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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS

COMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

Cuadragésima segunda reunion
Kampala, Uganda, del 29 de noviembre al 3 de diciembre de 2010

ANTEPROYECTO DE REVISION DEL CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE
PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CAPTACION, ELABORACION Y COMERCIALIZACION
DE LAS AGUAS MINERALES NATURALES
(En el tramite 3)

Preparado por el grupo de trabajo presencial dirigido por Suiza

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a formular observaciones sobre el
anteproyecto de revision anexo, en el tramite 3 (véase el Apéndice 1), lo cual deberia hacerse por escrito de
conformidad con el Procedimiento Uniforme para la Elaboracion de Normas del Codex y Textos Afines
(véase el Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius) y deberan remitirlas a la: Sra.
Barbara McNiff, US Department of Agriculture, Food Safety and Inspection Service, US Codex Office, 1400
Independence Avenue, SW, Washington, D.C. 20250, EE.UU., FAX +1-202-720-3157, 0 por correo
electronico a: Barbara.McNiff@fsis.usda.gov con una copia a la: Secretaria de la Comision del Codex
Alimentarius, Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias, FAO, Viale delle Terme di
Caracalla, 00153 Roma, Italia, por correo electrénico a: codex@fao.org o por fax al: +39-06-5705-4593
antes del 20 de octubre de 2010.

ANTECEDENTES

El Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH), en su 41% reunion, acordd solicitar a la
Comision, en su 33° periodo de sesiones, que aprobara el nuevo trabajo sobre la revision del Cédigo
Internacional Recomendado de Précticas de Higiene para la Captacion, Elaboracién y Comercializacion de
las Aguas Minerales Naturales (CAC/RCP 33-1985). La Comision, en su 33° periodo de sesiones, aprobd
este nuevo trabajo (N05-2010).

Asimismo, el Comité acord6d que un Grupo de trabajo presencial, dirigido por Suiza, revisaria el cédigo
recomendado de practicas de higiene para ser distribuido a fin de recabar observaciones en el tramite 3 y ser
examinado por el Comité en su proxima reunion.

El grupo de trabajo presencial se reunié en Lucerna, Suiza, del 7 al 9 de junio de 2010, y preparo la revision
del Cddigo (véase el Apéndice ) para ser distribuido a fin de recabar observaciones en el tramite 3. El
informe del grupo de trabajo se presenta a continuacion.

PETICION DE OBSERVACIONES

Se invita a los gobiernos y organismos internacionales interesados a formular observaciones en el tramite 3,
siguiendo las indicaciones anteriores, sobre el anteproyecto de revision del Coédigo Internacional
Recomendado de Préacticas de Higiene para la Captacién, Elaboracion y Comercializacion de las Aguas
Minerales Naturales (CAC/RCP 33-1985), que se adjunta al presente documento como Apéndice I.
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Informe del grupo de trabajo presencial

1. El Grupo de trabajo del CCFH sobre las aguas minerales naturales (GT) celebr6 su reunion en Lucerna,
Suiza, del 7 al 9 de junio de 2010, por amable invitacion del gobierno de Suiza. La reunion del GT fue
inaugurada por el Dr. Roland Charriére, Subdirector de la Oficina Federal Suiza de Salud Publica y
Director del Consejo Directivo de Proteccion del Consumidor. La Sra. Awilo Ochieng Pernet, de la
Oficina Federal Suiza de Salud Publica, presidio la reunién, a la cual asistieron 42 delegados de Brasil, la
Union Europea, Francia, Alemania, Hungria, Irlanda, Irak, Italia, Japdn, Polonia, Surinam, Suiza, los
Estados Unidos de América, la FAO, la OMS, el Consejo Internacional de Asociaciones de Bebidas
(ICBA), el Consejo Internacional de Asociaciones de Agua Embotellada (ICBWA) y la Comisién
Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para Alimentos (ICMSF). La lista completa de los
participantes se adjunta al presente informe como Apéndice II.

2. En sus palabras de apertura de la reunién, la presidenta recordé que el CCFH, en su 41? reunion,
celebrada en San Diego, Estados Unidos de América del 16 al 20 de noviembre de 2009, acordd
establecer un grupo de trabajo presencial sobre el Codigo de Practicas de Higiene para las Aguas
Minerales Naturales encabezado por Suiza (véase también el documento ALINORM 10/33/13, péarrafo
132). El mandato del GT era revisar el Cédigo de Précticas de Higiene para la Captacion, Elaboracion
y Comercializacion de las Aguas Minerales Naturales (CAC/RCP 33-1985), de forma coherente con el
documento de proyecto que figura en el Apéndice V del informe ALINORM 10/33/13, a fin de alinear el
codigo revisado de practicas de higiene con los principios del sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (APPCC) y los requisitos del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969), para ser distribuido a fin de
recabar observaciones en el tramite 3.

3. Ella también recordd que la participacion en el GT estaba abierta a todos los miembros del Codex y
organizaciones en calidad de observadores interesados, y que el 21 de diciembre de 2009, la Secretaria
del Codex habia distribuido, por medio de las listas de correo del Codex, la informacién preliminar,
incluidas las fechas provisionales para la reunion del GT del CCFH. La invitacion oficial para participar
en la reunion del GT fue distribuida posteriormente por la Secretaria del Codex a todos los miembros del
Codex y organizaciones en calidad de observadores, el 5de marzo de 2010.

4. La reunién fue celebrada en inglés, francés y espafiol, con servicios de interpretacion simultanea en los
tres idiomas del Codex.

5. En su funcion de lider del GT, Suiza habia preparado un Anteproyecto de revisién del Cddigo de
Practicas de Higiene para la Captacion, Elaboracién y Comercializacion de las Aguas Minerales
Naturales basandose en la estructura y los principios que se presentan en el Codigo Internacional
Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969, rev.
4 (2003)). Este Anteproyecto de revision del Cddigo de Practicas de Higiene para la Captacion,
Elaboracion y Comercializacion de las Aguas Minerales Naturales habia sido distribuido en los tres
idiomas del Codex a todos los miembros del GT antes de la reunién celebrada en Lucerna.

6. Dos miembros del GT (Canada y Kenia) remitieron observaciones por escrito sobre el Anteproyecto de
revisién del Cddigo de Précticas de Higiene para la Captacion, Elaboracion y Comercializacion de las
Aguas Minerales Naturales antes de la reunion del GT. Estas observaciones fueron distribuidas a todos
los participantes, y fueron examinadas detenidamente durante los debates del GT.

7. El GT debatié el Anteproyecto de revisién del Codigo de Practicas de Higiene para la Captacion,
Elaboracién y Comercializacién de las Aguas Minerales Naturales y acord6 los siguientes puntos clave.

