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INTRODUCERE

,Watercoolers Europe” (WE) este o organizatie non-profit care reprezinta interesele industriei
dozatoarelor de apa din Europa (dozatoare de apa imbuteliata si dozatoare racordate la retea la punctul
de utilizare) si asigura punerea in aplicare a standardelor nationale si internationale de calitate pentru
industria dozatoarelor de apa. Pe langa legislatia europeana existenta, membrilor din industrie li se
solicita sa respecte legislatiile nationale relevante existente. Este important de precizat ca modul de
interpretare si punere in aplicare a directivelor poate face ca reglementarile nationale sa varieze de la un
stat membru la altul.

In conformitate cu principiile Watercoolers Europe (WE), prezentul ghid este menit sa asigure atingerea
celor mai inalte standarde in domeniul calitatii, sigurantei, igienei si eticii comportamentale in industria
dozatoarelor de apa. Acest obiectiv poate fi atins prin asigurarea faptului ca imbuteliatorii, distribuitorii si
operatorii dozatoarelor de apa sunt pe deplin constienti de responsabilitatile care le revin in ceea ce
priveste mediul si furnizeaza clientilor produse sigure si servicii impecabile.

Tn sensul articolului 9 din Regulamentul european (CE) nr. 852/2004, prezentul ghid de bune practici de
igiena indeplineste obiectivul de simplificare a aplicarii legislatiei europene pertinente, in special a
Regulamentului (CE) nr. 852/2004 privind igiena produselor alimentare.

Prezentul ,Ghid de bune practici de igiena” european a fost compilat cu scopul de a primi recunoastere
oficiala din partea autoritatilor europene din domeniul alimentar. Domeniul captarii si cel al tratarii apei nu
au fost discutate in detaliu, deoarece o publicatie anterioara intitulata ,Ghid de bune practici de igiena
pentru apa imbuteliata in Europa”, publicata de Federatia Europeana a Apelor Imbuteliate la 6 iunie
2012, ofera suficiente informatii si este deja aprobata de Comisia Europeana.

Dozatoarele de apa sunt dispozitive de sine statatoare al caror produs, si anume apa, este tinut in
recipiente reincarcabile integrate pentru a fi distribuit in vederea consumului imediat si care sunt dotate
cu sisteme de racire sau cu sisteme de racire si de incalzire.

Cu ajutorul dozatoarelor de apa, a caror traditie dateaza de 100 de ani, oamenii isi pot asigura zilnic
hidratarea necesara intr-un mod sanétos, convenabil si ecologic.

Comitetele tehnice din cadrul WE urmaresc constant obiectivul de a imbunatati calitatea standardelor si a
serviciilor noastre. Vom fi recunoscatori oricarei persoane care, in urma constatarii unei inexactitati sau a
unei ambiguitati la utilizarea acestui cod WE de bune practici, o va aduce la cunostinta secretarului
asociatiei.

Prezentul cod de bune practici sta la baza auditurilor anuale ale instalatiilor si depozitelor membrilor WE.
WE impune efectuarea unei inspectii anuale a instalatiei fiecarui membru de catre o organizatie terta
independenta pentru siguranta alimentelor, desemnata de WE. Auditul confirma indeplinirea de catre
membri a obligatiilor tehnice si normative.

Prezentul cod de bune practici de igiena este impartit in urmatoarele sectiuni:

A) masuri generale de igiena aplicabile cladirii, echipamentelor si personalului, precum si instruirea
acestuia;

B) descrierea procedurilor operationale tipice ale unei intreprinderi producatoare de dozatoare de apa
imbuteliata;

C) analiza HACCP (cu accent pe dozatoarele de apa);

D) anexe cu instructiuni pentru clienti, reglementari, standarde si verificarea metodologiilor de igienizare.
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DEFINITII SI ABREVIERI

Termenii enumerati mai jos, utilizati in Codul de bune practici, au intelesul indicat in continuare.

Dozator de apa imbuteliata:

Dozator utilizat pentru racirea si distribuirea apei
Tmbuteliate in vederea consumului uman (unele pot
dispune si de o instalatie de incalzire a apei).

Filtru de carbon:

Filtru de carbon cu carcasa destinat imbunatatirii mirosului
si a gustului apei.

PCC
(punct critic de control):

Etapa in care se poate efectua un control si care este
esentiala pentru prevenirea sau eliminarea unui pericol la
adresa sigurantei alimentare sau pentru reducerea
acestuia la un nivel acceptabil.

Proces CIP: Proces de curatare pe pozitie. Se curata
echipamentul capsulat, fara demontarea acestuia.
Curatare: Inlaturarea impuritatilor, a murdariei, a depunerilor

organice/anorganice sau a altor substante problematice cu
ajutorul apei, al unei actiuni mecanice si/sau al unor agenti
chimici.

Dare in exploatare:

Serie de actiuni efectuate cu scopul de a pune in functiune
si a preda sistemul asamblat, precum si de a instrui
detinatorul/clientul/operatorul.

Consumator:

Persoana care bea apa de la dozator.

Contaminare:

Influenta nedorita a unor contaminanti fizici, chimici
sau biologici asupra apei produse.

PC (punct de control):

Un punct esential in controalele de proces.

Client/detinator:

Persoana fizica sau intreprindere care exploateaza si
monitorizeaza dozatorul de apa.

Dezinfectare:

Reducerea numarului de microorganisme cultivabile la un
nivel admisibil prin utilizarea unor dezinfectanti
corespunzatori si/sau a unor metode fizice corespunzatoare
si speciale.

Distribuitor: Persoana fizica sau intreprinderea care vinde,
instaleaza si/sau asigura service-ul dozatoarelor de
apa in calitate profesionala.

UE: Uniunea Europeana.

Punct de extractie:

Punctul de prelevare a apei de la izvor sau de la gaura de
foraj.

