de un tiempo
determinado de incubacion de unas cuantas horas o dias, se caracterizan por
provocar sintomas como diarrea, fiebre, vomito, disenteria, septicemia o
gastroenteritis, otros microorganismos presentes en el ambiente de forma natural
que no se consideran como patdégenos son los microorganismos como
Pseudomonas sp., Flavobacterium sp. y Acinetobacter sp., que en un gran
contenido en el agua pueden llegar a ser causantes de infecciones oportunistas,
asimismo en personas con defensas inmunes bajas, como nifios de corta edad,
mujeres embarazadas, ancianos o personas hospitalizadas causando afecciones

a mucosas o a la piel.
7.1.2 Virus

Los agentes virales mas conocidos que provocan enfermedades por
contaminacidon de agua son adenovirus, poliovirus, Hepatitis A, rotavirus,
parvovirus, Virus Norwalk y calicivirus, estos virus entéricos producen gran
variedad de sintomas, generalmente causan fiebre, diarrea, vomito, gastroenteritis,
enfermedades respiratorias y hepatitis, siendo poco frecuentes las infecciones
graves y siendo asintomaticas, lo cual implica que si se detecta muy tarde las
complicaciones seran mayores y pueden llegar a ser fatales. Los virus afectan a
todas las edades, siendo mas grave cuando se trata de personas de la tercera
edad o nifos, como el caso de Poliomielitis, con consecuencias graves para la

poblacion infantil.
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7.1.3 Parasitos.
7.1.3.1 Protozoarios:

La propagacion via feco-oral a través de agua y alimentos ha producido
brotes a causa de Balanditum coli, Toxoplasma gondii, Entamoheba histolytica,
Cyclospora cayentanensis, Isopora belli, Giardia lamblia y Cryptosporidium
parvum, siendo los dos ultimos indicadores en agua ya que proporcionan

informacion complementaria para la evaluacion de la de calidad de la misma.

Giardia lamblia se asocia generalmente a brotes causados por un mal
tratamiento de agua potable, causando Diarrea pastosa o liquida, amarilla,
maloliente con moco y pérdida de peso, mientras que la Entamoheba histolytica es
resistente a cloro y al ser consumida se aloja en el intestino causando amibiasis, la
cual se caracteriza por presentar Inflamacién del intestino, diarrea sanguinolenta y
con moco, dolor intestinal, nduseas y vomito, Cryptosporidium e Isopora belli son
agentes infecciosos habiatualmente en personas con VIH, aunque
Cryptosporidium se ha encontrado en guarderias e Isopora en paises en vias de

desarrollo.
7.1.3.2 Helmintos

Los helmintos son un tipo de parasitos que tienen ciclos bioldgicos con la
caracteristica de formar quistes que, al ser ingeridos, producen la infestaciéon del
ser humano. La principal via de entrada es por comida proveniente directamente
del ganado, sin embargo es muy comun la via de entrada por aguas contaminadas

con huevos de los gusanos.

Se dividen en tres grupos, el grupo 1 se caracterizan por usar un huésped
intermediario, como lo es el Gusano de Guinea que desarrolla sus larvas en los
copépodos de los géneros Cyclops y son infecciosas para el hombre en el caso de
ser ingeridos; en el grupo 2 se situan los géneros Schistosoma, Ancylostoma y
Necator, que son un grupo de lombrices que penetran por la piel y mucosas
humanas, siendo el agua que se usa para banarse o lavar, la de mayor peligro;
finalmente en el grupo 3 se colocan los helmintos del genero Ascaris, Taenia,

Fasciola y Enterobius cuyas formas larvarias pasan a las heces fecales y pueden
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transmitirse a través de vegetales regados con aguas residuales o bien a través
del consumo de carne de ganado que se alimenta con pastos regados con aguas

residuales.

En general las enfermedades producidas por helmintos se deben al
consumo de alimentos contaminados enddégenamente (animales infestados) o
exdégenamente (contaminaciéon fecal en aguas u hortalizas) que se consumen
crudos o insuficientemente lavados y cocinados. Las medidas profilacticas, a parte
de las higiénicas, pasan por la congelacidén y tratamiento térmico adecuado de

agua o de los alimentos.
7.1.3.3 Organismos de vida libre

En un sistema de abastecimiento de agua existen muchos organismos de
vida libre tales como, hongos, pulgas, algas, protozoos, crustaceos, caracoles etc.,
que causan efectos adversos en la salud, o alteran color, olor y sabor del agua e
incluso interferir en el tratamiento del agua, el genero de algas Cyanophyta y
Xanthophyta producen algunas sustancias toxicas que perjudican la salud de los

consumidores.
7.2 Contaminacion quimica

Las aguas naturales son una solucion con sales minerales, gases en
equilibrio con la atmdsfera y particulas sélidas en suspension. A medida que van
escurriendo y atravesando terrenos van solubilizando una gran cantidad de sales
que al estar disueltas se convierten en iones tales como calcio, magnesio,
sulfatos, cloruros, carbonatos los cuales se encuentran en las rocas como piedra
caliza, yeso, anhidrita etc. Ademas existen otras sustancias quimicas que tienen
su origen en productos de desecho que se producen a nivel industrial, agricola y
doméstico, alterando la composicion del agua y dando origen a la contaminacion
de la misma, ya sean plaguicidas, detergentes o residuos peligrosos que son

desechados a los mantos acuiferos.

Estas sustancias quimicas al alcanzar una concentracion por arriba de los

limites permisibles establecidos en la normatividad vigente pueden ser causantes
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de alteraciones graves a la salud de los consumidores y pueden llegar a causar

envenenamiento y muerte del individuo.
7.2.1 Contaminantes biodegradables.

Son sustancias que se transforman por accion de los microorganismos o

transformaciones quimicas en el medio ambiente.

Entre estos sobresalen los fertilizantes inorganicos a base de fésforo y
nitrogeno, con la idea de obtener un mejor cultivo, por lo que se produce una
contaminacién del suelo y por consiguiente contamina el agua superficial y

subterranea.

El consumo de agua o frutas y verduras con cantidades elevadas de
nitratos, tienen importancia en la salud debido a que los nitratos se reducen a
nitritos en el intestino delgado lo cual provoca se combine con los aminoacidos
libres procedentes de la dieta, y se formen nitrosaminas, las cuales son sustancias
carcinogénicas. Pero ademas los nitritos afectan fisiolégicamente a los vegetales,

provocando que florezcan mal y disminuyendo la produccién de sus frutos.

7.2.2 Contaminantes no biodegradables

Son compuestos que se obtienen por sintesis quimica para dar origen a
plasticos, pesticidas, metales pesados, etc., estos no pueden ser degradados
facilmente por los microorganismos por lo que se produce una bioconcentracion,
estos se acumulan en los seres vivos y a medida que avanza la cadena
alimentaria aumenta la concentracion de los mismos, hasta llegar a una

concentracion nociva para la salud.

Dentro de los contaminantes quimicos no biodegradables se encuentran los
metales pesados presentes en el entorno asi como aquellos compuestos
organicos que se encuentran libres y que migran facilmente hacia el agua al estar

expuesta a estos contaminantes.
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7.2.2.1 Metales pesados.

Proceden de procesos naturales como la erosion o actividad volcanica,
asimismo de actividades humanas tales como la extraccion y purificacion de
minerales, la produccion y uso de productos industriales que contienen metales,
asi como la emision de metales por combustion de carboén o petrdleo, ya que tales
combustible contienen cadmio, mercurio, plomo, niquel etc. Cabe destacar que
estos metales son téxicos al ser consumidos en grandes cantidades y su
severidad aumenta proporcionalmente al grado de toxicidad que estos presentan,
encontrandose entre los mas importantes el Mercurio, Arsénico, Plata, Cadmio,

Cobre y el Plomo.
7.2.2.2 Compuestos organicos

Los plaguicidas contaminan el agua ya que se encuentran en las
precipitaciones atmosféricas, en los cultivos o en los deslaves. Son sustancias que

en concentraciones altas pueden producir intoxicaciones graves.

Policlorobifenilos (PCBs) son sustancias que se utilizan industrialmente
pero que son de gran persistencia y acumulacion en el medio ambiente, producen

efectos teratogénicos, mutagénicos y carcinogénicos.

Hidrocarburos policiclicos aromaticos (HPA), se producen por la
degradacion de productos de aguas residuales, alto contenido de estos son

nocivos para la salud y producen efectos carcinogénicos.

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana para el agua potable, los limites maximos

permitidos de contaminantes quimicos son los siguientes.

Tabla 1. Limites permisibles de metales pesados de acuerdo a la NOM-127-
SSA1-1994

Metales (mg/l)

Aluminio 0.20
Arsénico 0.05
Bario 0.70
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Cadmio 0.005
Cianuros (como CN-) 0.07
Cloro residual libre 0.2-1.50
Cloruros (como Cl-) 250.00
Cobre 2.00
Cromo total 0.05
Dureza total (como CaCQO3) 500.00
Fenoles o compuestos fendlicos 0.001
Hierro 0.30
Floruros como (F-) 1.50

Hidrocarburos aromaticos en (ug/l)

Benceno 10.00
Etilbenceno 300.00
Tolueno 700.00
Xileno (tres isdmeros) 500.00
Manganeso 0.15
Mercurio 0.001
Nitratos (como N) 10.00
Nitritos (como N) 1.00
Nitrégeno amoniacal (como N) 0.50
pH ( potencial de Hidrogeno) en 6.5-8.5
unidades de pH

aldrin y diedrin (separados o 0.03

combinados )

Clordano (total de isomeros) 0.20
DDT (total de Isémeros) 1.00
Gamma—HCH (lindano) 2.00

Hexaclorobenceno 1.00
Heptacloro y epdxido de 0.03

haptacloro
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Metoxicloro 20.00

24-D 30.00
Plomo 0.01
Sodio 200.00
Solidos disueltos Totales 1000.00
Sulfatos (como SO4=) 400.00
Sustancias activas al azul de 0.50

metileno (SAAM)

Trihalometanos totales 0.20
Yodo residual libre 0.20 -0.50
Zinc 5.00

7.3 Contaminacion Fisica.

Son todos aquellos factores fisicos que al estar en contacto con el agua la
contaminan o la alteran sensorialmente o en su composicion y propiedades fisico-

quimicas. Entre los mas importantes se encuentran los siguientes.