Introduccidn:

8. Se acordo resaltar que las practicas de higiene adecuadas, desde la proteccion de los estratos acuiferos
hasta la captacion y la venta de las aguas minerales naturales (AMN), son de importancia particular,
debido a que ciertas medidas de control de la higiene (p. €j., tratamientos) que son normalmente
aplicadas a las aguas embotelladas no pueden usarse en las AMN.
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Seccion 2:

9.

El GT acordo retener la definicidn para las aguas minerales naturales tal como se declara en la Seccion 2
de la Norma del Codex para las Aguas Minerales Naturales (CODEX STAN 108 - 1981). Ademas, todos
los demas términos pertinentes usados en el Anteproyecto de revision del Cadigo de Préacticas de Higiene
para la Captacion, Elaboracién y Comercializacion de las Aguas Minerales Naturales fueron anotados en
una lista con su respectiva definicion.

Secciones 3y 4:

10.

El GT revisé las secciones 3 y 4 propuestas en orden: para seguir la secuencia de las actividades de la
produccidn primaria; para que se ajustaran al formato existente de la subseccion 3.1- 3.4 en la méxima
medida posible; y para separar claramente las operaciones que corresponden a la produccién primaria, tal
como la proteccion de la fuente, y de la extraccion y captacion higiénicas de las AMN, en las
operaciones dentro de las instalaciones.

Secciones 5y 6:

11.

En estas secciones, el GT abordd aspectos clave de las medidas de control de la higiene que son
necesarias durante la "produccion™ de las aguas minerales naturales.

Anexo |, Criterios microbiolégicos:

12.

13.

14.

15.

El Anexo | propuesto, tal como fue presentado en el documento proyecto preparado por Suiza, fue un
punto importante de debate durante la reunion del GT.

Hubo un consenso unanime dentro del GT con respecto al hecho de que los criterios microbiolégicos
existentes para las aguas minerales naturales, tal como se presentan tanto en la Norma del Codex para las
aguas minerales naturales como en el Codigo de préacticas de higiene para las aguas minerales naturales,
deberian tomar en cuenta los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios
Microbioldgicos para los Alimentos (CAC/GL 21-1997). Ademaés, hubo un consenso general en cuanto a
que los criterios microbioldgicos para las aguas minerales naturales s6lo deberian establecerse en un
documento, de preferencia en el Codigo de préacticas de higiene para las aguas minerales naturales.

Sin embargo, el GT debatié un poco los parametros a elegirse, la justificacion cientifica para los
pardmetros elegidos y la falta de datos sobre el rendimiento estadistico de los planes de muestreo
propuestos.

El GT decidid basar sus debates en los requisitos microbiolégicos tal como se estipulan en la seccion 4.4
de la Norma del Codex para las Aguas Minerales Naturales (Codex STAN 108-1981). El GT dio la
debida consideracién a las siguientes enmiendas y, por consiguiente, fueron incluidas en el Anexo |
propuesto:

(@) El hecho de que la ausencia de los microorganismos patgenos esta incluida actualmente en los
requisitos bajo el parrafo 4.4 (a). EI GT acord6é eliminar esta ausencia de microorganismos
patégenos y propuso los péarrafos 97 a 99. La justificacion de esta eliminacion fue que, de
conformidad con el documento CAC/GL 21-1997, s6lo deberian incluirse pardmetros pertinentes en
los criterios microbiol6gicos. Basados en un largo historial de uso inocuo, podria concluirse que no
se necesita un criterio tal de la inocuidad de los alimentos, y que la eficacia de las medidas de control
se demuestra mediante el cumplimiento de los criterios de higiene del proceso segun se estipulan en
las Tablas 1y 2 del Anexo I propuesto.

(b) Este enfoque para el establecimiento de criterios de higiene del proceso, necesitd una modificacion
con respecto al punto de la cadena alimentaria en el que se aplicarian los criterios de higiene del
proceso seleccionados. Por lo tanto, se proponen las Tablas 1 y 2, tomando en cuenta los distintos
puntos de la cadena de las aguas minerales naturales y declarando las medidas necesarias que han de
tomarse cuando no se cumpla un criterio.

(c) En el Anexo I propuesto se incluyd una justificacidn para los parametros elegidos en las Tablas 1y
2, basandose en las Guias de la OMS para la calidad del agua potable y las opiniones de expertos
expresadas por los miembros del GT.

(d) El GT estuvo de acuerdo sobre el hecho de que se necesitaba obtener el rendimiento estadistico de
los planes de muestreo propuestos. El representante de la ICMSF se ofrecié amablemente para
determinar los rendimientos estadisticos de los planes de muestreo propuestos en colaboracién con la
FAO y la OMS. El resultado de este trabajo deberia incluirse en el Anexo | propuesto. EI GT acordd
gue hasta que se dispusiera de los rendimientos estadisticos de los planes de muestreo propuestos, se
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16.

17.

colocarian corchetes alrededor de los criterios para el recuento de aerobios mesofilos / recuento de
heterétrofos en placa en la Tabla 1 del Anexo I.

(e) De forma coherente con el acuerdo del GT, la ICMSF y la FAO/OMS mientras tanto han
proporcionado el rendimiento estadistico necesario para el plan de muestreo propuesto en las Tablas
1y 2 del Anexo I. Por lo tanto, se han retirado los corchetes con respecto a los criterios para el
recuento de aerobios mesofilos / recuento de heterotrofos en placa en la Tabla 1.

El GT acordd remitir el Anteproyecto de revision del Codigo de Précticas de Higiene para la Captacion,
Elaboracién y Comercializacion de las Aguas Minerales Naturales (Apéndice 1l) para recabar
observaciones en el tramite 3 y para debate en el tramite 4 durante la 422 reunion del CCFH a celebrarse
del 29 de noviembre al 3 de diciembre de 2010.

El GT recomienda que una vez que se llegue a un acuerdo sobre el Anexo | del Anteproyecto de
revisién del Cddigo de Précticas de Higiene para la Captacion, Elaboracion y Comercializacion de las
Aguas Minerales Naturales, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos deberia debatir la
propuesta de eliminar la seccion 4.4 de la Norma del Codex para las Aguas Minerales Naturales (Codex
STAN 108-1981).
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APENDICE |

ANTEPROYECTO DE REVIS,IC')N DEL CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA
CAPTACION, ELABORACION Y COMERCIALIZACION DE LAS AGUAS MINERALES
NATURALES (CAC/RCP 33-1985)

(N05-2010)

INTRODUCCION

1. En el presente Cadigo se recomiendan practicas de higiene adecuadas para la captacion de las aguas
minerales naturales, su tratamiento, embotellado, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion y
venta para el consumo directo, a fin de garantizar un producto inocuo, sano y saludable. Estas practicas
de higiene son particularmente importantes porque algunas de las medidas de control de la higiene que
habitualmente se aplican a las aguas embotelladas, no pueden usarse para las aguas minerales naturales.