Materiale care intra in
contact cu produsele
alimentare (,,MCPA”):

Toate materialele despre care se preconizeaza ca vor fi
utilizate in contact cu produsele alimentare — in cazul apei
potabile, toate echipamentele aflate dupa punctul de
conformitate.

Filtre:

Un filtru de apa indeparteaza impuritatile din apa prin
intermediul unei bariere fizice fine, al unui proces chimic sau
al unui proces biologic.
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Diagrama flux:

Descriere detaliatd a tuturor etapelor consecutive ale
procesului, constand in principal intr-un grafic care
ilustreaza fiecare etapa, completat cu informatii relevante.

HACCP:

(analiza riscurilor si punctele

critice de control)

Sistem care identifica, evalueaza si tine sub control
pericolele semnificative pentru siguranta alimentara.

Pericol:

Agent biologic, chimic sau fizic dintr-un produs alimentar
care are potentialul de a cauza un efect nociv asupra
sanatatii.

lgiena:

Toate masurile necesare pentru a garanta siguranta si
calitatea apei in timpul prepararii, al prelucrarii, al
producerii, al transportului, al distributiei si al vanzarii.

Fisa de interventii:

Document furnizat impreuna cu dispozitivul sau eliberat
detinatorului pe care sunt inregistrate principalele actiuni
care trebuie efectuate asupra dispozitivului {_)e durata sa de
viata, incepand cu darea in exploatare. NOTA: in forma sa
cea mai simpl3, fisa de interventii poate fi un autocolant.

Intretinere: Actiuni periodice pentru mentinerea si asigurarea
performantei continue a dispozitivului la momentul potrivit,
indiferent de frecventa actiunilor necesare. NOTA:
intretinerea poate consta inclusiv in curatarea dozatorului
de apa si inlocuirea anumitor piese predefinite care sunt
uzate sau consumate.

imbogétire Diverse minerale care se amesteca in apa in timpul

cu procesului de productie pentru imbogatirea acesteia.

minerale:

Monitorizare:

Serie planificata de observatii realizate pentru a stabili
daca pericolele posibile sunt tinute sub control.

Operatiune: Serie de actiuni automate si neautomate intreprinse
pentru functionarea corecta a dozatorului de apa.
Operator: Persoana fizica sau intreprindere care vinde,
instaleaza si/sau asigura service-ul dozatoarelor de
apa in calitate profesionala.
Ozonizare: 1. Proces de oxidare a compusilor instabili din apa, cum

ar fi fierul, manganul sau compusii sulfului, in timpul

tratarii apei.

2. Tratarea apei cu ozon gazos in timpul depozitarii sau al

Tmbutelierii pentru a distruge orice microorganisme care ar
putea fi prezente (nu este permisa pentru apele minerale si
de izvor).

Etapa a procesului:

O anumita etapa functionala din cadrul procesului.

Lot de productie:

Marime folosita pentru unitatile produse si ambalate in
conditii identice, a carei dimensiune este
definita/determinata de producator.

Reparare:

Actiune ocazionala, efectuata doar de personal competent,
cu scopul de a restabili performanta unui dozator de apa
defect.

Osmoza inversa:

Proces de tratare in care apa este trecuta cu presiune inalta
printr-o membrana semipermeabila care va indeparta din
apa unele microorganisme si materii dizolvate.

Analiza a riscurilor:

Evaluare a pericolelor potentiale si a consecintelor acestora.

Igienizare:

Curatare urmata de dezinfectare.
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Depozit: Cladire (poate consta si intr-un container pentru depozitare
temporara) utilizata de distribuitor sau furnizor pentru
depozitarea si/sau distribuirea paharelor, a dozatoarelor de
apa, a accesoriilor si a pieselor de schimb si pentru
repararea, intretinerea, curatarea si/sau dezinfectarea
dozatoarelor.

Furnizor: Intreprindere care introduce pe piata produse si/sau servicii
si care poate fi insusi fabricantul produsului (de exemplu,
sub o marcé privatd). NOTA: in sensul prezentului ghid
european, se presupune ca furnizorul detine suficiente
cunostinte de specialitate incat sa poata indeplini sarcina
de a furniza instructiuni clare privind instalarea,
exploatarea, intretinerea si repararea echipamentelor.

Tipuri de apa

Apa minerala naturala:| Definitd in Directivele 2009/54/CE si 2003/40/CE.

Apa de izvor: Definita in Directivele 2009/54/CE si (UE) 2020/2184.

Apa preparata: Apa care constituie produsul, care poate fi tratata prin alte
procedee de conditionare a apei (cum ar fi osmoza inversa si
remineralizarea) si care poate contine unul sau mai multi aditivi.
Directiva (UE) 2020/2184. Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Apadela Aceasta poate fi apa minerala naturala, apa de izvor sau apa
dozator: preparata destinatd consumului uman si furnizatéd consumatorului la
temperatura camerei, racita sau incalzita, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 privind siguranta alimentara al UE
si cu Regulamentul (CE) nr. 852/2004 privind igiena produselor
alimentare, apa potabila respectiva facand prin urmare obiectul
legislatiei privind MCPA.

Apa de proces: Apa potabila utilizata in diferite etape ale procesului de productie,
conform definitiei din Directiva (UE) 2020/2184.

A) MASURI GENERALE DE IGIENA

|. PROIECTAREA MEDIULUI DE PRODUCTIE $I A ZONELOR DE LUCRU
1. Conditii generale

In cadrul intreprinderilor producatoare de dozatoare de apa, conditile de munca trebuie concepute dupa
cum urmeaza:

a) proiectarea si amenajarea zonelor de lucru trebuie sa permita un grad rezonabil de
intretinere, curatare si dezinfectare;

b) echipamentele care vin in contact direct cu produsele alimentare trebuie sa fie de calitate
corespunzatoare si usor de curatat;

c) daca este necesar, temperatura, umiditatea relativa si atmosfera din zonele de
productie trebuie sa fie controlate;
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d) trebuie luate masuri eficace pentru a preveni infestarea cu daunatori.