Los materiales radiactivos se introducen en los torrentes de agua a través
de la lluvia y su escurrimiento, o pueden llegar al agua por desecho industrial de
alguna actividad nuclear o compuestos usados en investigacion médica como los
radio nucledtidos que se van acumulando en los tejidos animales a lo largo de las

cadenas alimenticias hasta llegar a una concentracion dafina para el humano.

Otro ejemplo de contaminacion fisica son aquellas materias extranas ajenas
al producto, ya sean fragmentos de metal, vidrio, plastico, astillas de madera o

polvo que provienen del medio ambiente.

Otro factor es la contaminacion térmica, en la cual la temperatura juega un
papel importante en el seno del agua, ya que a medida que aumenta la
temperatura, la solubilidad de gases y sales también lo hace, lo cual puede alterar

su composicion y no ser apta para el consumo humano.
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Finalmente la contaminacion del agua por accion de particulas groseras y
coloidales interfiere en la penetracion de las radiaciones luminosas y rayos UV
provocando una disminucién de la flora aerobia e inhibiendo el fenémeno de

autodepuracion.
7.4 Calidad del agua para consumo humano y efectos sobre la salud

El agua debe tener una buena calidad, porque aun disponiéndose de este
recurso, el uso de agua de calidad dudosa es causante de enfermedades que
afectan a la poblacidn. En las zonas urbanas, la escasez de agua se asocia con
una higiene insuficiente y un aumento de enfermedades de transmision por via
fecal-oral por contacto directo con las manos sucias. Por otro lado sus
caracteristicas fisicoquimicas, la dureza, la existencia de contaminantes fisicos,
quimicos y biologicos, repercuten desfavorablemente sobre la salud publica si no
se tienen condiciones controladas para llevar a cabo su potabilizacién adecuada y

garantizar su inocuidad.

Con lo anterior se puede afirmar que la salud de la poblacion mejora
cuando se llevan a cabo practicas de higiene adecuadas, un ambiente sano y el
empleo suficiente de agua, asi como una potabilizacion apropiada de la misma.
Los medios mas eficaces para evitar las enfermedades de transmisién hidrica son
un abastecimiento de agua accesible e inocua, el mejoramiento de la higiene

personal y doméstica y la intensificacién de la participacién comunitaria.

De acuerdo a la NOM-201-SSA1-2002, “Productos y servicios. Agua y hielo para
consumo humano, envasados y a granel. Especificaciones sanitarias”, el agua
como tal debe contar con caracteristicas sensoriales aceptables con lo que de
acuerdo a esta normativa se establece lo siguiente.

e Olor: Inodoro

e Color: 15 unidades de color verdadero en la escala de platino cobalto
(unicamente el producido por sélidos disueltos en agua.

e Sabor: Insipido

e Turbidez: 5 Unidades de UNT (unidades nefelométricas de turbiedad).
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Cada pais regula la calidad del agua para consumo humano estableciendo
y exigiendo el cumplimiento de normas de calidad de agua segura o potable.
Ademas, a través de las entidades de manejo del recurso se deben establecer los
mecanismos necesarios para proteger la fuente de agua de contaminacién.
(Romero 2009)

En nuestro pais La Ley General de Salud menciona que el agua potable es
aquella cuya ingestion no causa efectos nocivos a la salud, es decir que se
encuentra libre de gérmenes, patdgenos y de sustancias toxicas, mientras que en
la NOM-041-SSA1-1993, que fue sustituida por la NOM-201-SSA1-2002, se
indica que el agua purificada envasada es aquella sometida a un tratamiento fisico
0 quimico que se encuentre libre de agentes infecciosos, cuya ingestidn no causa
efectos nocivos a la salud y para su comercializacion en botellones u otros
envases con cierre hermético y que ademas cumple con las especificaciones que
se establecen en esta norma. Por otra parte la NOM-127-SSA1-1994 toma como
similares al agua para consumo humano y potable como una sola definicion y
finalmente la norma mas reciente NOM-201-SSA1-2002 solo esta enfocada al
agua para consumo humano que es purificada, envasada, distribuida y adquirida
para el consumidor, la cual define como aquella agua que no contiene materia
extrafia, ni contaminantes, ya sean quimicos, fisicos o microbiologicos, que
causen efectos nocivos a la salud, que es suministrada en presencia del

consumidor.
7.4.1 Mecanismos de transmision

La Organizacion Mundial de la Salud (WHO, 2002) considera que las
enfermedades transmitidas por alimentos, y mas especificamente diarreicas, son
una causa importante de morbilidad y mortalidad a escala mundial, con
importantes consecuencias economicas, estan ampliamente extendidas, tanto en
paises en vias de desarrollo como en los mas desarrollados. Si no se tienen
buenas practicas de higiene en la purificaciéon y embotellado de agua es probable
que se vea comprometida la inocuidad y calidad de la misma, lo cual trae como

consecuencia que se produzcan casos de infecciones o afecciones al consumidor.
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Entre los mecanismos de transmision de enfermedades transmitidas por

agua, tenemos los siguientes:

Transmisién directa. La enfermedad se adquiere por ingestion de agua
embotellada que fue mal purificada o contaminada durante su proceso, o si
ocurrié postcontaminacion en la distribucion o en el punto de venta.
Transmisién indirecta. En ocasiones el agua interviene de una forma
indirecta a través de los alimentos que son regadas con aguas residuales,
contaminando frutas y verduras; también moluscos criados en aguas
marinas contaminadas con aguas residuales; asimismo alimentos
contaminados con vectores de la cadena epidemioldgica, es decir todos
aquellos agentes que se eliminan por las heces o por orina de enfermos y
portadores, tienen mayor probabilidad de llegar al agua en cantidad
suficiente como para producir enfermedades de origen hidrico.

Transmisién cruzada. La enfermedad es adquirida por contaminacion
cruzada, es decir, el paso de un agente nocivo de un producto contaminado
a uno que no lo esta, que en este caso seria el agua para consumo humano

o algunas otras posibilidades de cruce.

7.4.2 La susceptibilidad de adquirir una infeccion.

La contaminacion del agua con bacterias, virus y protozoos parasitarios patdégenos

€S una amenaza para la salud de los consumidores, sobre todo para las personas

inmunodeficientes (Varé, 2009).

Los mecanismos de transmision dependen también de en que condiciones se

encuentre el consumidor, existen una serie de factores que intervienen en la

facilidad con la que se adquiere una infeccién, los cuales se muestran a

continuacion.

Edad. Depende de las oportunidades de contagio y de la inmunidad
comprometida. Por ejemplo nifios menores de 5 afios y mayores de 65
afios presentan sistemas inmunes mas débiles que los habituales y por la

tanto se encuentran inmunocomprometidos.
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Higiene personal. La infeccion se transmite de persona a persona por falta

de higiene al lavarse las manos, antes de comer y después de ir al bafio.

Acidez gastrica. Representa una barrera natural para la mayoria de los
organismos patdgenos debido al acido clorhidrico presente en el estomago,
impidiendo que estos alcancen el tubo intestinal.

El moco y la integridad del epitelio intestinal. Son factores de resistencia a
patdgenos ya que la eliminacién y renovacion constante del moco puede

atrapar microorganismos asi como sus toxinas.

Motilidad intestinal. EI movimiento intestinal y la buena digestién impide la
colonizacion por patégenos en el intestino y favorece la eliminacion de los

mismos.

Inmunidad. En el intestino las inmunoglobulinas Ig A secretora interfieren en
la adhesion de microorganismos y antigenos sobre las células epiteliales,
se facilita la opsonizacién y la fagocitosis, también actuan los linfocitos T de
las placa de Peyer ante cualquier invasion de un patégeno ayudando a

eliminar cualquier sustancia ajena al huésped.
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8 Establecimiento del Sistema de HACCP en una planta

procesadora de agua para consumo humano.
8.1 Descripcion del establecimiento.

La planta embotelladora de Agua Santa Ana Springs se ubica en el
municipio de Jilotzingo, Estado de México, localizado entre las coordenadas del
paralelo 19°24"59" al paralelo 19° 33"26" de latitud norte y del meridiano 99°
19"56" al meridiano 99° 28"25" de longitud oeste, ocupando la parte mas alta y
agreste de la cadena montafiosa de Monte Alto, que es una prolongacion

noroccidental de la Sierra de las Cruces.

Por su altura sobre el nivel del mar y ser una zona boscosa, el municipio de
Jilotzingo es una importante cuenca hidrologica protegida por la Comision
Nacional del Agua (CONAGUA). El arroyo mas importante de la region es el Rio

de Santa Ana que posteriormente se convierte en Rio de La Colmena.

El agua de donde proviene el producto de estudio emana directamente de
un manantial, es decir, un punto o zona de la superficie del terreno en la que, de
modo natural, fluye a la superficie una cantidad apreciable de agua, procedente de

un acuifero o embalse subterraneo.

Figura 2. Localizacion Geografica de Santa Ana Springs S.A. de C.V.
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La importancia de agua del subsuelo es notable en México donde gran
parte del territorio carece de agua superficiales aprovechables debido a su
régimen de lluvia; por lo mismo el agua subterranea tiene un papel muy importante
ya que facilita la disponibilidad de este recurso y se puede llevar a cabo el proceso

de purificacidn y envasado dentro de Santa Ana Springs S.A. de C.V.