SECCION | - OBJETIVOS

2. El Cddigo de préacticas de higiene para la captacion, elaboracion y comercializacion de las aguas
minerales naturales:

e Identifica los requisitos necesarios que deben cumplirse a fin de garantizar la distribucion de aguas
minerales naturales que sean inocuas y aptas para el consumo humano.

¢ Recomienda un enfoque basado en los principios del Codigo Internacional Recomendado de
Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (abreviado en el presente documento
como Principios Generales de Higiene de los Alimentos).

¢ Recomienda realizar un andlisis del peligro especifico en el contexto general de la aplicacion de
principios tales como los del sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) a
la produccién de las aguas minerales naturales.

e Ofrece una orientacion que incluye condiciones relacionadas especificamente con las aguas
minerales naturales.

SECCION Il - AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES
2.1 AMBITO DE APLICACION

3. El presente Codigo se aplica a todas las aguas minerales naturales envasadas que se ofrecen a la venta
como alimento. No se aplica a las aguas minerales naturales que se venden o utilizan para otros fines.

2.2 UTILI1ZACION DEL DOCUMENTO

4. El presente Cddigo es complementario al Codigo Internacional Recomendado de Practicas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos, y deberia usarse conjuntamente con el mismo.

5. En muchos casos, las medidas de control se articulan de manera general en el Cédigo Internacional
Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos como parte de la
estrategia general para la inocuidad de los alimentos. Al presentar este Codigo, se hace la suposicion de
gue se estan implementando los Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

6. El uso de este Codigo podria requerir modificaciones y enmiendas que tomen en cuenta factores tales
como las diferencias regionales debido a condiciones ambientales e hidrogeoldgicas especificas.

2.3 DEFINICIONES

7. Las definiciones que figuran en el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos.

8. Para los fines del presente Codigo, se aplican las siguientes definiciones:

Aguas minerales naturales - todas las aguas que se ajusten a las definiciones dispuestas en la
Seccion 2 de la Norma del Codex para las Aguas Minerales Naturales (CODEX STAN 108 - 1981).



CX/FH 10/42/6 pagina 6

Adecuado - suficiente para lograr los fines declarados de este Codigo.

Estratos acuiferos - una unidad geoldgica saturada debajo de la superficie que produce agua en
cantidades suficientes bajo condiciones hidraulicas normales.

Zona de captacién - la superficie en la que las precipitaciones pueden entrar ya sea directa 0
indirectamente en el sistema de aguas subterraneas en el que se explota el pozo, y que pueden
contribuir a la recarga de los estratos acuiferos.

Recipiente - toda botella, recipiente de cartdn, lata o cualquier otro recipiente que pueda llenarse
con aguas minerales naturales.

Aguas subterraneas - toda el agua por debajo de la superficie del suelo en la zona saturada y en
contacto directo con el suelo o el subsuelo. Normalmente se aprovechan por medio de un pozo de
sondeo, pozo excavado, fuente o cerca de un pozo o galeria horizontal.

Manipulacion de las aguas minerales naturales - toda operacion relativa a la captacion,
tratamiento, embotellado, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion y venta de aguas
minerales naturales.

Materiales de envasado — todo tipo de recipiente, por ejemplo, latas, botellas, recipientes de
carton, cajas, botelleros o materiales de envolver tales como hojas, peliculas, papel metalico y
papel parafinado.

Perimetro de proteccion / zona de proteccion - area donde necesitan vigilarse y gestionarse las
actividades humanas para proteger el agua contra la contaminacion.

Plagas — todo animal que puede contaminar directa o indirectamente a las aguas minerales
naturales.

Depdsito - Para los efectos de este documento, un dep6sito es un tanque de retencion.
Fuente - toda agua mineral natural que surge naturalmente de la tierra.

Cuenca hidrogréfica - zona que define el cuerpo de agua del que se obtienen los abastecimientos,
incluido el punto de extraccion.

SECCION 111 - PRODUCCION PRIMARIA

9. Véase la seccion Ill del Codigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

3.1 HIGIENE EN EL MEDIO AMBIENTE - PROTECCION DE LOS ESTRATOS ACUIFEROS
3.1.1 Autorizacién

10. Toda fuente, todo pozo o toda perforaciéon destinada a la captacion de aguas minerales naturales
deberia ser aprobado por la autoridad oficial competente.

3.1.2 Determinacion del origen de las aguas minerales naturales

11. Siempre que se disponga de una metodologia adecuada para el caso en cuestidn, deberia realizarse un
analisis preciso sobre la procedencia de las aguas minerales naturales, la duracién de su permanencia
bajo tierra antes de la captacion, asi como sobre sus propiedades quimicas y fisicas.

3.1.3 Perimetro de proteccion

12. Deberian determinarse las areas en cuyo interior las aguas minerales naturales podrian ser
contaminadas o afectadas negativamente de otra manera en cuanto a sus caracteristicas quimicas,
fisicas y microbioldgicas. Cuando lo indiquen las condiciones hidrogeolégicas y al tomarse en cuenta
los riesgos de contaminacidn, pueden preverse varios perimetros de diferentes dimensiones.

13. Deberian llevarse a cabo estudios hidrogeoldgicos a manos de expertos calificados para determinar la
cuenca hidrogréafica y describir la zona de recarga y la zona de captacion.

14. Los estudios hidrogeolégicos deberian incluir:

e la ubicacion de los puntos de extraccién
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la(s) unidad(es) geoldgica(s) (el estrato acuifero) que contiene(n) el recurso de las aguas subterraneas
la ubicacion y el alcance de la zona de captacion
el grado y la naturaleza de la proteccion natural contra la contaminacion

las caracteristicas de las aguas superficiales, identificando aquellas que interactdan con el recurso de
aguas subterraneas

otros extractores de agua, identificando aquellos que exploten el mismo recurso de aguas
subterraneas

la quimica y la calidad del recurso de aguas subterraneas
el balance hidrico y la capacidad hidrica
los tiempos de recorrido de las aguas subterraneas entre la zona de recarga y los puntos de extraccion

los estudios para justificar la licencia de extraccion y para demostrar la sostenibilidad del
rendimiento de las aguas subterraneas

3.1.4 Medidas de proteccion

15. Deberian adoptarse, dentro de los perimetros de proteccion, todas las medidas posibles de precaucion

16.

para evitar toda contaminacién o influencia externa que afecte a las caracteristicas quimicas, fisicas y
microbiolégicas de las aguas minerales naturales. Se recomienda establecer reglamentaciones relativas
a la eliminacion de desechos liguidos, solidos 0 gaseosos, a la utilizacion de sustancias que puedan
alterar negativamente las aguas minerales naturales (por ejemplo, las que proceden de la agricultura),
asi como a toda posibilidad de modificacion negativa accidental de las aguas minerales naturales
debido a fendmenos naturales tales como un cambio en las condiciones hidrogeoldgicas. Deberian
tenerse especialmente en cuenta los posibles agentes de contaminacion: bacterias, virus, protozoos,
fertilizantes, hidrocarburos, detergentes, plaguicidas, compuestos fenolicos, metales toxicos, sustancias
radiactivas y otras sustancias organicas o inorganicas solubles. Incluso cuando las aguas minerales
naturales parezcan estar suficientemente protegidas por la naturaleza contra los agentes de
contaminacién superficial, deberian tenerse en cuenta los posibles peligros, tales como la explotacion
de minas, las obras hidraulicas y de ingenieria civil, etc.