Prin urmare, in etapa de proiectare si constructie trebuie sa se acorde atentie aspectelor generale de
igiena, adecvarii amplasamentului si asigurarii unui spatiu corespunzator, precum si altor masuri care
faciliteaza un proces de productie cu adevarat controlat.

2. Conditii specifice
o Cladirile si instalatiile trebuie sa se afle in stare buna.

o Acestea trebuie sa fie usor de curatat, aspect care trebuie sa poata fi verificat, sa asigure fluxuri de
lucru si cai de productie organizate rational pentru a evita contaminarea si sa ofere conditii
climaterice adecvate pentru materiile prime, procesul de productie si produsul final.

o Toate deschiderile catre exterior, cum ar fi usile, ferestrele, gurile de ventilatie si conductele trebuie
protejate si intretinute in mod corespunzator pentru a preveni patrunderea daunatorilor.

e |Interiorul cladirii trebuie sa fie bine intretinut, pastrandu-se ordinea si curatenia. Zonele de
productie nu ar trebui sa fie reconditionate pe durata productiei. Acolo unde este posibil, este
recomandabil sa se planifice inchiderea anuala a instalatiei pentru lucrari generale de reparatii si
reconditionari curente. In cazul in care sunt necesare reparatii esentiale ale echipamentelor in
timpul productiei, trebuie luate toate masurile de precautie necesare pentru a preveni contaminarea
apei produse si a dozatoarelor de apa cu praf si cu impuritati.

¢ [nstalatiile sanitare (toalete cu sisteme de tragere a apei si chiuvete) trebuie sa fie separate de
salile de productie si prevazute cu usi cu inchidere automata. Ar trebui sa existe un numar adecvat
de chiuvete usor accesibile.

3. Extractia apei, protejarea si monitorizarea sursei

Echipamentele de extractie a apei trebuie sa fie construite astfel incat sa previna orice posibila
contaminare. Detaliile privind constructia sursei trebuie sa fie consemnate intr-un dosar. l1zvorul sau
locul de extractie trebuie sa fie securizat si protejat impotriva riscurilor de contaminare,
recomandandu-se inspectarea acestuia cel putin o data pe saptamana. Ar trebui sa existe un punct de
prelevare la sursa sau, daca nu este posibil, la primul punct de intrare in unitatea de productie. Se
recomanda testarea interna pentru depistarea coliformelor/E.coli, cu frecventa saptamanala (utilizand
teste de prezenta/absenta) sau zilnica in cazul in care apa este imbuteliata fara a fi tratata. in fiecare
an ar trebui efectuata o analiza a continutului microbiologic, chimic si de pesticide, cu teste pentru
depistarea Cryptosporidium. Instalatiile de colectare a apei, conductele de alimentare si rezervoarele
trebuie sa fie realizate dintr-un material potrivit pentru apa, astfel incat sa se evite orice modificare
chimica, fizico-chimica si bacteriologica a apei respective.

4. Zona de productie

Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pastrarii calitatii si sigurantei apei care urmeaza sa fie
imbuteliatd, iar cerintele generale si specifice indicate in sectiunile urmatoare trebuie respectate in
mod riguros. Apa are capacitatea de a dizolva si absorbi o0 gama intreaga de substante. Din acest
motiv, calitatea apei risca sa se deterioreze rapid prin dobandirea de gusturi si/sau mirosuri. De
asemenea, este imposibil sa se excluda posibilitatea unor usoare modificari de compozitie, precum si
a contaminarii cu microorganisme patogene. Se recomanda ca pentru toate conductele, rezervoarele
de stocare si instalatiile de imbuteliere sa se foloseasca otel inoxidabil cu o clasa de calitate
corespunzatoare. Cerintele privind materialele sunt considerate indeplinite daca la planificarea,
constructia si exploatarea instalatiilor se respectd Regulamentele (CE) nr. 2023/2006 si (CE)

nr. 1935/2004 privind materialele care intra in contact cu produsele alimentare, iar in cazul
materialelor plastice, daca se respecta si Regulamentul (UE) nr. 10/2011. Orice material care poate
intra in contact cu apa potabila si care poate contine clorura de vinil monomer (cum este cazul unor
adezivi) va trebui sa respecte Directiva 78/142/CEE. In mod similar, in cazul rasinilor epoxidice trebuie
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respectat Regulamentul (CE) nr. 1895/2005.
4.1. Cerinte generale
Proiectarea si amenajarea instalatiei de productie trebuie sa respecte urmatoarele criterii:

trebuie create conditii propice pentru curatarea si dezinfectarea corespunzatoare;

produsul trebuie protejat impotriva contaminarii cu materiale straine;

trebuie evitatd formarea condensului si aparitia mucegaiului;

trebuie evitatd contaminarea intre secventele de productie/in timpul acestora;

trebuie sa existe conditii atmosferice bune pentru o productie igienica in zonele cu risc ridicat, cu

un flux de aer pozitiv deasupra statiilor de umplere;

o trebuie sa existe chiuvete functionale cu apa calda si rece, precum si dozatoare de sapun,
prosoape de unica folosinta din hartie si dezinfectanti pentru maini;

e trebuie sa existe un sistem de ventilatie eficient;

e jluminatul trebuie sa fie satisfacator;

e trebuie sa existe un sistem de drenare adecvat, care sa fie functional.