La empresa de agua purificada Santa Ana Springs S.A de C.V. es una
empresa pequefia con tecnologia altamente productiva (7000 a 15000 botellas por
hora) que se encarga de embotellar agua que proviene de una formacion
subterranea en donde el agua emerge naturalmente a la superficie terrestre, que
es filtrada por el mismo terreno y rocas volcanicas durante su recorrido, el cual se
localiza en la Sierra de las Cruces, Edo. de México, finalmente es extraida en un
manantial (centro de abasto de materia prima) que al brotar llega totalmente limpia
y transparente, por lo que no es sometida a muchos tratamientos quimicos que

alteren su sabor y composicién natural.

El uso de aguas subterraneas tiene como ventajas que son menos
vulnerables a contaminacién, normalmente no requieren tratamiento y no requiere

grandes tanques de almacenamiento, a pesar de que los acuiferos son menos
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vulnerables a contaminacion, cuando son afectados, el dano puede ser
irreversible. (Avila, 2003)

Por tal motivo el agua es embotellada directamente del manantial, sin
embargo el producto comercial Agua “Pietra Santa” es sometida a procesos de
purificacion para asegurar la calidad e inocuidad del producto, ya que a pesar de
que el agua subterranea puede ser una alternativa factible, se debe poner

especial cuidado para protegerla.

Con el enfoque de asegurar que el producto intencionado representa un
riesgo para los consumidores se decide llevar a cabo el establecimiento de un plan

basado en un Analisis Peligros y Puntos Criticos de Control.
8.2 Analisis de Peligros en una planta purificadora de agua

En el pasado, los cientificos descubrieron que organismos microscopicos
podian causar el deterioro y estropeo de los productos alimenticios. Esto los
condujo a la teoria de que la comida y sus productos podian conservarse durante
mas tiempo si se destruyen aquellos microorganismos, para que esto ocurriera, la
temperatura y el agua contenida en los alimentos tenia que ser reducida a niveles
tales que los microorganismos estuviesen impedidos para desarrollarse
optimamente. Luis Pasteur y Clarence Birdseye realizaron algunos
descubrimientos importantes y dieron la pauta para mejorar los procesos dentro de
las tecnologias de alimentos. Adicionalmente, las investigaciones en areas de
productividad y calidad fueron adaptadas mas adelante por las empresas como
ejemplo y aplicadas al control de calidad de sus sistemas de produccion y
preservacion de alimentos. Actualmente se utilizan estas aportaciones y

descubrimientos para realizar una produccion de alimentos adecuada.

Por otra parte se realizaron normas nacionales dentro de cada pais, con el
fin de que se cumplan nuevos requerimientos que fueron saliendo bajo la

demanda del consumidor y cambios a través del tiempo.

Al llegar el enfoque de peligros en las empresas, algunas decidieron
adquirirla dentro de sus actividades y poco a poco fue cobrando fuerza hasta

convertirse en un Sistema de Gestion.
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8.3 Gestion documental de la organizaciéon

La base de todo buen Sistema de Gestion es el de la Documentacion, ya
que en ella se expresa la forma en que trabaja la empresa, es importante para la
toma correcta de decisiones y el desarrollo de los procesos de la organizacion. Por
tal motivo se requiere realizar una pre-evaluaciéon o auditoria interna de la
organizacion para tener un punto de partida mas objetivo y se muestre evidencia
de que tan desarrollado se encuentra el sistema dentro de la empresa. De acuerdo
a esto se puede obtener un buen diagnostico y comenzar a establecer estrategias

de partida para una planificacion futura.

En Santa Ana Springs S.A. de C.V. se realizé una auditoria interna, la cual
nos mostré el estado inicial de la organizacién y fue el punto de partida para
comenzar a establecer la documentacion necesaria y cumplir con el sistema
basado en los lineamientos y directrices del Codex Alimentarius y el Sistema
HACCP, los cuales se encuentran desglosados a continuacion en la tabla 2 y que
toman de referencia el CAC-RCP 1-1969 Rev. 4 — 2003.

Tabla 2 Lista de Verificacion Inicial de la planta procesadora de agua.

Formacioén de un Equipo de HACCP Si no

Se dispone de conocimientos adecuados para sus productos y HACCP.

Se tiene competencia técnica adecuada en cuanto a sus productos
especificos para formular un plan eficaz.

Se cuenta con asesoramiento especializado. X
Ambito de aplicacion del Sistema de HACCP. X
Descripcion del producto. Si no
Existe la descripcion completa del producto X
Determinacién del uso previsto del producto. si no

Se determina el uso previsto del producto tomando en cuenta los usos | x
de los consumidores.
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Elaboraciéon de un diagrama de flujo. si no
Se cuanta con un diagrama de flujo X

Se tienen todas las fases del producto X
Se confirma el diagrama de flujo en la planta (in situ) X
Realizar un analisis de peligros si no
Se ha realizado una lista de peligros que puedan razonablemente X
preverse.

Se han identificado los peligros que se tienen que eliminar o reducir a X
niveles aceptables para producir un producto inocuo.

Se tienen medidas de control en relacién con cada peligro. X
Determinacién de los puntos criticos de control (PCC) si no
Se tienen identificados los puntos criticos de control X
Establecimiento de limites criticos si no
Se tienen identificados los limites criticos para cada PCC X
Existe la validacién de los limites criticos X
Los limites criticos son mensurables. X
Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC si no
Son detectables las pérdidas de control en los PCC mediante la X
vigilancia.

La vigilancia proporciona informacion a tiempo para evitar desviaciones X
Se asegura el control del proceso para no infringir con los limites criticos X
La tendencia a la pérdida de control es corregida X
Las correcciones se efectian antes de que se produzca una desviacion. X
Se tiene un responsable de aplicar acciones correctivas cuando proceda | x

La frecuencia con la que se realiza la vigilancia de los PCC garantiza el X
control del proceso.

Los procedimientos de vigilancia se realizan de manera rapida y X
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eficiente.

Los registros relacionados con la vigilancia de los PCC estan firmados X
por un responsable.

Los documentos de vigilancia de los PCC estan firmados por un X
responsable.

Establecimiento de medidas correctivas si no
Existen medidas correctivas especificas para cada PCC del Sistema de X
HACCP.

Se asegura con las acciones correctivas el control del PCC X
Se tiene un adecuado sistema de eliminacion del producto afectado. X
Las desviaciones y eliminacion de los productos estan documentados en X
los registros del Sistema de HACCP

Establecimiento de procedimientos de comprobacién si no
Se cuenta con un procedimiento de comprobacion para determinar si el X
Sistema de HACCP funciona correctamente.

La frecuencia de la comprobacion es suficiente para confirmar que el X
Sistema de HACCP funciona eficazmente

La comprobacion la realiza un responsable distinto al de vigilancia y las X
medidas correctivas

Se confirma la eficacia de todos los elementos del Sistema de HACCP X
Establecimiento de un sistema de documentacion y registro. si no
Se aplican practicas de registros eficaces y precisos dentro del Sistema X
de HACCP.

Se documentan los procedimientos del Sistema de HACCP X
El sistema de registros son suficientes para comprobar que se realizan y X
mantienen los controles de HACCP

Los documentos son suficientes para comprobar que se realizan y X

mantienen los controles de HACCP
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Capacitacion HACCP si no

Existe personal capacitado con respecto a los principios y aplicaciones X
del sistema de HACCP

Se cuenta con procedimientos de trabajo que definan las tareas del X
personal operativo que estara presente en cada PCC.

Existen oportunidades de capacitacion conjunta del personal de la X
industria y los organismos de control.

*Elaboracién Propia. Basado en lineamientos de CAC/RCP 1-1969 Rev. 4 — 2003

Se evalud cada uno de estos lineamientos de manera objetiva, por medio
de entrevistas y basandose en registros y evidencia documental, asimismo con
recorridos dentro de las instalaciones para validar sus actividades y conocer los
procedimientos de la empresa, teniéndose como resultado un diagndstico inicial

para detectar areas de oportunidad en la organizacién.

Con lo anterior se establece que debe contar con actas, programas,
resultados, controles y evaluaciones acerca de toda la organizacién, asimismo la
organizacion debe contar con registros tales como: informes, reportes,
certificados, reglamentos, modelos y todo tipo de documentacion que consideren
importante para tener una mejor gestion del sistema de calidad e inocuidad, con el
objeto de lograr el cumplimiento de los requisitos por parte de la normativa y el
funcionamiento y planificacion efectiva de los procesos de realizacidén del producto

inocuo que se ofrece al consumidor.

El establecimiento del Sistema de HACCP se lleva a cabo mediante el
registro de las actividades diarias, semanales o mensuales del proceso, de los
programas de prerrequisitos y las buenas practicas, segun lo requiera la actividad,
en estos registros se coloca toda la informacién de las actividades realizadas por

la empresa.

Este tipo de documentos debe tener designado un responsable de la
realizacion. Deben ser elaborados bajo un formato claro y que tengan la
informaciéon minima necesaria para brindar un seguimiento eficiente. Por lo que

deberan ser claros, ordenados y actualizados.
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Los registros y documentos deben realizarse mediante un método
estandarizado y siempre deben contener datos para identificarlos. Entre estos
datos estan: objeto del registro, fecha y hora, proceso, firma y nombre de la
persona quien realiza la actividad, firma y nombre del responsable del proceso y

finalmente firma y nombre de quien revisa y autoriza el documento.

Respecto a la documentacion correspondiente al analisis de peligros y
puntos criticos de control, se muestran en el Cuadro 3 en donde se deben colocar
cada uno de los documentos para cumplir con los requisitos del Codex
Alimentarius CAC/RCP 1-1969.

Cuadro 3. Comparacion de Documentacion aplicable dentro de la Planta y

referencia de Codex Alimentarius.

Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969

Documentacién Santa Ana Springs

Historia de la Planta.

Manual de inocuidad

Politicas de la empresa y compromiso de
la direccion.

Politica de inocuidad

Modelo de inocuidad, objetivos y Alcance
del Sistema

Manual de inocuidad, Politica de
inocuidad

Equipo HACCP

e Conocimiento adecuado de su
producto.

e Competencia técnica.

e Asesoramiento especializado.

e Ambito de aplicacion del Plan
HACCP

Procedimientos de BPM,s y POES
Procedimiento para el control de
agua de manantial

Procedimiento de Capacitacion

Descripcion del producto

e Descripcion completa del producto.