Deberia realizarse una evaluacion de los impactos adversos de las posibles amenazas a la cantidad y
calidad del abastecimiento de agua. La evaluacién deberia incluir normalmente:

El examen del titulo de propiedad de la tierra y el uso de la tierra (actual e histdrico) de cuencas
hidrograficas.

La recopilacion de datos sobre los contaminantes, los casos de contaminacion y los controles legales
aplicables a la proteccion de las aguas contra la contaminacion.

La evaluacion de cada uso de la tierra o actividad.

17. Deberian definirse zonas de proteccion y programas de vigilancia utilizando las conclusiones de la

evaluacion. Como minimo, la zona de proteccion deberia abarcar la propiedad del productor, pero
también extenderse lo mas razonablemente posible a otras areas. Se necesitan distintos niveles de
proteccion dependiendo de la proximidad a la fuente de agua y los posibles riesgos.

3.2 HIGIENE EN LA EXTRACCION Y LA CAPTACION DE LAS AGUAS MINERALES NATURALES

3.2.1 Extraccién

18. Las captaciones de aguas minerales naturales (de fuentes, galerias, pozos naturales o perforados)

19.

deberian realizarse en funcion de las condiciones hidrogeol6gicas, de tal manera que se evite la
captacion de otras aguas que no sean las designadas como aguas minerales naturales o, en el caso de
bombeo, que se pueda impedir que entre otra agua al reducir el caudal. Las aguas minerales naturales
gue surjan de dicha captacion o que sean bombeadas deberian ser protegidas de tal manera que no
puedan ser contaminadas por causas naturales o por actos de negligencia o de mala fe.

La fuente de agua deberia gestionarse para evitar la entrada de otras aguas, tales como el agua de
inundaciones o las filtraciones superficiales. También deberia ser gestionada de una manera higiénica
para evitar cualquier contaminacion natural o provocada por el hombre.
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3.2.2 Proteccion de la zona de extraccion

20. En las cercanias de las fuentes y de los pozos deberian tomarse medidas de precaucion para garantizar
que ningun tipo de sustancia contaminante pueda entrar en la zona de extraccion. En la zona de
extraccion se deberia impedir el acceso a las personas no autorizadas mediante la colocacion de
dispositivos adecuados (por ejemplo, cercas). En esta zona deberia estar prohibido toda otra actividad
gue no sea la destinada a la obtencion de las aguas minerales naturales.

3.2.3 Materiales

21. Las tuberias, bombas y otros posibles dispositivos que entren en contacto con las aguas minerales
naturales y que sean utilizados para la captacion, deberian estar hechos de tales materiales que
garanticen que no se modificaran las caracteristicas y cualidades originales de las aguas minerales
naturales.

3.2.4 Equipo y depoésitos

22. Todo equipo o depdsito usado en la extraccion de las aguas minerales naturales deberia disefiarse y
construirse de tal manera que se reduzcan al minimo los peligros para la salud humana, se evite toda
contaminacién de las aguas minerales naturales y se mantengan sus caracteristicas originales.

3.2.5 Explotacidn y vigilancia de las aguas minerales naturales

23. Deberian efectuarse revisiones periodicas del estado de las instalaciones de extraccion, las zonas de
extraccion y los perimetros de proteccidn, asi como de la calidad de las aguas minerales naturales. Para
vigilar la estabilidad de los pardmetros quimicos y fisicos de las aguas minerales naturales, tomando en
cuenta las variaciones naturales, deberia procederse a tomar mediciones automaticas 0 manuales de las
caracteristicas tipicas del agua y llevar un registro de las mismas.

24. La vigilancia periddica deberia incluir los siguientes parametros basicos:

Apariencia, olor y sabor

Fisicos: medida del caudal, temperatura, conductividad eléctrica, nivel piezométrico

Fisicoquimicos: pH
e Quimicos: conforme a las caracteristicas del agua, el contenido de dioxido de carbono

25. La vigilancia microbiol6gica en la fuente debera cumplir con los criterios de la Tabla 1 en el Anexo |
del presente documento, y deberia llevarse a cabo con una frecuencia que permita una gestion adecuada
de la higiene.

26. En caso del incumplimiento con los limites de los criterios establecidos, deberan tomarse de inmediato
las medidas correctivas necesarias y llevar un registro de las mismas.

3.3 MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LAS AGUAS MINERALES NATURALES
DESTINADAS AL EMBOTELLADO

3.3.1 Aspectos técnicos

27. Los métodos y procedimientos para el mantenimiento de las instalaciones de extraccion deberian ser
higiénicos y no constituir un posible peligro para la salud humana o una fuente de contaminacion para
las aguas minerales naturales. Desde el punto de vista de la higiene, el servicio que se da a las
instalaciones de extraccion deberia cumplir las mismas normas que las que se exigen para el
embotellado o el tratamiento.

3.3.2 Almacenamiento en el punto de extraccion

28. La cantidad de aguas minerales naturales que se almacena en el punto de extraccion deberia ser lo mas
baja posible. EI almacenamiento deberia garantizar ain més la proteccion contra la contaminacion o las
modificaciones adversas.

29. El agua no deberia retenerse excesivamente en depositos. El disefio y la operacién de los depositos
deberia limitar al minimo el tiempo que transcurre del punto de extraccion al embotellado. El aire que
entra en el espacio superior de los depdsitos deberia ser filtrado o tratado para evitar la contaminacion
del agua. Ademas, deberian aplicarse los siguientes requisitos:
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Los depositos deberian estar protegidos contra la contaminacién ambiental (encerrados, contar con
filtros de aire (se recomienda un tamafio de poro de 0.45 um o menor), etc.).

El agua deberia permanecer almacenada por el menor tiempo posible, a fin de reducir al minimo la
posibilidad de la contaminacion y evitar su estancamiento.

3.3.3 Transporte, conductos y depgsitos

30.

31.

3.4

32,

33.

34,

35.

Todo conducto o dep6sito usado en el procesamiento de las aguas minerales naturales para llevarlas de
su origen a las instalaciones de embotellado, inclusive, deberia cumplir los requisitos necesarios
establecidos por las autoridades oficiales competentes y estar construido de materiales inertes
aprobados para entrar en contacto con los alimentos, tales como la ceramica o el acero inoxidable, que
impidan toda modificacion adversa, ya sea por el agua, la manipulacion, el mantenimiento o la
desinfeccion.