4.2. Cerinte specifice

e Podelele trebuie sa fie realizate dintr-un material rezistent la substante chimice si trebuie sa fie usor de
curatat.

o Peretii trebuie sa fie impermeabili la apa si sa aiba suprafata neteda, lavabila si rezistenta la
mucegai.

e Toate usile din zona cu risc ridicat ar trebui s se inchida automat si sa aiba suprafata neteda si
neabsorbanta. Numarul intrarilor trebuie mentinut la cel mai mic nivel practic.

o Toate suprafetele trebuie sa fie rezistente la mucegai si la actiunea agentilor de curatare universali.

o Ferestrele trebuie sa fie prevazute in mod corespunzator cu plase sau sa nu poata fi deschise.

o Ferestrele din zona de productie trebuie protejate impotriva spargerii, pentru a preveni orice
contaminare a produsului in caz de spargere a geamului.

e Lampile din zona de productie trebuie prevazute cu o carcasa de protectie pentru a preveni orice
contaminare a produsului Tn cazul spargerii unui bec/tub.

Alte amenajari, cum ar fi scarile, treptele, platformele etc., trebuie sa fie proiectate la standarde de

igiena.

Bidoanele goale nu trebuie lasate in aer liber decat pentru perioade foarte scurte inainte de depozitare; in
caz contrar, ele ar trebui sa fie invelite n plastic negru pentru a fi protejate impotriva intemperiilor si a
luminii solare.

o Cladirile si echipamentele de productie trebuie s fie in stare buna de functionare. Toate bunurile,
uneltele, piesele de schimb, materialele de ambalare si alte obiecte care nu sunt utilizate in
productie trebuie depozitate in alta parte. Furtunurile de apa trebuie sa fie dotate cu cap de
pulverizare, golite si tinute departe de podea atunci cand nu sunt utilizate. Ar trebui prevazute
suficiente cosuri de gunoi, care sa fie golite cu regularitate. Detergentii industriali si dezinfectantii ar
trebui sa fie manipulati cu atentie si utilizati in conformitate cu instructiunile producéatorului.

e Ar trebui procedat cu atentie atunci cand se utilizeaza vopsele si lacuri. Se pot aplica numai
produse care au fost dezvoltate special pentru a fi utilizate in operatiuni de productie alimentara si
care au un miros neutru.

4.3. Calitatea aerului si ventilatia
Ar trebui asigurata o ventilatie naturala sau mecanica adecvata, din urmatoarele motive:

e pentru a reduce contaminarea prin aer cu aerosoli si picaturi de condens in zonele de depozitare si
producere a apei;

e pentru a tine sub control temperatura camerei;

¢ pentru a tine sub control mirosurile care ar putea afecta apa produss;

e pentru a tine sub control umiditatea.
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Sistemele de ventilatie ar trebui sa fie proiectate si construite astfel incat sa previna circulatia
aerului dinspre zonele contaminate (de exemplu, toalete sau cantine) catre zonele care trebuie sa
raméana curate. Sistemele de ventilatie trebuie curatate si intretinute in mod corespunzator.

4.4. Zonele de depozitare

Trebuie sa fie disponibile instalatii adecvate pentru depozitarea apei produse si a altor materiale
necesare in fluxul de lucru, precum si pentru depozitarea substantelor chimice (de exemplu
detergenti, lubrifianti si combustibili).

Proiectarea si amenajarea zonelor de depozitare trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

sa creeze conditii propice pentru o Tntretinere si curatare adecvata;

sa previna patrunderea daunatorilor si a posibilelor surse de contaminare;

sa asigure protectia efectiva a apei produse impotriva contaminarii pe durata depozitarii;

sa reduca la minimum alterarea apei produse din cauza temperaturii Si a luminii.

Temperatura de depozitare recomandaté pentru apa produsa si imbuteliata ar trebui sa fie cuprinsa
intre 10 °C si 20 °C si nu trebuie sa scada sub 4 °C.

Apa produsa si imbuteliata ar trebui sa fie depozitata intr-un spatiu interior, ferita de lumina directa
a soarelui, iar recipientele nu trebuie stivuite in apropierea lucarnelor de acoperis.

Pentru detergenti/dezinfectanti si pentru lubrifiantii folositi Tn industria alimentara ar trebui prevazute
spatii de depozitare separate, care sa poata fi incuiate.

. Echipamentele de productie

Ar trebui garantat un standard ridicat de intretinere, iar orice echipament deteriorat trebuie
semnalat si inlocuit. Se recomanda, ca buna practica, elaborarea unui program de intretinere
preventiva. Nu sunt permise reparatiile cu caracter temporar, de exemplu prin folosirea sarmei, a
benzii adezive sau a cartonului. In apropierea recipientelor deschise nu trebuie lasate obiecte mici,
cum sunt suruburile si piulitele sau saibele.

Echipamentele multifunctionale si recipientele care intra in contact cu apa produsa ar trebui
proiectate si construite astfel incat sa fie usor de curatat, de dezinfectat si de intretinut.

Echipamentele care se utilizeaza doar pentru intretinerea si curatarea echipamentelor de productie
ar trebui sa fie marcate in mod clar.

Echipamentele ar trebui sa fie durabile si sa poata fi mutate sau demontate cu usurinta pentru a
facilita intretinerea, curatarea, dezinfectarea si monitorizarea.

Se interzice utilizarea recipientelor pentru apa in alte scopuri.

Este esential ca banda transportoare sa fie acoperita pe portiunea dintre instalatia de spalare a
bidoanelor si statia de atasare a capacelor.

Lubrifiantii trebuie sa fie adecvati pentru operatiuni de productie alimentara (de exemplu, lubrifianti
de calitate NSF H1) si sa nu cauzeze niciun efect advers asupra apei sau recipientelor cu apa.
Recipientele pentru substante periculoase trebuie sa fie usor de identificat si sa fie pastrate intr-o
zona care poate fi incuiata. Trebuie respectate normele legale relevante privind depozitarea
lichidelor care pot sa contamineze apa.