Descripcion del producto, Ficha
Técnica

Determinacion del uso previsto del
producto.

e Uso previsto del producto tomando
en cuenta los usos de los
consumidores

Descripcion del producto

Diagrama de flujo.

e Diagrama de flujo

Diagrama general del proceso
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Confirmaciéon de diagrama de flujo en
planta

Descripcion general del proceso in
situ

Realizaciéon de analisis de peligros.

o Peligros que puedan
razonablemente preverse.

e Peligros que se tienen que eliminar
o reducir a niveles aceptables para
producir un producto inocuo.

¢ Medidas de control en relacién con
cada peligro.

Plan HACCP

Plan HACCP (analisis de peligros)

Plan HACCP (analisis de peligros)

Determinacién de los puntos criticos de
control.

¢ Identificacion los puntos criticos de
control

e Medidas de control en relacion con
cada uno de los puntos criticos de
control

Plan HACCP (determinacion de los
PCC)
Plan HACCP (determinacion de los
PCC)

Establecimiento de limites criticos.

e |dentificacion de los limites criticos
para cada PCC.

e Validacion de los limites criticos.

e Limites criticos mensurables.

Plan HACCP (determinacion de los
LCC)

Plan de inocuidad para el
monitoreo de proceso.
Procedimiento de control de los
dispositivos de medicion.

Establecer un sistema de vigilancia para
los PCC.

o Deteccion de pérdidas de control y
desviaciones.

e Correcciones previas y posteriores
a las pérdidas de control.

e Grarantizacion del control del
proceso mediante vigilancia de
PCC.

Registro de control del proceso
Procedimiento de Acciones
correctivas y preventivas
Procedimientos de BPM y POES

Establecimiento de medidas correctivas

e Medidas correctivas especificas
para cada PCC del Sistema de
HACCP.

e Aseguramiento de los puntos
criticos de control.

e Sistema de eliminacion de producto
afectado.

Procedimiento de Acciones
correctivas y preventivas

Seguimientos y registros de PPC
controlados
Manejo de producto no inocuo
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Establecimiento de procedimientos de
comprobacion

Determinar si el Sistema de
HACCP funciona correctamente.
Confirmar que el Sistema de
HACCP funciona eficazmente.
Confirmar la eficacia de todos los
elementos del Sistema de HACCP

Plan de inocuidad para el
monitoreo de proceso.
Plan de inocuidad para el

monitoreo de proceso.
Procedimientos de comprobacion
aplicados.

Establecimiento de un

sistema de

documentacion y registros.

Aplicacién de practicas de registros
eficaces y precisos dentro del
Sistema de HACCP.
Documentacion los procedimientos
del Sistema de HACCP

Registros suficientes para
comprobar que se realizan vy
mantienen los controles de HACCP

Procedimiento de documentacion y
registro.
Procedimiento de documentacion y
registro.
Procedimiento de documentacion y
registro.

e Auditorias Internas Procedimiento de auditorias
internas.
e Realizar Acciones Correctivas y Procedimiento de acciones

Preventivas.

correctivas y preventivas

Determinar si el producto es
conforme a los requerimientos.

Procedimiento de Manejo de
producto no conforme.

Trazabilidad y retiro de producto
Seguimiento y medicion de los
procesos y productos.

Procedimiento de trazabilidad y
retiro de producto

Plan de inocuidad para el
monitoreo de producto terminado.
Plan de inocuidad para el
monitoreo del proceso.

Respuesta ante situaciones de
emergencia.

Procedimiento de trazabilidad y
retiro de producto

Procedimiento ante respuesta ante
situaciones de emergencia.

Manejo y control de producto
potencialmente no inocuo.

Plan de inocuidad para el
monitoreo de producto terminado.

Control de Alergenos.

Procedimiento de Control de

Alérgenos.

*Elaboracién Propia
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9 Metodologia para llevar a cabo el establecimiento del plan
HACCP.

Para elaborar un plan HACCP consistente es necesario contar con las fases
preliminares (fase 1-5) y los 7 principios del plan HACCP (fases 6-13). Los cueles
se describiran paso por paso a lo largo de este capitulo.

9.1 Fases preliminares.

Dentro de estas se encuentran las fases previas para establecer un
adecuado plan HACCP, ya que estos proporcionan una secuencia légica para la
aplicacién del sistema, el no realizar adecuadamente estos 5 principios pueden
ocasionar una mala comprension de lo que se necesita establecer y por lo tanto un
Sistema HACCP deficiente.

9.1.1 Fase 1: Formacion de un Equipo HACCP

La empresa se dedicara a la formacion de un equipo HACCP en donde los
integrantes del mismo cuenten con conocimientos y competencia técnica
adecuados para sus productos especificos con la finalidad de formar un plan
HACCP eficaz. Este equipo debe ser de naturaleza multidisciplinaria, es decir, los
integrantes deben controlar y conocer sus propios procesos y ademas contar
conocimientos sobre inocuidad, buenas practicas y HACCP.

En Santa Ana Springs, S.A. de C.V. debera asegurarse de que el personal
dispone de las herramientas y recursos adecuados, asi como tener conocimiento

de los productos que desean fabricar y comercializar.

Cuadro 4. Equipo Multidisciplinario de HACCP

Puesto Responsable Competencia.

Lider HACCP Nombre completo Cursos tomados, experiencia laboral,
aptitudes.

Integrante(s) Nombre completo | Cursos  tomados, experiencia laboral,
aptitudes.

*Elaboracién Propia
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Es importante contar con este equipo de trabajo multidisciplinario, el cual
representara cada una de las areas involucradas del proceso y tendra la funcién
de elaborar, dar seguimiento, validar y actualizar el plan HACCP cuando sea

pertinente.

Se debe designar un lider del equipo, el cual tendra como actividades y
responsabilidades dirigir al equipo de inocuidad, coordinar las inspecciones
periodicas del sistema de gestion y areas de produccion, revisar lo referente a la
actualizacion del plan HACCP, supervisar acciones correctivas, tomar la decision
final en cuanto a la atencion de casos referentes a peligros que podrian afectar la
inocuidad del producto y preside las reuniones del equipo HACCP asi como la
capacitacion del personal en temas de control de peligros identificados y gestion

de cada punto critico de control.

9.1.2 Fase 2: Descripcion del producto.

Durante esta fase preliminar debera formularse una descripcién completa del
producto, que incluya tanto la informacion pertinente a la inocuidad como su
composicion fisico-quimica de acuerdo a lo establecido en el CAC/RCP 1969.
Para el desarrollo de esta fase se toman en cuenta los siguientes aspectos para la

descripcion del producto:
¢ Nombre del producto. Agua de manantial Pietra Santa.
e Lugar de elaboracién. Planta Santa Ana Springs S.A. de C.V.
e Origen: Manantial de la Sierra de las Cruces, Jilotzingo, Edo. de México

e Detalles propios del producto Agua procedente de manantial, purificada y
envasada en botellas de Polietilentereftalato (PET) en presentaciones de
500 ml, 1 y 1.5 litros lista para consumo humano. Presentando un tono

transparente, sin olor caracteristico y teniendo un sabor insipido.
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o Especificaciones fisicoquimicas:

Propiedad fisicoquimica

Valores obtenidos.

Actividad Acuosa 1,0
Potencial de Hidrogeno 6,5-7,5
Accion disolvente Alta polaridad en sus enlaces quimicos
Fuerza de cohesion molecular Alta
Grado de lonizacién Baja
Fuerza de adhesion Baja
Angulos de enlace H-O-H 104.5°

*Casabo, 2007

e Cuadro 5. Especificaciones quimicas.

Metales pesados o metaloides. Limite maximo (mg/L)
Elemento
Arsénico 0,025
Boro 0,3
Cadmio 0,005
Fluoruros como F- 1,5
Niquel 0,02
Plata 0,1
Plomo 0,01
Selenio 0,01

*NOM-201-SSA1-2002

e Cuadro 6. Caracteristicas microbiolégicas

Especificacion

Limite maximo

Coliformes totales

< 1,2 NMP/100mL

Coliformes fecales

No detectables

*NOM-201-SSA1-2002
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e Cuadro 7. Caracteristicas sensoriales

Especificacion

Olor Inodoro

Sabor Insipido

Limite Maximo

Color 15 unidades de color verdadero en la escala de
platino cobalto (Unicamente el producido por

solidos disueltos en el agua)
Turbiedad 5 Unidades de UNT
*NOM-201-SSA1-2002

e Tipo de envase. Botellas de Polietilentereftalato (PET) virgen,
presentaciones de 500 ml, 1 litro y 1.5 litros.

e Tipo de etiquetado El etiquetado cumple con la normatividad vigente de

acuerdo con las normas siguientes:

v" NOM-030-SCFI-2006 Informacion Comercial-declaracién de cantidad en la
Etiqueta-Especificaciones

v" NOM-051-SCFI/SSA-2010 Especificaciones generales de etiquetado para
alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados

v" NOM-050-SCFI-2004 Informacion Comercial-Etiquetado General de
Productos

v' Codex Stan-1-1985 Rev. 2010 Norma General para el etiquetado de los
alimentos preenvasados, Codex Alimentarius

v NOM-201-SSA1-2002, Productos y servicios. Agua y hielo para consumo
humano, envasados y a granel. Especificaciones sanitarias.

e Tipo de almacenamiento. Conservar en un lugar fresco, seco, libre de

olores y protegido de la luz solar

¢ Vida de Anaquel. Dos afos de vida util a partir de la fecha de elaboracion.

e Uso previsto: Agua purificada y envasada para el consumo humano.
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e Grupo vulnerable. No Aplica

e Distribucién. Tiendas minoristas y mayoristas de abarrotes asi como de

autoservicio.

e Requisitos legales a cumplir. Normativa vigente aplicable al producto

tanto nacional como internacional.