Las vias de acceso, las zonas usadas por el trafico rodado y las zonas que se encuentren dentro de los
limites del establecimiento o en sus inmediaciones, deberian tener una superficie pavimentada dura,
apta para el trafico rodado. Estas vias deberian estar dotadas de un desagiie adecuado, asi como de
medios para proteger la zona de extraccion, segun corresponda. Puede establecerse una sefializacion
adecuada en las carreteras para indicar a los usuarios la existencia de una zona de extraccion de aguas
minerales naturales.

LIMPIEZA, MANTENIMIENTO E HIGIENE DEL PERSONAL EN LA PRODUCCION PRIMARIA

Véase el Codigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

La red de extraccién y abastecimiento de agua deberia ser debidamente gestionada y conservada, y
limpiarse o desinfectarse para proteger todos los componentes contra el riesgo de contaminacion
quimica, fisica y microbiol6gica. Para las instalaciones de extraccion mismas, deberia disefiarse un
régimen de desinfeccion, de modo que se tomen en cuenta los riesgos y su programa de operaciones.
Por ejemplo, una fuente que fluye constantemente podria necesitar saneamiento s6lo en los momentos
de intervencion.

También deberia elaborarse un plan de contingencias detallado en colaboracién con los expertos y las
autoridades pertinentes a fin de responder a la brevedad posible a acontecimientos excepcionales (p. €j.,
la contaminacién del recurso de aguas subterraneas, un terremoto, incendios forestales, segun
corresponda a la ubicacién especifica), de modo que puedan reducirse al minimo las consecuencias.
Este plan deberia formar parte de un sistema de gestion de crisis global de la empresa operadora.

Todo depésito deberia ser debidamente limpiado y, de ser necesario, desinfectado, y mantenerse en
buen estado de modo que no represente ninguna posibilidad de contaminacion para las aguas minerales
naturales, ni de modificacion de las caracteristicas originales de las aguas minerales naturales.

SECCION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

36.

4.1

37.

4.2

38.

39.

Véase la seccion 1V del Codigo Internacional Recomendado de Préacticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

EMPLAZAMIENTO

Véase el Codigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

EDIFICIOS Y SALAS

El equipo de llenado (enjuagadora, llenadora, taponadora) deberia ser protegido por un gabinete bajo
aire filtrado de presidn positiva 0 en una sala bajo filtracion de aire estéril con presion positiva. Se
recomienda restringir las operaciones en esta &rea en particular a un minimo, limitandola a las
actividades de botella abierta de las areas de enjuague, llenado y tapado de botellas.

Las operaciones tales como el etiquetado, la codificacion, el retractilado, etc., pueden generar una
cantidad considerable de residuos en el aire; por lo tanto, es preferible excluir estas actividades de las
areas de llenado y tapado. El uso de encolado en caliente y de equipo de inyeccion de tinta puede
resultar en problemas de sabor y aroma si se utilizan dentro de las salas de llenado. Las maquinas de
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etiquetado dentro de las salas de llenado deberian estar equipadas con sistemas de escape eficaces.
4.3 EQuIPO

40. Debido a que el agua es uno de los disolventes naturales mas eficaces, deberia tenerse sumo cuidado al
seleccionar los materiales que entran en contacto con el agua. Esto deberia incluir los materiales usados
en la fabricacion de bombas, tuberias, equipo de llenado, etc.

41. El acero inoxidable aprobado para entrar en contacto con alimentos es el material mas adecuado para el
equipo que entra en contacto con el agua. Si se utilizan otros materiales, es de vital importancia
garantizar que éstos no impartan un olor o sabor al agua o que alteren su composicién de ninguna
manera.

42. Es esencial comprobar que todo lubricante usado no solamente sea apto para el uso alimentario sino
que especificamente tampoco tenga ningun efecto adverso en el agua ni en sus recipientes.

4.4 SERVICIOS

4.4.1 Abastecimiento de agua

43. Las aguas minerales naturales, el agua potable, el agua no potable utilizada para la produccién de vapor
o la refrigeracion, o para cualquier otro uso, deberd transportarse por tuberias completamente
separadas, sin la posibilidad de que haya alguna conexién entre ellas, ni sifonado de retroceso. De
preferencia, estas tuberias deberian ser identificadas por distintos colores. El vapor utilizado sobre
superficies que entran en contacto directo con las aguas minerales naturales, no deberia contener
ninguna sustancia que pudiera ser peligrosa para la salud o que pudiera contaminar el agua.

4.4.2 Desaqgue vy eliminacion de desechos

44. Deberian tomarse medidas eficaces para evitar la reutilizacion no autorizada de botellas rechazadas, en
particular aquellas que llevan los logotipos de la empresa u otra identificacion. Las botellas rechazadas
en espera de procesamiento, destruccion o de la recoleccion autorizada, deberian almacenarse de forma
segura.

4.4.3 Limpieza

45. Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.4 Servicios de higiene y cuartos de aseo personal

46. Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4,45 Control de la temperatura

47. Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.6 Calidad del aire y ventilacion

48. Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.7 lluminacion

49. Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

4.4.8 Almacenamiento

50. El almacenamiento de materiales deberia estar separado en areas designadas para materiales de
envasado, tapas y botellas y, donde sea posible, también segun diferentes tipos de botellas, tales como
de vidrio, PET, PE, PCy PVC.

51. Se recomienda almacenar los materiales de envasado en un &rea limpia y seca, alejada de vapores
guimicos y bajo un programa eficaz de lucha contra plagas.
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SECCION V - INSTALACIONES: CONTROL DE LAS OPERACIONES

52.

51

53.

5.2

54,

55.

Véase la seccion V del Codigo Internacional Recomendado de Préacticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

CONTROL DE LOS PELIGROS ALIMENTARIOS

Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

ASPECTOS FUNDAMENTALES DE LOS SISTEMAS DE CONTROL DE LA HIGIENE

Las aguas minerales naturales destinadas al embotellado deberian cumplir todas las normas (es decir,
guimicas, microbioldgicas, fisicas, radioldgicas) establecidas por las autoridades oficiales competentes.