. Sistemul de operare principal

Toate conductele trebuie sa fie realizate dintr-un material potrivit pentru apa, in conformitate cu
Regulamentele (CE) nr. 2023/2006 si (CE) nr. 1935/2004 privind materialele care intra in contact
cu produsele alimentare, iar in cazul materialelor plastice trebuie respectat si Regulamentul (UE)
nr. 10/2011. Conductele din otel inoxidabil trebuie sa fie sudate neted la interior.
Este imperativ ca toate piesele instalatiei care urmeaza sa fie curatate sa fie instalate astfel incat
toate suprafetele interioare sa fie accesibile pentru CIP.
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7. Curatarea si dezinfectarea

Fiecare instalatie de exploatare ar trebui sa elaboreze un ,Manual de curatare si igiena” care sa
consemneze cerintele de mai jos.

8.

Diversele zone ale unitéatii de imbuteliere ar trebui sa fie definite si marcate prin coduri de culoare.
Uneltele si celelalte echipamente de lucru utilizate in aceste zone ar trebui marcate cu aceleasi
coduri de culoare.
Pentru fiecare zona de exploatare trebuie sa existe un program de curatare si dezinfectare care sa
acorde o atentie deosebita zonelor cu risc ridicat. Ar trebui enumerate substantele chimice de
curatare si dezinfectare destinate utilizarii in fiecare zona, specificandu-se tipul substantei,
concentratia si temperatura de aplicare si, in cazul dezinfectantilor, timpul optim de contact.
Programul lucrarilor de curatenie necesare trebuie specificat intr-un grafic de lucru.
Curatarea si dezinfectarea se pot realiza in doua moduri:

a) operatiune manuala

b) operatiune automata, prin intermediul procesului de ,curatare pe pozitie”.
Trebuie sa existe suficient timp pentru realizarea programului de curatare, iar in cazul curatarii
manuale trebuie sa existe si suficient spatiu.
Trebuie sa existe ustensile de curatare adecvate (bureti abrazivi, perii de frecat, bureti speciali
pentru curatarea interiorului echipamentelor functionale, pistoale cu spuma, aspiratoare
umede/uscate). Pentru a evita orice influenta negativa, ustensilele trebuie sa fie de asemenea
curatate si dezinfectate temeinic la intervale regulate sau sa fie inlocuite cu echipamente noi.
Ustensilele folosite la curatarea si dezinfectarea componentelor demontate care intra in contact cu
apa produsa trebuie utilizate exclusiv in acest scop.
Conductele prin care circula apa produsa: pentru indepartarea biofilmului este nevoie de un biocid
oxidant, de exemplu ozon sau acid peracetic. Curatarea CIP trebuie efectuata in mod regulat,
conducta care uneste rezervorul de stocare cu instalatia de umplere fiind susceptibila de
contaminare microbiologica. Aceasta trebuie spalata prin circularea unui dezinfectant
corespunzator cat mai des posibil, fara a perturba productia. Dezinfectantul si apa de proces
trebuie sa poata patrunde in toate zonele prin care circula produsul.

Se recomanda ca in fiecare zi sa se realizeze o scurta recirculare prin utilaj a apei produse, de
exemplu timp de aproximativ 10-15 minute, inainte de pornire. Dupa modificarea utilajului in
vederea umplerii unor bidoane diferite ca tip si dimensiune, se recomanda efectuarea unei
proceduri de curatare CIP asupra dispozitivului de spalare a bidoanelor. Curatarea CIP la o
temperatura de cel putin 80 °C ofera beneficiul suplimentar al omoréarii microorganismelor fara
contact direct. Chiar daca se poate utiliza apa de proces pentru clatire dupa curatarea CIP, clatirea
finala ar trebui sa fie intotdeauna cu apa produsa. Primul recipient umplut trebuie verificat pentru a
se asigura ca nu contine resturi de detergent si dezinfectant.

Instalatiile ar trebui sa fie destinate exclusiv imbutelierii apei.

Rezervoarele de stocare si de amestecare trebuie sa fie echipate cu capete de pulverizare interne
pentru o curatare eficienta.

Pompele si robinetele de reglare trebuie sa aiba suprafete interioare netede, fara fisuri sau colturi
inaccesibile.

Inainte de repunerea in functiune a instalatiei (conducte, pompe si rezervoare), trebuie indepartata
orice urma de dezinfectant. Rezultatul se poate verifica prin utilizarea unor benzi de testare
adecvate sau prin titrare. Instalatia trebuie clatitéa cu apa de proces.

Este esential sa se pastreze evidente care sa mentioneze numele angajatului responsabil de
aceasta activitate si sa descrie parcurgerea acestor proceduri si rezultatele obtinute. Evidentele
trebuie controlate si semnate de un membru al personalului de conducere.

Se pot utiliza numai detergenti si dezinfectanti autorizati pentru utilizare in sectorul alimentar.

Combaterea Cryptosporidium

Cryptosporidium este dificil de eliminat cu ajutorul dezinfectantilor, cea mai buna modalitate de
indepértare a acestui microorganism fiind prin selectarea unor filtre potrivite. intrucat este un
microorganism mare (3-5 microni), inainte de umplere ar trebui instalate filtre cu o specificatie inalta,
de 1 micron. Filtrele de aceasta dimensiune nu vor afecta populatia bacteriana prezenta natural in apa
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minerala naturala si in apa de izvor. O alta alternativa ar fi folosirea ultravioletelor, dar utilizarea
acestora nu este permisa in statele membre pentru apele minerale naturale si apele de izvor.

9. Prevenirea si combaterea daunatorilor

Daunatorii pot insemna rozéatoare, insecte si pasari. Ar trebui sa se acorde atentie céinilor de paza si
animalelor de companie. Daunatorii determina aparitia unor conditii neigienice si, prin urmare, trebuie
impiedicati sa patrunda in cladire sau, daca patrund, trebuie prinsi in capcana. In acest scop, trebuie
stabilit un program de combatere bazat pe urmatoarele principii:

e sa impiedice patrunderea daunatorilor in cladire;

¢ sa elimine locurile in care s-ar putea ascunde daunatori; rozatoarele sunt atrase in special de
paletii din lemn, de carton si de etichetele de hartie din zona de depozitare;

¢ sa eradicheze toti daunatorii din cladire.