9.1.3 Fase 3: Determinacién del uso previsto del producto.

Dentro de la empresa se tiene que determinar el uso previsto del producto, en este
punto se tiene que especificar hacia que grupos de consumidores ira dirigida el

agua purificada.

En el caso del agua embotellada para el consumo humano no existen restricciones

para su consumo, ya que va dirigido hacia cualquier tipo de poblacion.
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9.1.4 Fase 4: Elaboracién del diagrama de flujo.

El equipo HACCP debera construir un diagrama de flujo. Este ha de abarcar
todas las fases de las operaciones relativas a un producto terminado. El diagrama
de flujo correspondiente al proceso de purificacidn y envasado de agua Pietra

Santa para botellas de 500 ml, 1 litro y 1.5 litros es el siguiente

Diagrama 2. Flujo de Proceso de purificacion y embotellado de agua.

Recepcion de Agua.

Envases PET Ozono

Luz UV

Tapas de envases PET

\ 4

Eliminacién de impurezas

\ 4

Tanque de contacto

A

\ 4

Envasado Inyeccidn de Nitrégeno

\ 4
A

\ 4

Empaque.

\ 4

Seleccién

\ 4

Distribucion.

*Elaboracién propia
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9.1.5 Fase 5: Confirmacién In Situ del diagrama de flujo.

Deberan confirmarse la correspondencia entre el diagrama de flujo y la
operacion en el sitio de elaboracion de todas las etapas y momentos, colocar el flujo
del proceso y modificarlo si procede. La confirmacién del diagrama de flujo en sitio
debera estar a cargo de una persona o personas que conozcan suficientemente las
actividades de elaboracion. A continuacién en el Diagrama 3, se muestran los flujos

dentro de la planta para la purificacion y envasado de agua.
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Diagrama 3. Flujo detallado de Proceso de purificacion y embotellado de agua.

*Elaboracién propia
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Por otro lado el diagrama de flujo confirmado debe tener a detalle todas las
operaciones del proceso, aquellos insumos que ayudan a llevar a cabo este
proceso y los puntos de control que sean criticos en la elaboracion del producto y
los no criticos pero que de igual manera deben ser controlados (La obtencién de
PCC se describira mas adelante en el trabajo)

Diagrama 4. Confirmacion del flujo del proceso de purificacion y embotellado
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*Elaboracién Propia.
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Santa Ana Springs, S.A. de C.V. debera adoptar medidas para confirmar la
correspondencia entre el diagrama de flujo y la operacion de elaboracion en todas
sus etapas y momentos, y modificarlo si procede. La confirmacion del diagrama de
fluo debera estar a cargo de una persona o personas que conozcan
suficientemente las actividades de elaboracion.Posteriormente de culminar con las
5 etapas preliminares del plan, se puede continuar con los 7 principios basicos del
Sistema del HACCP, los cuales se definen y desarrollan a continuacion.

9.2 Principios Generales del Plan HACCP.

Mediante estos 7 principios podremos identificar, evaluar y controlar
peligros dentro del plan HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegure el
control de los peligros que resultan significativos para la inocuidad en el segmento
de la cadena alimentaria relacionada con el agua purificada para consumo

humano.

9.2.1 Principio 1: Analisis de Peligros

El equipo HACCP debe dedicarse a compilar una lista de todos los posibles
peligros, para que puedan preverse en cada fase de acuerdo con el ambito de
aplicaciéon previsto, desde la produccion primaria, pasando por la elaboracion, la

fabricacion y la distribucion hasta el momento del consumo.

Esta etapa es una de las mas importantes ya que a partir de esta se llevara
a cabo el analisis de lo peligros significativos mas completo, se determinaran los
puntos criticos del proceso, los limites de control y que métodos de vigilancia
seran los utilizados para llevar el monitoreo de cada una de las operaciones

importantes del proceso.

A continuacién se muestra en el Cuadro 8 aquellos posibles peligros que
pueden llegar a presentarse al momento de la obtencién de la materia prima,
durante el proceso de purificacion y envasado, expresando el nivel de peligro, el
cual esta dado por el producto entre la severidad (S) y probabilidad (P) (PxS),
también se muestra si se trata de un valor de probabilidad y severidad alto con la
letra A, medio con letra M o bajo con una letra B. Asi como las medidas de control

preventivo que se tendra para asegurar alimentos inocuos mediante validaciones
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de datos con ayuda de Analisis en Laboratorios Externos y el prerrequisito para
controlar los peligros identificados.

8. Lista de peligros para llevar a cabo la planeacion de HACCP.

Identificacion del
Peligro

B = Peligro I .
Biolc’)gic%s Vulnerabilidad PELIGRO Programa preventivo

Nivel a la exposicion POSIBLE

instalado o accién
correctiva para un alimento
PXS inocuo.

tabl
Q = Peligro Quimico el (grupos)

F = Peligro Fisico
CIl = contaminante Probabili  Severida
intencional dad (P) d (S)

Coliformes

Negativo

Programa de Prerrequisitos

AGUA totales y NOM-127- A gt;l:}l;crzlen Programa de analisis de
fecales. SSA1-1994 laboratorios externos, Luz UV
0,20 mg/I Al piblico en Programa de Prerrequisitos :
AGUA Aluminio NOM-127- general Programa de analisis de
SSA1-1994 laboratorios externo
0,05 mg/I Al pablico en Programa de Prerrequisitos
AGUA Arsénico NOM-127- general Programa de andlisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
0,70 mg/l - Programa de Prerrequisitos
AGUA Bario NOM-127- Al gﬁlgzlen Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
0,005 mg/I Al pablico en Programa de Prerrequisitos
AGUA Cadmio NOM-127- general Programa de andlisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Cianuros 0,07 mg/l Al pliblico en Programa de Prer'rgq.wsnos
AGUA mo CN- NOM-127- General Programa de analisis por
como SSA1-1994 enera laboratorio externo
0,2-1.5 mg/l . Programa de Prerrequisitos
AGUA resigllj(;rlciibre NOM-127- Al gﬁlg(;len Programa de andlisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Cloruros 0,250 mg/l Al pliblico en Programa de Prer'rgq.wsnos
AGUA como Cl- NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
2,0 mg/l . Programa de Prerrequisitos
AGUA Cobre NOM-127- Al gﬁlg(;len Programa de andlisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
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0,05 mg/I

Al publico en

Programa de Prerrequisitos

AGUA Cromo total NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Dureza total 500 mg/| . Programa de Prerrequisitos
Al publico en g
AGUA como NOM-127- General Programa de analisis por
CaCo3 SSA1-1994 laboratorio externo
Fenoles o 0,3 mg/l . Programa de Prerrequisitos
Al publico en s
AGUA compuestos NOM-127- General Programa de analisis por
fendlicos SSA1-1994 laboratorio externo
0,3 mg/l . Programa de Prerrequisitos
AGUA Fierro NOM-127- Al gl;zlrrzlen Programa de andlisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Fluoruros 1,5 mgl/l Al pliblico en Programa de Prer’rgq.umltos
AGUA como F- NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
0,15 mg/l Al pablico en Programa de Prerrngsﬂos
AGUA Manganeso NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
0,001 mgl/l Al piiblico en Programa de Prerrequisitos
AGUA Mercurio NOM-127- general Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Nitratos 10,00 g Al publico en Programa de Prerrngsﬂos
AGUA como N NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Nitritos como 1,0mg/l Al publico en Programa de Prer’rgq.umltos
AGUA N NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
N|trogeno 0,5 mg/l Al pablico en Programa de Prerrngsﬂos
AGUA amoniacal NOM-127- General Programa de analisis por
como N SSA1-1994 laboratorio externo
Nltr(:fggno 0,10 mg/I Al pablico en Programa de Prer’rgq.umltos
AGUA organico NOM-041- General Programa de analisis por
total como N SSA1-1993 laboratorio externo
Oxigeno Programa de Prerrequisitos
. 0,2 mg/l _— .
AGUA consumido NOM-- Al publico en Programa de analisis por
en medlo SSA1-1993 General laboratorio externo
acido
0Oz0n0 al 0,40 mg/l Al pablico en Programa de Prerre.q.wsnos
AGUA envasar NOM-041- General Programa de analisis por
SSA1-1993 laboratorio externo
0,5 mg/l - Programa de Prerrequisitos
AGUA Plata NOM-041- Al gt;t;llecrc;len Programa de andlisis por
SSA1-1993 laboratorio externo
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0,01mg/I