Deberia realizarse un analisis de peligros, desde la captacion hasta la distribucion, que tome en cuenta
los peligros microbioldgicos, fisicos, quimicos y radioldgicos, conforme a los principios del sistema de
APPCC. Este deberia proporcionar las bases para determinar la combinacion adecuada de medidas de
control para reducir, eliminar o prevenir estos peligros, segun corresponda, para la produccion de aguas
minerales naturales inocuas.
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5.2.2 Fases de procesos especificos

Ejemplo de un flujo del proceso para las aguas minerales naturales

v

I

Embaladora /
retractiladora

I

Paletizadora /
codificacion de paletas

I

Almacenamiento de
productos terminados

I

Distribucién / venta al
por menor

I

Cliente

Compra de Zona de Recipiegltes Compra de materiales de Recepcion de
ingredientes captacion retornables envase moldes
i ¢ Recepcion de i l
., Extraccion recipientes devueltos ., L
Recepcion de p Recepcion de Recepcion de
diéxido de carbono + recipientes tapas
- Lavadora de
Deposito / tanque botellas
. de compensacion
Almacenamiento
de CO, l v v v v
Botellas Almacenamiento de Soplado de
i Filtracién / materiales Tapas botellas
i tratamiento t
Filtro de CO, #
Desembalar /
despaletizar
[
v v
Carbonatador Llenadora Enjuagadora / lavadora
de botellas de recipientes
Area de botellas abiertas
Taponadora
de botellas
Etiquetadora
Control / inspeccion
oOptica
Codificador Recipientes
de lotes ¥ devueltos
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5.2.2.1 Tangue de compensacion

56. El producto se mantiene mejor en un flujo constante de la fuente al embotellado. El disefio y la
operacion de los tanques de compensacion deberian limitar a un minimo el tiempo que transcurre del
almacenamiento al embotellado segin lo determinado por el analisis del peligro. El aire que entra en el
espacio superior de los tanques deberia ser filtrado o tratado para evitar la contaminacion del agua
producida.

5.2.2.2 Tratamiento

57. Las aguas minerales naturales no pueden someterse a ningun tratamiento distinto a aquellos permitidos
en la Norma del Codex para las Aguas Minerales Naturales.

58. Cuando sea necesario, y sujeto a la aprobacion de las autoridades competentes, los tratamientos
utilizados para eliminar o reducir los constituyentes inestables y las sustancias relacionadas con la
salud, podrian incluir la filtracion quimica y de particulas (mecénica), tal como la lograda con filtros de
superficie (p. ej., filtros de membrana plisada) o con filtros de profundidad (p. e€j., filtros de arena o
filtros de cartucho de fibra comprimida) y aireacion.

59. Todos los tratamientos de aguas minerales naturales deberian llevarse a cabo bajo condiciones
controladas para evitar todo tipo de contaminacion.

60. Todo tratamiento de las aguas minerales naturales podria introducir la posibilidad de contaminacién.
Por lo tanto, los tratamientos aprobados, que forman parte del proceso, deberian estar sujetos a los
principios del sistema de APPCC. Deberia establecerse un programa de vigilancia para los riesgos
representados por los tratamientos.

5.2.2.3 Enjuagadoray lavadora de recipientes

61. El disefio de las botellas en el caso de las botellas reutilizables, deberia permitir la facil y multiple
limpieza y desinfeccion con la lavadora. Deberia contarse con lavadoras eficaces de botellas.

62. Las botellas rechazadas (contaminadas o que no se puedan limpiar) deberian separarse y luego
gestionarse de tal manera que se evite la posibilidad de regresar la botella a la linea de produccién por
error.

63. La boca de salida de la lavadora deberia ser debidamente protegida. Los transportadores de la boca de
salida de la maquina lavadora a la maquina de llenado deberian estar cubiertos para proteger a los
recipientes contra la contaminacién. Las botellas limpias y desinfectadas deberian estar protegidas en
todo momento mediante cubiertas cuando se encuentren en los transportadores, las mesas de carga, etc.
Las cubiertas sobre los transportadores deberian disefiarse de tal manera que se proteja a las botellas
desde arriba y lateralmente contra el polvo, los estornudos, etc.

5.2.2.4 Etiquetadora

64. No se recomienda realizar las actividades de etiquetado en el interior de la sala de llenado. Si
limitaciones de ingenieria o de la organizacion del personal requieren que las etiquetadoras estén
ubicadas en la sala de llenado, éstas deberian estar separadas y tan alejadas como sea posible de la
llenadora, y deberia instalarse una campana de extraccion (salvo cuando se utilice el encolado en frio)
para extraer adecuadamente todos los gases producidos por la etiquetadora, los solventes y el encolado.
En tales casos, los sistemas de circulacion de aire deberian disefiarse de modo que se evite la
contaminacién cruzada de los gases.

5.2.3 Especificaciones microbioldgicas y de otra indole

65. Véanse los Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiol6gicos (CAC/GL
21-1997).

66. La vigilancia microbiol6gica de las aguas minerales naturales debera cumplir con las especificaciones
de las Tablas 1y 2 en el Anexo | del presente documento, y deberia llevarse a cabo con una frecuencia
que permita la gestion adecuada de la higiene.

5.2.4 Contaminacion microbiologica cruzada

67. Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.
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5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

68. Donde se utilicen botellas de vidrio, deberian establecerse requisitos de inspecciones periddicas y
definirse procedimientos en caso de roturas, en particular durante las fases de lavado y llenado de las
botellas de vidrio.

69. Deberian tomarse medidas especiales durante el llenado de botellas con agua carbonatada para evitar
explosiones y para proteger tanto al producto como a los trabajadores contra desechos de vidrio.

70. Deberia instalarse un dispositivo optico especializado para vigilar el acabado del cuello de las botellas
de vidrio, asi como también para detectar la presencia de desechos de vidrio en el interior. Las botellas
defectuosas deberian ser retiradas automaticamente de la linea de produccion (dispositivo de deteccion
/ de rechazo). Toda agua mineral natural embotellada que contenga fragmentos de vidrio deberia
considerarse inaceptable.

5.3 REQUISITOS RELATIVOS A LA MATERIA PRIMA

71. Las materias primas (es decir, CO,) y los materiales de elaboracion (p. €j., los medios de filtracion)
deberian comprarse de proveedores aprobados y cumplir con especificaciones mutuamente acordadas.

72. Deberia darse la debida consideracion a asegurar que no surja ningin contaminante sensorial ni
microbiolégico a raiz del contacto del CO,, ya sea con el producto final o con los materiales de envase
primario utilizados en el embotellado del agua.

5.4 ENVASADO

73. Los materiales de envase primario (por ejemplo, moldes, botellas de pléstico fabricadas por soplado,
botellas de vidrio limpias y tapas) deberian almacenarse de tal manera que se evite la contaminacion a
partir de compuestos volatiles, contaminantes transmitidos por el aire, plagas y actos malintencionados.

74. Las tapas deberian almacenarse en un lugar seco y protegerse contra el calor, el polvo, las plagas y las
sustancias quimicas.

75. El uso de materiales de envase elaborados con plastico reciclado deberia ser autorizado por la autoridad
oficial competente.

5.5 AGUA

76. Véase el Caodigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.6 DIRECCION Y SUPERVISION

77. Véase el Cédigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.7 DOCUMENTACION Y REGISTROS

78. Véase el Cdédigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

5.8 PROCEDIMIENTOS PARA RETIRAR ALIMENTOS

79. Véase el Caodigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

SECCION VI - INSTALACIONES: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

80. Véase la seccion VI del Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

6.1 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

81. Deberian tomarse precauciones adecuadas para evitar que las aguas minerales naturales se contaminen
durante la limpieza o la desinfeccion de las salas, el equipo o los utensilios, con el agua y los
detergentes o con los desinfectantes y sus soluciones. Los detergentes y desinfectantes deberian ser
aptos para la finalidad prevista, y deberian ser considerados aceptables por las autoridades oficiales
competentes. Los residuos de estos agentes sobre una superficie que pudiera entrar en contacto con las
aguas minerales naturales deberian, a menos que esté autorizado de otro modo por la autoridad oficial
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competente, ser eliminados mediante un minucioso enjuague con agua potable o, de preferencia, con
agua mineral natural.