Combaterea daunatorilor ar trebui extinsa si la gura putului sau la cladirea care adaposteste izvorul.
Ar trebui angajata o societate specializata si acreditata care sa elaboreze si sa puna in aplicare a unui
program de combatere eficace.

IIl. IGIENA PERSONALA

e Lucratorii din sectorul productiei trebuie sa efectueze un control medical la inceperea activitatii
profesionale. Acesta trebuie repetat ulterior daca exista motive in acest sens (de exemplu boli
insotite de diaree, vacante n tari exotice etc.). Orice persoana care lucreaza intr-un domeniu in
care se prepara produse alimentare este obligata prin lege sa raporteze orice boala [Regulamentul
(CE) nr. 852/2004]. Angajatii care sufera de o boala contagioasa sau de o alta boala/leziune care
ar putea contamina produsul trebuie exclusi din activitatile de productie.

e Lainceperea lucrului, angajatii din sectorul productiei vor beneficia de pregatire introductiva pe
tema sanatatii, a sigurantei si a igienei personale, urmata la scurt timp de un curs mai detaliat
pentru constientizarea aspectelor de igiena; la anumite intervale se vor efectua cursuri de
perfectionare.

e Lucratorilor din productie le este interzis sa fumeze in cladire si sa consume alimente/bduturi in
zonele in care acest lucru nu este permis. Interdictia este valabila si pentru zonele de productie.

e Angajatilor le este interzis sa poarte bijuterii in zona de productie, cu exceptia verighetelor simple.

e Este imperativ ca angajatii sa isi spele si, daca este necesar, sa isi dezinfecteze bine mainile
inainte de inceperea activitatii si de fiecare data cand pleaca si isi reiau activitatea in zonele de
productie relevante.

¢ Ranile, taieturile, zgarieturile sau leziunile minore trebuie sa fie acoperite cu pansamente
impermeabile care sé iasa in evidenta (plasturi albastri).

¢ Angajatii din productie trebuie sa aiba intotdeauna un aspect ingrijit. Atunci cand se afla la locul de
munca, acestia trebuie sa poarte imbracaminte de protectie curata, cu boneta si/sau plasa de
protectie care sa acopere barba/mustata. Utilizarea de echipamente precum mastile de protectie
respiratorie trebuie sa respecte Directiva 89/686/CEE si sa poarte marcajul CE relevant, dupa caz.

o Este important ca toti angajatii din productie sa respecte o buna igiena personala.

e Persoanele care nu fac parte din personalul intreprinderii (vizitatori, comercianti, auditori etc.)
trebuie sa fie informate cu privire la normele de igiena in vigoare si sa poarte imbracaminte de
protectie rezonabild atunci cand intra n instalatiile de productie. Se recomanda sa existe o brosura
cu informatiile de baza, care sa fie de asemenea oferita tuturor angajatilor la incadrare.

II.INSTRUIREA
1. Dispozitii generale
Angajatii din productie trebuie sa fie instruiti in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 852/2004

privind igiena produselor alimentare. Informatiile privind frecventa si continutul cursurilor provin din
ghidul WE si din instructiunile prezentate mai jos.
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e Angajatii din sectorul productiei trebuie sa fie instruiti in mod corespunzator si sa fie bine
supravegheati. Ei trebuie sa fie pe deplin constienti de principiile relevante de igiena. Dupa
inceperea activitatii, in special in timpul perioadei de proba/incadrare, trebuie sa se acorde o
atentie deosebita intelegerii aspectelor legate de igiena si de siguranta.

Comitetul WE pentru instruire si educatie ofera cursuri de sensibilizare cu privire la igiena tuturor
membrilor personalului WE. Se recomanda cu fermitate participarea tuturor membrilor personalului de
productie si distributie.

e Personalul de conducere al intreprinderilor producatoare de dozatoare trebuie sa aiba o privire de
ansamblu completa asupra igienei alimentare pentru a evalua riscurile potentiale si a lua masurile
care se impun. Conducerea trebuie sd demonstreze importanta normelor de igiena prin exemplul
personal, prin motivarea angajatilor si prin implicarea acestora in imbunatatirea proceselor de
productie si, in masura posibilului, in elaborarea instructiunilor de lucru.

Comitetul WE pentru instruire si educatie ofera ,cursuri de instruire pentru operatorii instalatiilor”
inclusiv tuturor membrilor personalului de conducere si de supraveghere din cadrul intreprinderilor
membre. Se recomanda cu fermitate participarea tuturor cadrelor de conducere; cursul ar trebui
absolvit de cel putin un membru al conducerii. Cursul de instruire a operatorilor de instalatii trebuie
actualizat din trei in trei ani.

Cursul poate fi oferit de un formator WE autorizat.

o Toti angajatii trebuie sa fie constienti de rolul lor in protejarea produselor impotriva contaminarii si a
deteriorarii. Ei sunt responsabili in mod solidar pentru manipularea competenta si igienica a
produselor in cadrul intreprinderii. Angajatii trebuie sa aiba cunostintele necesare pentru a putea sa
manipuleze produsele in conditii de igiena. Persoanele care manipuleaza substante chimice trebuie
instruite Tn tehnici de utilizare in siguranta. Angajatorul ar trebui sa consilieze angajatii cu privire la
obligatiile lor de a anunta bolile.

e Trebuie sa existe un plan de instruire a personalului cu privire la igiena, iar pentru fiecare angajat in
parte trebuie documentate cursurile la care a participat. Cel putin o data pe an trebuie efectuata o
evaluare a instruirii personalului. Tn caz de necesitate, ar trebui organizate cursuri sau sesiuni de
instruire suplimentare pentru a actualiza know-how-ul si competentele necesare.