Al publico en

Programa de Prerrequisitos

AGUA Plomo NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Solidos 1000 mg/I . Programa de Prerrequisitos
. Al publico en g
AGUA disueltos NOM-127- General Programa de analisis por
totales SSA1-1994 laboratorio externo
Sulfatos 400 mg/l Al pablico en Programa de Prer’rgq.umltos
AGUA como SO4= NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Sustancias Programa de Prerrequisitos
. 0,50 mg/I . e
AGUA activas al NOM-127- Al publico en Programa de analisis por
azull de SSA1-1994 General laboratorio externo
metileno
Trihalometan 0,20 mg/I Al pablico en Programa de Prerrngsﬂos
AGUA os totales NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
0,20 mg/I . Programa de Prerrequisitos
AGUA Zinc NOM-127- Al gt;t;ll;(;len Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
A!drlnly 0,03 mg/l N Programa de Prerrngsﬂos
AGUA Dieldrin NOM-127- Al publico en Programa de analisis por
(sepa.rados o] SSA1-1994 General laboratorio externo
combinados)
Clordano 0,20 mg/I Al pablico en Programa de Prerrequisitos
AGUA (total de NOM-127- general Programa de analisis por
isbmeros) SSA1-1994 laboratorio externo
DDT (Dicloro 1 mgl/l Al piiblico en Programa de Prerrequisitos
AGUA difenil tricloro NOM-127- general Programa de andlisis por
etano) SSA1-1994 laboratorio externo
Gamma- 2 mg/l Al pablico en Programa de Prerrequisitos
AGUA HCH NOM-127- general Programa de analisis por
(lindano) SSA1-1994 laboratorio externo
Hexaclorobe 1 mgl/l Al piiblico en Programa de Prerrngsﬂos
AGUA nCENo NOM-127- General Programa de analisis por
SSA1-1994 laboratorio externo
Hep’ta.cloro y 0,03 mg/I Al pablico en Programa de Prer’rgq.umltos
AGUA epoxido de NOM-127- General Programa de analisis por
heptacloro SSA1-1994 laboratorio externo
Metoxicloro Programa de Prerrequisitos
(1,1,1- Programa de analisis por
. 20 mg/l - )
Tricloro, 2,2, Al publico en laboratorio externo
AGUA bis (p- NOM-127- General
P | SsA1-1994
metoxi-fenil)
etano)
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2,4-D (Acido Programa de Prerrequisitos
30,00 pg/l - g
24 - Al publico en Programa de analisis por
AGUA diclorofenoxi NOM-127- General B B laboratorio externo
. SSA1994
acético)
200 mg/I No No Programa de Prerrequisitos
AGUA | Q Sodio NOM-127- No aplica aolica aolica Programa de analisis por
SSA1-1994 P P laboratorio externo
0.2-0,5mg/l . Programa de Prerrequisitos
AGUA | Q r(-:(s?c(jjlfal NOM-127- Al gﬁl:;en B A Programa de andlisis por
SSA1-1994 laboratorio externo

El método de aplicacion recomendable a utilizar es el método cientifico para

evaluar peligro y severidad, por medio de observaciones, planteamiento de

hipotesis y concluyendo sobre cada peligro enlistado, el cual debe haberse

realizado en conjunto por el equipo multidisciplinario HACCP

Por otra parte se puede realizar un analisis de peligros tomando en cuenta cada

una de las fases por las que interviene el proceso de produccién de agua

purificada dentro de la planta, tal como se muestra a continuacién en el Cuadro 9.

Cuadro 9. Peligros asociados a cada operacion del proceso y las medidas

preventivas de control.

(botellas de
PET, plastico

Quimico

Residuos de plastico

Proceso Peligro Especificaciones Medidas preventivas
Fisico Presencia de sélidos | Se utilizan filtros en procesos
suspendidos sucesivos.
Presencia de altas | Se realizan analisis
Materia prima . concentraciones de sales de | fisicoquimicos por parte de
Quimico .
Ca, Mg, Na, metales pesados, | laboratorio externo
(agua de entre otros anualmente.
manantial)
El manantial se encuentra
: o Contaminaciones cruzadas de | aislado y protegido de factores
Microbioldgico . o s
alcantarillas y relleno sanitario | externos. Analisis Externo
anual.
Material de Se solicita certificado de
empaque. calidad de las botellas, se

realiza un lavado en procesos
sucesivos.
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termoencogible
y taparroscas)

Microbiologico

Presencia de algun
microorganismo patdégeno.

Se solicitan certificados al
proveedor y se realiza analisis
microbiolégico de cada lote
recibido.

Filtracion

Fisico

Presencia de materia extrana.

Verificar la capacidad de
retencibn de sodlidos en
suspension de filtro.

Registro estadistico de
, e Acumulacién de | retrolavados, analisis
Microbiologico . . ' . i
microorganismos en los filtros. | microbiolégico del producto
final.
Se cuenta con un medidor de
ozono en el generador de
Ozono Quimico Exceder los limites permitidos. | ozono, y cuando los limites
son pasados se detiene
automaticamente.
- . Registro de cambio de
Fisica Vidrio . 9
lamparas de Luz UV.
_ Mantenimiento periddico
Luz ultravioleta o L respetando las
. - Eficiencia de reduccion de e
Microbiologico especificaciones del

microorganismos

proveedor, mantenimiento de
lamparas

9.2.2 Principio 2: Determinacion de los Puntos Criticos de Control

Posteriormente del analisis de peligros, el equipo HACCP debe identificar

cuales son los puntos criticos de control, ya que es la fase en la que puede

aplicarse un control especifico y que es esencial para prevenir o eliminar un

peligro relacionado con la inocuidad del producto o para reducirlo a un nivel

aceptable.

Es posible que exista mas de un PCC en el que se aplican medidas de

control para hacer frente a un mismo peligro. La determinacién de un PCC en el

Sistema de HACCP se puede facilitar con la aplicacion de un enfoque de

razonamiento légico, este razonamiento puede ser llevado a cabo por medio del

arbol de decisiones.
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Tomando en cuenta las preguntas del flujo del arbol de decisiones, el cual
se muestra en la Figura 3, se pueden llegar a determinar uno o varios PCC, estos
deben identificarse dentro de la etapa del proceso al que corresponden y ser
enumerados de acuerdo al orden de aparicién en el diagrama de flujo, ademas
deben clasificarse de acuerdo a si son peligros de tipo bioldgicos, quimicos o
fisicos.

Figura 3. Arbol de decisiones

éExisten medidas preventivas de control? <
N Modificar la fase, proceso o producto
o
Si T
éSe necesita control en esta fase por razén de Si
inncnidad?
No
L » No esPCC

¢Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un
nivel aceptable la posible presencia de un peligro?

Si
No

¢Podria producirse una contaminacién con peligros identificados superior a
los niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles aceptables?

| No
lSi P No es PCC

¢Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible presencia a
un nivel aceptable en una fase posterior?

Si

No
No es PCC P Punto critico de control

*CAC/RCP 1-1969 Rev. 4 2003
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El arbol de decisiones debera aplicarse de manera flexible, considerando si

la operacion se refiere a la produccion, la elaboracion, el almacenamiento, la

distribucion u otro fin, y debera utilizarse con caracter orientativo en la

determinacion de los PCC, en el que se indique la manera en que se obtuvieron

los resultados y de porque es un punto critico de control.

Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es necesario para

mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda

adoptarse en esa fase o en cualquier otra, el producto o el proceso deberan

modificarse en esa fase, o en cualquier fase anterior o posterior, para incluir una

medida de control. En el cuadro 10 se muestra como se determinan los puntos

criticos de control del proceso de purificacion y envasado del agua “Pietra Santa”

tomando en cuenta las preguntas que son derivadas del arbol de decisiones y los

procesos por los que pasa la transformacion de este producto.

Cuadro 10. Determinacion de los Puntos Criticos de control.

Fase del | Peligro identificado y su | Existen medidas | Ha sido la fase | Podria producirse | Se eliminaran los | Numero
proceso categoria preventivas de | especificamente una contaminacion | peligros y
control? concebida para | con peligros | identificados o se | categoria
eliminar o reducir a | identificados reducira su | del PCC.
un nivel aceptable | superior a los | posible presencia
la presencia posible | niveles aceptables, | a un nivel
del peligro. 0 podrian estos | aceptable a una
aumentar a niveles | fase posterior?
aceptables?
Recepcion | B= patégenos Si No Si Si
de agua de
manantial. | F= Solidos
suspendidos
Q= Presencia de
metales pesados.
Material de | Q= residuos de | Si No No N/A
empaque plastico.
PET y
tapas. B= presencia de
patégenos.
Lavado B= Patogenos en el | Si No No N/A
automatico | agua de lavado.
de botellas.
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Luz F= vidrio Si Si No Si

Ultravioleta
B= mala eficiencia de

reduccion de carga

microbiana.
Filtracion. F= presencia de | Si No Si No PCC1
materia extrafia.
B= Acumulaciéon de
microbios en los
filtros.
Ozono Q= Niveles de ozono | Si No Si No PCC2
por arriba de lo
permitido.
Envasado y | Q=  contaminacion | Si No Si Si
area del | por productos
proceso quimicos.

F= Materia Extrafia

M=
contaminacioéncruzad
a

Producto Q= sustancias | Si No No Si
terminado. toxicas fuera de las
especificaciones.

F=Materia extrana.

M= contaminacion
cruzada.
Uso del | M= Contaminacion | Si No No Si

consumidor | del medio ambiente

*Manual de Capacitacion-Sistema de calidad e inocuidad de los alimentos-Food and Agriculture
Organization (FAO)

Con base a la norma del Codex Alimentarius "Cddigo de Practicas de
Higiene para las Aguas Potables Embotelladas/Envasadas (Distintas de las Aguas
Minerales Naturales)’, no es facil distinguir entre aguas subterraneas protegidas y
no protegidas. Las aguas subterraneas deberan ser objeto de pruebas periodicas
para determinar el mantenimiento de las caracteristicas bioldgicas (comprendidas

las microbianas), quimicas, fisicas y, cuando sea necesario, radiolégicas. La
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frecuencia de las pruebas se determinara en funcion de la evaluacién
hidrogeoldgica, la cantidad de agua captada, y las pautas observables a lo largo
del tiempo en cuanto al mantenimiento de las mencionadas caracteristicas.
(CAC/RCP 48 2001)

Si se detecta una contaminacién, la produccién de agua embotellada
debera interrumpirse hasta que las caracteristicas del agua vuelvan a ajustarse a
los parametros establecidos. La fuente subterranea de captacion de agua debera
ser aprobada por un organismo oficial competente o por un tercero autorizado

para aprobar este tipo de abastecimiento subterraneo.

En este sentido, un Tercero Autorizado es el enlace y coadyuvante entre el
sector privado y la autoridad sanitaria; es un brazo ejecutor de la autoridad
sanitaria que le permite realizar un trabajo agil y eficiente, a efecto de evitar un

riesgo sanitario.

Si se identifica un peligro en una fase del proceso en la que el control es
necesario para mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida de control que
puede adoptarse en esa fase o cualquier otra, el producto o el proceso deberan
modificarse en esa fase, o en cualquier fase anterior o posterior, para incluir una

medida de control.