82. Los productos de limpieza deberian ser inodoros.

83. Si una linea de embotellado se utiliza exclusivamente para el embotellado de aguas minerales naturales,
deberia considerarse como minimo un proceso de limpieza y desinfeccidn en frio. Las operaciones de
limpieza en el lugar (CIP) / limpieza fuera de lugar (COP) deberian llevarse a cabo con regularidad.
Los agentes de limpieza y desinfeccion deberian penetrar todas las areas del flujo del producto (CIP) y
deberian abarcar las superficies de operacion (COP).

84. No deberian realizarse trabajos de pintura durante el tiempo de produccién. Se debe tener cuidado al
seleccionar la pintura a utilizarse. Se recomienda seleccionar pintura especificamente destinada al uso
en un ambiente de fabricacion de alimentos y que tenga un minimo olor. No puede enfatizarse lo
suficiente que el olor de la pintura sera absorbido por el agua y que ésta podria tener un sabor
adulterado. Podria ser recomendable seleccionar una pintura que incluya un inhibidor de moho.

6.2 PROGRAMAS DE LIMPIEZA

85. Véase el Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

6.3 SISTEMAS DE LUCHA CONTRA LAS PLAGAS

86. Los sistemas venenosos de lucha contra plagas no deberian ser utilizados dentro del area de
fabricacion.

87. Los dispositivos de aturdimiento de insectos, si llegaran a usarse, deberian ser colocados con sumo
cuidado, de modo que los insectos aturdidos y los fragmentos de los mismos no caigan en las botellas
abiertas ni en las tapas. Se recomienda el uso de dispositivos de vigilancia de insectos del tipo de tablas
de pegamento. Las bandejas deberian ser lo suficientemente grandes como para atrapar a los insectos
gue caen. Deberia darse mantenimiento y limpieza a los instrumentos con regularidad.

6.4 TRATAMIENTO DE LOS DESECHOS

88. Véase el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

6.5 EFICACIA DE LA VIGILANCIA

89. Véase el Cdédigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.

SECCION VII - INSTALACIONES: HIGIENE PERSONAL

90. Véase la seccién VII del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

SECCION VIII — TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LAS AGUAS MINERALES
NATURALES EMBOTELLADAS

91. Véase la seccion VIII del Codigo Internacional Recomendado de Préacticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

92. Deberia tenerse cuidado para garantizar una temperatura minima a fin de prevenir la congelacion de las
aguas minerales naturales que, debido a la expansion, puede causar la rotura y/o explosion de las
botellas y/o aumentar la posibilidad de fallas durante la distribucion y, por ende, el riesgo para la
seguridad del consumidor. También deberia tomarse nota de que después de un periodo de frio severo,
existe una posibilidad mayor de condensacion en las botellas, lo cual podria dar origen a etiquetas
dafiadas 0 mohosas y a un envase secundario hiumedo.

93. El transporte de las aguas minerales naturales a temperaturas excesivamente altas o bajas deberia
evitarse puesto que podria resultar en una reduccion en la calidad (p. €j., el riesgo de la migracién del
compuesto de los materiales de envase primario).
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SECCION IX - INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS
CONSUMIDORES

94. Véase la seccion IX del Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.

95. Véase la seccién VI de la Norma del Codex para las Aguas Minerales Naturales.

SECCION X - CAPACITACION

96. Véase la seccion X del Codigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de
Higiene de los Alimentos.
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ANEXO I: CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

97. Las aguas minerales naturales deberan ser de una calidad microbiolégica tal que no represente un

riesgo para la salud del consumidor.

98. La produccion de aguas minerales naturales embotelladas, microbiol6gicamente inocuas, depende del
mantenimiento de un alto nivel de control de la higiene, desde la proteccidn del estrato acuifero, hasta
la extraccion, el embotellado y el tapado de botellas.

99. Los siguientes criterios de higiene del proceso (véanse las Tablas 1 y 2) tienen como finalidad ser
utilizados por los fabricantes para comprobar la eficacia de las medidas de control de higiene
implementadas tal como se describen en el presente Cddigo de practicas de higiene.

Tabla 1: Criterios de higiene del proceso, Punto de aplicacion: en la fuente y durante la produccion

Parametros n c m M Plan de Método*
clase

E. coli 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2° 1ISO 9308-1

Total de bacterias | 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2°¢ ISO 9308-1

coliformes

Enterococci 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2?2 1ISO 7899/2

Bacterias 5 0 n.d.en 50 ml no corresponde | 2° 1ISO 6461/2

anaerobias

formadoras de

esporas y sulfito

reductoras

Ps. aeruginosa 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2° I1ISO 16266

Recuento de 5 0 100 ufc/ml no corresponde | 2°¢ ISO 4833

aerobios mesofilos

/ recuento de

heterdtrofos en

placa’®

! Pueden emplearse otros métodos que ofrezcan una sensibilidad, reproducibilidad y fiabilidad equivalentes
si eéstos han sido debidamente validados (p. ej., basandose en ISO/TR/13843).
2 Punto de aplicacion: en la fuente, durante la produccion y dentro de 12 horas después del embotellado.

Donde n = nimero de muestras que deben cumplir los criterios; ¢ = el maximo nimero permitido de
unidades de muestra defectuosas en un plan de clase 2 o unidades de muestra marginalmente aceptables en
un plan de clase 3; m = un limite microbiol6gico que, en un plan de clase 2, separa la buena calidad de la
calidad defectuosa o, que en un plan de clase 3, separa la buena calidad de la calidad marginalmente
aceptable; M = un limite microbiol6gico que, en un plan de clase 3, separa la calidad marginalmente
aceptable de la calidad defectuosa.

n. d. = no detectable

Funcionamiento del plan de muestreo:

& Suponiendo una distribucion normal logaritmica y una desviacion estandar analitica de 0.25 log ufc/ml, este
plan de muestreo proporcionaria un nivel de confianza del 95% de que un lote de agua gque contenga una
concentracién media geométrica de 2.3 ufc/l, correspondiendo a 1 ufc por 422 ml, seria detectado y
rechazado basandose en que alguna de las cinco muestras se detectara como positiva.

® Suponiendo una distribucién normal logaritmica y una desviacion estandar analitica de 0.25 log ufc/ml,
este plan de muestreo proporcionaria un nivel de confianza del 95% de que un lote de agua que contenga una
concentraciéon media geométrica de 11.3 ufc/l, correspondiendo a 1 ufc por 88 ml, seria detectado y
rechazado basandose en que alguna de las cinco muestras se detectara como positiva.