B) DESCRIERE GENERALA A PROCESULUI

Modul in care se desfasoara procesele difera in functie de intreprindere. in aceasta sectiune se
enumera toti pasii si toate tratamentele posibile. In practica, intreprinderile folosesc tehnici individuale
in functie de cerintele fiecareia.

1. Extractia
Originea apei
Protejarea resurselor de apa

2. Produsele receptionate
Ambalajele pentru apa produsa si destinata dozatoarelor (cuprinzand recipientele noi si returnate)
Substantele chimice

3. Tratarea apei (in functie de tipul apei)

Apa minerala naturala

Apa de izvor

Apa preparata (de exemplu, apa care a fost tratatéd pentru modificarea compozitiei minerale)

4. Recipientele
Recipientele de unica folosinta sau reutilizabile (policarbonat/PET/derivate din PET) si capacele.
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5. Curatar iin rea recipientelor
Indepartarea capacelor

Controlul vizual si olfactiv

Prespalarea

Spalarea recipientelor

Dezinfectarea

Clatirea

6. Umplerea si inchiderea

Ozonizarea (nu este permisa pentru apele minerale naturale si de izvor)
Remineralizarea (doar pentru apele preparate)
Capacele: decontaminare

Z. Depozitarea produsului finit
Depozitarea intermediara

Depozitul

8. Curatarea si dezinfectarea instalatiei
Curatarea pe pozitie a rezervoarelor/conductelor

9. Distributia

10. Asigurarea service-ului si intretinerea dozatoarelor de apa

1. EXTRACTIA/TIPURI POSIBILE DE APA PENTRU DOZATOARE

Exista diferite tipuri de apa care pot fi utilizate in procesul de fabricatie ca apa pentru dozatoare:

- apa minerala natural3;
- apade izvor;
- ape preparate.

Apele minerale naturale si apele de izvor sunt reglementate de Directivele 2009/54/CE; 2003/40/CE,
iar pentru apele de izvor si de Directiva (UE) 2020/2184, astfel cum a fost modificata.

Inainte ca un izvor sa poats fi utilizat pentru producerea apei minerale naturale sau a apei de izvor,
intreprinderea trebuie sa detina o autorizatie eliberata de autoritatile nationale competente. Listele apelor
minerale naturale recunoscute oficial de statele UE si de tarile SEE (Islanda si Norvegia) sunt publicate
de Comisia Europeana in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Aceste liste sunt actualizate periodic.

Obiectivele generale ale extractiei

Detaliile privind extractia apei au fost incluse in publicatia anterioara a Federatiei Europene a Apelor
Imbuteliate intitulata ,,Ghid de bune practici de igiena pentru apa imbuteliata in Europa”, iar in prezenta
se face doar o referire minima la ele, pentru a evita repetarea informatiilor.

Pe langa cerintele legale minime in vigoare, intreprinderile producatoare de dozatoare de apa ar trebui
sa efectueze analize periodice ale apei pentru a determina constanta microbiologica si starea chimica, la
laboratoare acreditate. Tipul analizei si al esantionarii va fi dictat de Tntocmirea si punerea in aplicare a
unui plan HACCP eficace.
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Radioactivitatea in apa

Consiliul Uniunii Europene a adoptat o noua directiva, Directiva 2013/51/Euratom, care stabileste
cerinte de protectie a sanatatii populatiei in ceea ce priveste substantele radioactive din apa
destinata consumului uman.

Monitorizarea tritiului si a ,dozei orientative” (o combinatie a nivelurilor de radiatii alfa si beta
globale) este deja impusa de Directiva privind apa potabild pentru apa de izvor si alte ape potabile
imbuteliate, dar nu si monitorizarea radonului. Cerintele Directivei Euratom prevaleaza asupra
celor prevazute in Directiva privind apa potabila, iar radonul, tritiul si doza orientativa fac obiectul
monitorizarii. In cazul apei imbuteliate, respectarea parametrilor valorici trebuie verificata la
punctul in care se imbuteliaza apa.

Totusi, monitorizarea radonului este necesara numai in cazul in care exista motive de a suspecta
ca nivelurile vor depasi parametrii valorici. Intreprinderile care comercializeaza apa de izvor sau
apa potabila imbuteliata trebuie sa consulte mai intai informatiile existente pentru a evalua
prevalenta radonului in zona lor, pe baza datelor din studiile geologice nationale. n unele state
membre, de exemplu Spania, monitorizarea radonului este obligatorie.

Apele minerale naturale sunt exceptate de la cerintele directivei.

Extractia si colectarea igienica a apei

Trebuie precizat ca, in cazul apei minerale naturale si al apei de izvor, se poate efectua o
dezinfectare a gaurii de foraj in cazul in care putul devine contaminat sau daca intreprinderea
poate dovedi prezenta unui biofilm. Ar trebui mentionat ca intreprinderea are obligatia legala de a
proteja putul impotriva surselor de poluare in temeiul anexei Il la Directiva 2009/54/CE a
Consiliului. Ca atare, aceste dezinfectari ar trebui sa fie rare; o instalatie de imbuteliere a apei nu
ar trebui sa fie nevoita sa efectueze decontaminari regulate, deoarece acest lucru ar sugera ca
intreprinderea nu isi indeplineste obligatiile de a proteja sursa impotriva poluarii in temeiul anexei
Il la Directiva 2009/54/CE.

Atunci cand instalatia de imbuteliere dezinfecteaza un put, apa trebuie sa revina la starea sa
naturala si sa indeplineasca cerintele prevazute de directivele respective inainte de a putea fi
comercializata din nou.