En el caso del filtrado y la ozonificacion del agua de manantial se especifica
que son el PCC 1 y 2 del tipo fisico y microbiolégico debido a que esta fase del
proceso es especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel aceptable
la posible presencia de bacterias patégenas o materia extrafia dentro del proceso
subsecuente, repercutiendo principalmente en la inocuidad y calidad del producto

terminado.

9.2.3 Principio 3: Establecer Limites Criticos de Control

Una vez que se han identificado los PCC del proceso, se requiere
controlarlos y establecer limites criticos de control (LCC) para cada punto critico

de control.
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Los LCC seran aquellos criterios que permitiran distinguir entre lo aceptable
y lo no aceptable, con el fin de saber si se estan produciendo productos inocuos o
no, estos pueden ser aplicados de acuerdo a las regulaciones gubernamentales,
las normas de la empresa o las impuestas por las necesidades de los mismos

consumidores.

Los limites criticos son los parametros establecidos por la legislacion,
dentro de los que se considera seguro el producto, por lo que, cuando se superan
los valores limite del parametro, el PCC estara fuera de control, con riesgo para la
seguridad alimentaria. Se emplean parametros fisicos o quimicos que se pueden
vigilar por pruebas rapidas, preferentemente, como pH, temperatura, tiempo, cloro

disponible, o pruebas sensoriales del producto. (Varo, 2009)

Los limites criticos a controlar dentro de la planta deben ser medibles, entre
los LCC identificados en Santa Ana Springs S.A. de C.V. tenemos la porosidad de

los filtros y la cantidad de Ozono residual en el agua purificada

e Elintervalo de Ozono residual en agua sera de 0.2 a 0.4 ppm.

e La porosidad de los filtros sera de un diametro de 1 micra para la
filtracién y 0.45 micras para la microfiltracion.

El intervalo de Ozono residual en el agua a embotellar debe controlarse ya
que de lo contrario, una cantidad por debajo del intervalo 0.2-0.4 ppm no garantiza
la eliminacién de virus, bacterias o parasitos provocando que el producto sea
potencialmente no inocuo, la inactivacion de las bacterias por el ozono se debe a
reacciones de oxidacion, donde el ozono actua sobre glicoproteinas, glicolipidos y
algunos aminoacidos (Rodriguez, 2003).

En el caso contrario un exceso de Ozono residual puede afectar también al
producto, debido a que el ozono al combinarse con el ion bromuro (B-) y cloruro
(CI') forma iones bromatos (BrOs) e iones cloritos (Cl02) los cuales son
cancerigenos y mutagénicos toxicos, por lo que se han manejado limites
permisibles de acuerdo a la FDA en los Estados Unidos Americanos, el cual no
debe exceder de 10 mg del ion BrO-3 en un litro de agua potable y para el caso de
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los cloritos no debe exceder de 1 mg del ion CIO2 en un litro de agua potable.
(CFR 141.64)

Debido a que la oxidacion es proporcional al aumento de temperatura y la
formacion de bromatos y cloritos una manera de controlar la formacion de estos

iones dafinos es realizar la ozonificacion del agua a temperaturas frias.

Todos los tratamientos del agua destinada al embotellado deberan
realizarse en condiciones controladas para evitar todo tipo de contaminacién,
incluida la formacion de subproductos toxicos (en particular, los bromatos) y la
presencia de residuos de las sustancias quimicas utilizadas para tratar el agua en
cantidades que puedan afectar a la salud, de conformidad con las directrices
pertinentes de la OMS. (CAC/RCP 048)

Otro limite a controlar debe ser la apertura de cada uno de los filtros
empleados en el proceso, con esto se asegura de que no exista presencia de
materia extrafia o patogenos, el tamafo de los filtros son 1.0 y 0.45 micrémetros,
evitando asi el paso de contaminantes si se da el mantenimiento adecuado de los
mismos filtros. La microfiltracion separa particulas del agua, como
microorganismos y material suspendido, dejando pasar sustancias disueltas y
agua clara. El proceso remueve arcillas, amibas, algas y bacterias. (Romero,
2000).

9.2.4 Principio 4: Sistema de Vigilancia

Se debe establecer un sistema de vigilancia para cada PPC, la vigilancia
debe enfocarse en la medicidn o las observaciones planificadas de los parametros
de control para evaluar si un PCC esta bajo control y poder detectarlo atiempo,
con el objeto de hacer correcciones oportunas que permitan asegurar el control del

proceso e impedir que se comprometan los limites criticos.

Siempre que sea posible, los procesos deberan corregirse cuando los
resultados de vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control en un PCC,

y las correcciones puedan efectuarse antes de que se produzca una desviacion.
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Para lograr lo anterior es de suma importancia que los equipos de vigilancia de los
PCC esté calibrado para asegurar que los resultados son confiables y precisos.

Por otra parte es importante definir la frecuencia que se adapte a la
naturaleza del proceso y del PCC, siendo preferible una vigilancia continua,
tomado muestras del producto cada periédicamente y efectuar las mediciones

correspondientes.

El mantenimiento del PCC numero 1 debe estar incluida la sanitizacion, asi
como tomar en cuenta el tamafo del filtro, se establecio el diametro del filtro de
0.5 micras como maximo para patogenos y el de el proceso de agua Pietra Santa
es de 0.45 micrometros. La sanitizacidon se realiza previo a la operacién y el filtro

se renovara en base a sus historicos y la naturaleza del proceso.

En el caso del ozono, que en este caso es el PCC numero 2 por ejemplo, se
puede utilizar dispositivos que nos permiten mantener un control estrecho del
residual de ozono ajustando alguna(s) variables, tales como: el tanque de
reaccion-residual de ozono/ tiempo de contacto, la velocidad de flujo de agua, la
concentracion en la fase gas de ozono, y la dosificacion de ozono, el cual sera

monitoreado conforme a un plan de inspeccién del PCC2

El monitoreo debe tener el nombre del limite critico, las unidades de la
medicion, que instrumento de medicidn se usara para el monitoreo, el responsable
de realizar la actividad, una frecuencia de monitoreo y acciones a tomar en caso

de desviaciones.

El proceso de vigilancia y los registros correspondientes que se efectuan en
las distintas fases del proceso, permiten a la empresa demostrar que se esta

dando cumplimiento al plan HACCP.

9.2.5 Principio 5: Medidas Correctivas

Para hacer frente a las desviaciones que puedan producirse, deberan
formularse mediadas correctivas especificas para cada PCC del Sistema de
HACCP, estas acciones se tienen que adoptar cuando los resultados de la
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vigilancia en los PCC indican una pérdida de cotrol en el proceso, ya que con esto
se garantiza que no existan desviaciones con los PCC.

Dentro de las Acciones Correctivas deben de indicarse las medidas a tomar

en caso de desviaciones del proceso o limites criticos de control.

Se debe detener la produccion en el momento de la desviacion, detener
todo el lote producido, e identificarlo como producto sospechoso o potencialmente
no inocuo, es necesario retenerlo hasta saber su disposicion final y ya que haya
sido analizado por el responsable del proceso, con el fin de definir si este es
seguro y puede liberarse o destruirse, esta informacion debe tratarse de inmediato
por el equipo HACCP, realizar un informe o breve descripcion del incidente y
programar una reunion del equipo de inocuidad para realizar un plan de accién
para rastreo del producto en planta. Por otra parte se debe dar mantenimiento a
las piezas o maquinaria involucrada en la desviacion del proceso, para poder

continuar con la produccién del agua embotellada.

Cuadro 11: Gestién del plan HACCP.

Etapa PCC | Peligro LCC Vigilancia Acciones Observacion
del correctivas
Proces
o
uv PCC1 | Contaminacion de 0.2 | Mantenimiento Retencion del Lote, | Fecha del
por ruptura de|a 0.4 | correctivo y | revisiébn y cambio de | incidente,
filtros ppm preventivo filtros revision de
causa raiz.
O3 PCC2 | Contaminacion 0.45 Comprobacion de | Ajuste de ozono | Fechas del
microbioldgica micras | ozono residual en | residual. incidente,
periodos revision de
determinados causa raiz
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9.2.6 Principio 6: Validacion (verificacion)

Deberan establecerse procedimientos, métodos o ensayos de
comprobacion, para determinar si el sistema funciona correctamente, podran
utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de comprobacion y verificacién,
como auditorias, vigilancia por muestreos aleatorios o analisis de datos que
demuestren el cumplimiento de los registros generados durante el proceso de
fabricacion del producto intencionado. La frecuencia de verificacion debera ser
suficiente para confirmar que el Sistema de HACCP esta funcionando
eficazmente. La validacién debe tener el nombre del Punto Critico, las unidades de
la medicion, que instrumento de medicion se usara para validar los PCC's, el
responsable de realizar la actividad y una metodologia de muestreo

representativa.

La validacion del Plan HACCP tiene por objeto evaluar si es efectivo o no, si
se estan contemplando todos los posibles peligros para asegurar la inocuidad del
producto, si se controlan debidamente o los reduce a un nivel aceptable asi como

si las medidas de vigilancia y acciones correctivas son las correctas.

9.2.7 Principio 7: Control de documentos y registros.

Para aplicar el Sistema de HACCP es fundamental que se apliquen
practicas de registro eficaces y precisas. Deberan documentarse los
procedimientos del Sistema de HACCP, y los sistemas de documentacion y
registros deberan ajustarse a la naturaleza y magnitud de la operacion en cuestiéon
y ser suficientes para ayudar a la empresa a comprobar que se realizan y

mantienen los controles de HACCP.

Se deben documentar, el analisis de peligros, la determinacion de los PPC
y la determinacion de los LCC, asimismo debe llevarse a cabo el registro de las
actividades de vigilancia de los PCC, las desviaciones y medidas correctivas
correspondientes, los procedimientos de comprobacién aplicados y las

modificaciones subsecuentes del plan HACCP.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facil de ensefiar a los

trabajadores. Puede integrarse en las operaciones existente y basarse en modelos
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de documentos ya disponibles, como las facturas de entrega y las listas de control
utilizadas para registrar, por ejemplo, las temperaturas de los productos.