¢, Suponiendo una distribucion normal logaritmica y una desviacion estandar analitica de 0.25 log ufc/ml,
este plan de muestreo proporcionaria un nivel de confianza del 95% de que un lote de agua que contenga una
concentracién media geométrica de 93 ufc/ml, seria detectado y rechazado basandose en que alguna de las
cinco muestras superara 100 ufc/ml.
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Medidas correctivas:

La medida tipica a tomarse cuando surja un incumplimiento de los criterios arriba mencionados seria (1)
evitar que las aguas minerales naturales afectadas sean colocadas a la disposicion para el consumo humano,
(2) determinar y corregir la causa fundamental del incumplimiento y (3), segln corresponda, examinar los
procedimientos de vigilancia y los programas de requisitos previos.

Justificacion de los parametros seleccionados:

E. coli
E. coli es considerada uno de los indicadores mas adecuados de la contaminacién fecal.
Total de bacterias coliformes

Las bacterias coliformes pueden originarse de la contaminacion fecal o del medio ambiente. Las bacterias
coliformes normalmente no estan presentes en las fuentes de aguas minerales naturales. Por lo tanto, éstas
son consideradas un indicador de la contaminacion del agua en la fuente o durante el proceso de
embotellado.

Enterococci

Enterococci son un subgrupo de estreptococos fecales. En comparacién con E. coli y las bacterias
coliformes, éstos tienden a sobrevivir por mas tiempo en el hidroambiente y, por lo tanto, son utilizados
como un indicador adicional de la contaminacion fecal.

Bacterias anaerobias formadoras de esporas y sulfito reductoras

Las esporas de este grupo de bacterias son muy resistentes frente a varias clases de estrés ambiental. Debido
a su tiempo de supervivencia en ambientes desfavorables, se utilizan normalmente como indicadores de la
contaminacion fecal.

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa no es un componente normal de la flora natural de las aguas minerales naturales.
Cuando se detecta, normalmente se encuentra en bajas cantidades pero, Pseudomonas aeruginosa, puede
sobrevivir y multiplicarse en aguas minerales naturales. Por lo tanto, su presencia se considera un indicador
de la contaminacidn del agua en la fuente o durante el proceso de embotellado.

Recuento de aerobios mesofilos / recuento de heterotrofos en placa

El recuento de aerobios mesofilos / recuento de heterétrofos en placa es parte de la flora natural de las aguas
minerales naturales, y se usa como un indicador de la gestion del proceso. Un aumento limitado en los
recuentos es normal, de la fuente al embotellado. El aumento en las cantidades arriba de cierto nivel, puede
indicar un deterioro en la limpieza, el estancamiento o la formacién de biopeliculas.

Tabla 2: Criterios de higiene del proceso, Punto de aplicacién: especificaciones del producto final

Parédmetros n c m M Plan de Método'
clase

E. coli 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2° ISO 9308-1

Total de 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2?2 ISO 9308-1

bacterias

coliformes

Enterococci 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2° ISO 7899/2

Bacterias 5 0 n.d.en 50 ml no corresponde | 2° ISO 6461/2

anaerobias

formadoras de

esporas y sulfito

reductoras

Ps. aeruginosa | 5 0 n.d.en 250 ml | no corresponde | 2° ISO 16266
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! Pueden emplearse otros métodos que ofrezcan una sensibilidad, reproducibilidad y fiabilidad equivalentes
si éstos han sido debidamente validados (p. €j., basandose en ISO/TR/13843).

Donde n = nimero de muestras que deben cumplir los criterios; ¢ = el méximo nimero permitido de
unidades de muestra defectuosas en un plan de clase 2 o unidades de muestra marginalmente aceptables en
un plan de clase 3; m = un limite microbioldgico que, en un plan de clase 2, separa la buena calidad de la
calidad defectuosa o, que en un plan de clase 3, separa la buena calidad de la calidad marginalmente
aceptable; M = un limite microbioldgico que, en un plan de clase 3, separa la calidad marginalmente
aceptable de la calidad defectuosa.

n. d. = no detectable
Funcionamiento del plan de muestreo:

& Suponiendo una distribucion normal logaritmica y una desviacion estandar analitica de 0.25 log ufc/ml,
este plan de muestreo proporcionaria un nivel de confianza del 95% de que un lote de agua que contenga una
concentracién media geométrica de 2.3 ufc/l, correspondiendo a 1 ufc por 422 ml, seria detectado y
rechazado basandose en que alguna de las cinco muestras se detectara como positiva.

®. Suponiendo una distribucién normal logaritmica y una desviacién estandar analitica de 0.25 log ufc/ml,
este plan de muestreo proporcionaria un nivel de confianza del 95% de que un lote de agua que contenga una
concentracién media geométrica de 11.3 ufc/l, correspondiendo a 1 ufc por 88 ml, seria detectado y
rechazado basandose en que alguna de las cinco muestras se detectara como positiva.

Medidas correctivas:
La medida tipica a tomarse cuando surja un incumplimiento de los criterios arriba mencionados seria (1)
evitar que los lotes afectados sean colocados a la disposicién para el consumo humano, (2) determinar y

corregir la causa fundamental del incumplimiento y (3), segun corresponda, examinar los procedimientos de
vigilancia y los programas de requisitos previos.

Justificacion de los pardmetros seleccionados:

E. coli
E. coli es considerada uno de los indicadores mas adecuados de la contaminacién fecal.
Total de bacterias coliformes

Las bacterias coliformes pueden originarse de la contaminacién fecal o del medio ambiente. Las bacterias
coliformes normalmente no estan presentes en las fuentes de aguas minerales naturales. Por lo tanto, éstas
son consideradas un indicador de la contaminacion del agua en la fuente o durante el proceso de
embotellado.

Enterococci

Enterococci son un subgrupo de estreptococos fecales. En comparacion con E. coli y las bacterias
coliformes, éstos tienden a sobrevivir por mas tiempo en el hidroambiente y, por lo tanto, son utilizados
como un indicador adicional de la contaminacion fecal.

Bacterias anaerobias formadoras de esporas y sulfito reductoras

Las esporas de este grupo de bacterias son muy resistentes frente a varias clases de estrés ambiental. Debido
a su tiempo de supervivencia en ambientes desfavorables, se utilizan normalmente como indicadores de la
contaminacion fecal.

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa no es un componente normal de la flora natural de las aguas minerales naturales.
Cuando se detecta, normalmente se encuentra en bajas cantidades pero, Pseudomonas aeruginosa, puede
sobrevivir y multiplicarse en aguas minerales naturales. Por lo tanto, su presencia se considera un indicador
de la contaminacidn del agua en la fuente o durante el proceso de embotellado.
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