Es necesario contar con una lista maestra de documentos y otra de formatos de
registro para tener una mejor organizacion documental, esta puede incluir el
nombre del documento o registro, algun codigo que lo identifique y las revisiones o
modificiones que se realicen porteriormente deben estar contempladas en el

Sistema de Gestion.
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10. Analisis y discusién

En el presente trabajo se aplicé la metodologia para el Analisis de Peligros vy
Puntos Criticos de Control con base al CODEX CAC/RCP 1-1969, Rev 4 (2003),
ya que es obligatorio contar con este tipo de sistemas para garantizar la inocuidad

del producto terminado.

Se realizé un diagndstico inicial tomando en cuanta los lineamientos del CAC/RCP
1-1969, Rev 4 (2003), el cual comprobo la necesidad de elaborar una serie de
procedimientos, documentos y registros relacionados con sus buenas practicas de
manufactura, programas de prerrequisitos y un plan de analisis de peligros y

puntos criticos de control HACCP.

El nivel documental de la organizacién en un inicio era pobre debido a que es una
empresa pequefa y en crecimiento, lo cual se vio reflejado en el diagnostico
inicial, por lo que se encontré una dificultad para iniciar con lo establecido en los
objetivos debido a la falta de personal calificado para capacitar adecuadamente a
los operadores en temas referentes a la importancia de la implementacién de
documentos y diferentes procedimientos para realizar un trabajo de mejor calidad,
asi como capacitacion en HACCP, BPM’'s y PPR’s .

Tomando en cuenta lo anterior y durante el avance en las visitas a la planta se fue
dando seguimiento y estructura al sistema, se analizaron los posibles peligros
relacionados con cada fase del proceso del agua embotellada para el consumo
humano, y se realizé un analisis de peligros para determinar las medidas de
control en relacion a los peligros identificados, esto con el fin de tener un enfoque
para disminuir la probabilidad de aparicién de peligros, disminucion de peligros y la
prevencion de enfermedades causadas por el consumo de agua que es elaborada

en el proceso de purificacion y envasado.

El diagnéstico y documentacion del Sistema de HACCP en una planta
procesadora de agua para consumo humano como lo es Santa Ana Springs S.A.
de C.V. proporcioné los fundamentos y metodologias basicas para garantizar el

funcionamiento de un Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de
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Control (HACCP) y mejorar el Sistema de Gestion de calidad e inocuidad por
medio del CODEX CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003).

El temor de realizar nuevos gastos, algunas creencias arraigadas, los pocos
recursos e infraestructura pequefa dentro de la empresa fueron limitantes que
dificultaron la implantacion del sistema, a pesar de esto el sistema fue creciendo y
enriqueciéndose conforme a lo requerido, con lo cual se logré establecer la
documentacion necesaria que ayudd al funcionamiento del Sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) con el fin de mejorar el Sistema
de Gestién de Inocuidad del producto por medio del CODEX CAC/RCP 1-1969,
Rev 4 (2003), incluyendo un procedimiento de vigilancia y medidas correctivas

basa das en un control de documentacion y registros.

Se disefiaron y documentaron en Santa Ana Springs S.A. de C.V. y su Manual de
Buenas Practicas de Manufactura, los procedimientos estandarizados de
sanitizacion y los prerrequisitos. La inclusion de estos a las actividades de los
operadores y su debida documentacion, permitieron a la Organizacion la
integracion de aspectos basicos de la higiene alimentaria en un sistema de
Inocuidad y enriquecieron al sistema para hacer un producto alimentario como el

agua embotellada lista para el consumo humano de mejor calidad.

Por su parte, la tarea de elaborar un sistema de control de registros y documentos
con base a lineamientos de un Organismo Internacional, como lo es el Codex
Alimentarius, requiere del esfuerzo y compromiso de toda la organizacion en
conjunto, asi como la asignacion de los recursos por parte de la alta direccion de
la empresa, tomando en cuenta que la integridad del sistema es prioridad y que es
un instrumento fundamental e imprescindible, el cual describe a la organizacion, a
sus procesos y la manera en que el personal esta involucrado en cada etapa del
proceso normativo, haciéndolo mas eficaz y eficiente. Lo anterior disminuye la
posibilidad de aparicion de enfermedades causadas por agua mal procesada,
tomando en cuenta que muchas de las ETA’s son causadas por el agua mal

purificada y malas practicas de higiene del personal.

Un punto relevante es la prevencion de enfermedades y disminucién de casos de

ETA’s que han disminuido gracias a que se han tomado medidas de inocuidad
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alimentaria y se tiene conciencia por parte de las empresas para trabajar con

mayor responsabilidad y ser mejor en el servicio que prestan a los consumidores.

La contaminacién del agua con bacterias, virus y parasitos constituye una grave
preocupacion para todos los consumidores, en especial para las personas en
estado de inmunodeficiencia. Estos patégenos son dificiles de detectar y los
indicadores de su posible presencia no siempre son confiables, por lo que seria
recomendable informar a los consumidores sobre las medidas de control que se
aplican al agua que utilizan para su consumo. Entre las medidas de control
utilizadas para inactivar, eliminar o brindar proteccion frente a posibles
contaminantes del agua, cabe mencionar la proteccion de los recursos naturales y
tratamientos como la ebullicion, la destilacién, ozonificacion, la filtracion por

osmosis inversa, o la filtracion de particulas de diametro inferior a una micra.

La implementacion de un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria de acuerdo
con el Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969, Rev 4 (2003) enfocado a un analisis
de peligros y las partes relacionadas, brinda confianza a otras organizaciones y
consumidores que tienen en su sistema organizado de gestion, la documentacion
para el proceso de elaboracién de un HACCP, es un factor determinante para el
cumplimiento del sistema de gestidén de inocuidad alimentaria, dando evidencia de
cual es la forma y en que tiempos se realiza y da seguimiento a cada etapa de los

procesos involucrados.

Al ser el Codex Alimentarius un organismo de normalizacion internacional, uno de
los puntos que cobra importancia relevante es la emision y distribucion de la
informacion, esta debe ser responsabilidad de todos los miembros y se debe
asegurar que todos tengan acceso a ella en tiempo y en la forma establecidos,
para su conocimiento, debido a esto, tanto el tiempo de distribucién de la
informacion y el porcentaje de respuesta de los miembros, nos indican el buen
desemperfio o no del Sistema de Gestion de Inocuidad, por lo que es indispensable
medir estos indicadores para poder evaluar el mismo Sistema objetivamente y asi
poder tomar acciones preventivas y/o correctivas, u oportunidades de mejora
segun sea el caso, con el fin de mejorar continuamente el proceso de elaboracion

de un Sistema consistente.
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Conclusiones y Recomendaciones

Durante este trabajo se logré determinar la documentacion necesaria de los
fundamentos y metodologias basicas que garantizan el funcionamiento de un
sistema HACCP en una planta embotelladora de agua, asimismo se pudo llevar a
cabo el control de los peligros significativos en las materias primas y en el proceso
de elaboracion de agua purificada y embotellada “Pietra Santa”, realizando
procedimientos para la identificacion de aquellos peligros que son significativos y
sobre todo que medidas de control son necesarias tomar, elaborando un sistema
que asegure la inocuidad y calidad del producto. Por otro lado se cumpli6 el
objetivo de proporcionar a la empresa los pilares necesarios para que se pueda
implementar posteriormente un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria
utilizando el anexo HACCP del Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969, Rev. 4

(2003), con el fin de enriquecerla y aportar un valor a este trabajo.

Con base en el analisis de peligros y el arbol de decisiones se concluye que para
el proceso de agua embotellada de Santa Ana Springs S.A. de C.V. es
sumamente importante controlar la recepciéon de materia prima, controlar el filtro
mediante programas de mantenimiento y sanitizacién, cambios de lamparas UV
periddicamente asi como el monitoreo de las partes residuales de ozono. Sin
embargo unicamente se definieron como Puntos Criticos de Control el proceso de
filtracion y la ozonificacion del agua, por lo que tanto deben ser monitoreados,

verificados y documentados, para tener un control del proceso eficaz.

Es necesario que se lleve a cabo un control sanitario, ya que de lo contrario se
pueden presentar enfermedades diarreicas como célera, disenteria, tifoidea, entre
otras, las cuales estan relacionadas con el consumo de agua contaminada. Para
asegurar la calidad e inocuidad del agua potable se requiere realizar con
frecuencia muestreos para llevar a cabo un analisis microbiolégico y fisicoquimico
con el objetivo de tener resultados que concuerden con las especificaciones de la
normativa de nuestro pais asi como con legislaciones de organismos de seguridad

sanitaria.
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Con lo anterior se garantiza un sistema con procedimientos y estrategias para
producir en forma efectiva bienes y servicios que satisfagan los requerimientos
basicos de los consumidores, con el fin de ofrecer productos inocuos para los

mismos.

Dentro del area de la Quimica de los Alimentos podemos concluir que esta
profesidbn juega un papel importante dentro de la sociedad, ya que esta
completamente ligada con mantener el bienestar de los consumidores y los
controles necesarios para asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos, por lo
tanto debemos apoyar a las empresas a lograrlo mediante un manejo responsable
y consiente de los productos alimenticios que fabrican, en especial el agua que es

vital para el ser humano.

Finalmente como recomendacion es conveniente que los consumidores se
informen constantemente sobre las medidas pertinentes de control que se aplican
para el consumo de agua embotellada y alimentos en general, con objeto de que
sean cada dia mas consientes de los términos de calidad e inocuidad alimentaria,
asi mismo también es recomendable que las empresas o establecimientos que se
dedican a la fabricacién y comercializacién de productos alimenticios concienticen
y capaciten al personal sobre |la importancia que tiene realizar buenas practicas de
manufactura, actividades de vigilancia y controles de los posibles peligros a los
que se enfrentan dia a dia durante su proceso de elaboracién de cada uno de los

alimentos.
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