Depozitarea si transportul apei destinate imbutelierii

In cazul in care sunt necesare transportarea si depozitarea temporara a apei destinate imbutelierii
de la punctul de extractie la unitatea de prelucrare, acestea trebuie sa se desfasoare in conditii de
igiena, pentru a preveni orice contaminare. Transportul apei prin conducte de la sursa la locul de
imbuteliere este preferabil transportului cu cisterna, fiind o modalitate de a evita riscurile de
contaminare. in conformitate cu Directiva 2009/54/CE, apele de izvor si apele minerale naturale
trebuie transportate intre sursa si locul de imbuteliere printr-un sistem de conducte. Transportul in
cisterne sau n recipiente nu este permis.

In cazul in care se pot utiliza cisterne, rezervoare mobile de apa si alte recipiente pentru
transportarea apei destinate imbutelierii, acestea trebuie mentinute intr-o stare corespunzatoare
din punctul de vedere al curateniei si in stare buna de functionare. Cisternele si recipientele pot fi
utilizate doar pentru transportul alimentelor lichide si, atunci cand este posibil, doar pentru apa
destinata imbutelierii.

2. PRODUSELE RECEPTIONATE

in afara de apa destinata imbutelierii, se receptioneaza si o serie de alte produse: substante chimice,
materiale de ambalare, apa de proces si dozatoare de apa. Toate produsele receptionate trebuie sa
respecte cerintele legale aplicabile si specificatiile solicitate de client. Ele trebuie verificate periodic
(prin intermediul unui sistem de control) la momentul sosirii. In cazul in care sunt neconforme,
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produsele trebuie returnate furnizorului.
Substantele chimice

Atat la tratarea apei, cat si la curatare si dezinfectare se folosesc diverse substante chimice.
Substantele trebuie sa fie aprobate si adecvate scopului, precum si sa satisfaca cerintele interne — de
exemplu, sa fie ecologice etc. Efluentul de deseuri chimice trebuie neutralizat si evacuat la mai mult
de 500 m departare de sursa de captare.

Substantele chimice trebuie sa fie etichetate in mod clar si verificate periodic. Furnizorul trebuie sa
prezinte certificate de analiza la momentul livrarii. Daca este necesar, trebuie efectuate analize de
laborator suplimentare pentru a controla si verifica specificatiile. La tratarea apei imbuteliate trebuie sa
se respecte cerintele relevante prevazute in Directivele 2009/54/CE (exploatarea apelor de izvor si a
apelor minerale) si 2003/40/CE (utilizarea ozonului) si in Regulamentul (UE) nr. 115/2010 al Comisiei
privind utilizarea aluminei activate la indepartarea fluorurilor din apa de izvor si din apele minerale.
Adaugarea de minerale in apa potabila este reglementata de Directiva (UE) 2020/2184 privind apa
potabild. La tratarea apelor minerale si a apelor de izvor nu trebuie sa fie alterate caracteristicile
microbiologice si chimice ale acestora.

Recipientele pentru apa

In general, apa se toarna in recipiente din policarbonat (PC) reincércabile sau n recipiente PET de
unica folosinta. Pe piata au intrat si recipiente reincarcabile pe baza de derivate din PET. Recipientele
se sigileaza cu un sigiliu din plastic (capac de etansare). Se utilizeaza numai capace de unica
folosinta.

Recipientele si capacele trebuie sa fie adecvate scopului, in acest sens trebuind efectuate incercarile
de migrare mentionate in Regulamentul (UE) nr. 10/2011 in conditii adecvate, in functie de tipul
alimentului (apa) si de conditile de depozitare, si trebuie respectate limitele de migrare stabilite n
regulamentul respectiv.

Dozatoarele de apa

Recipientele/bidoanele de apa se asaza pe dozatoare, iar apa de baut este distribuita cu ajutorul
robinetelor. Legatura dintre dozator de apa si rezervorul de apa este, in general, asigurata printr-un
racord de tip baionetd. Pe piata sunt disponibile diferite tipuri de dozatoare de apa. Acestea difera
intre ele Tn ceea ce priveste robinetele, legatura cu recipientul si rezervorul. Pe langa rezervorul de
apa rece, unele dozatoare de apa au si un rezervor de apa fierbinte.

Dozatoarele sunt proiectate cu un filtru de aer care previne contaminarea lor cu impuritatile din aerul
exterior la momentul distribuirii apei.

Dozatoarele de apa trebuie sa nu prezinte pericole, sa fie adecvate scopului preconizat si sa fie usor de

curatat; ele trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

o cerintele privind materialele care intra in contact cu produsele alimentare prevazute in
Regulamentele (CE) nr. 1935/2004, (CE) nr. 2023/2006 si (UE) nr. 10/2011;

e cerintele privind siguranta electrica prevazute in Directiva 2004/108/CE (compatibilitatea
electromagnetica, CEM);

e in materialele de constructie nu trebuie utilizate materiale periculoase, pentru a respecta Directiva
2002/95/CE, Decizia 2005/618/CE si Directiva 2008/35/CE (Directiva RoHS);

e pentru sistemul de refrigerare ar trebui sa se utilizeze agenti frigorifici fara HFC, iar unitatea ar
trebui sa primeasca un certificat CE.

Utilizatorii trebuie sa se asigure ca la punctul de lucru sunt prezente certificate care atesta
conformitatea cu cerintele de mai sus pentru a fi prezentate in cadrul inspectiilor daca este necesar,
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de exemplu in timpul auditului privind bunele practici de igiena. Certificatele privind contactul cu
produsele alimentare trebuie sa fie prezente obligatoriu la punctul de lucru.

in cazul in care impreuna cu dozatoarele de apa se distribuie si pahare de unica folosinta, acestea
trebuie sa fie adecvate scopului preconizat si sa fie conforme cu Regulamentele (UE) nr. 10/2011,
(CE) nr. 1935/2004 si (CE) nr. 2023/2006 privind materialele care vin in contact cu produsele
alimentare. Toate paharele furnizate pentru lichide fierbinti trebuie sa faca obiectul unui certificat de
conformitate care sa precizeze temperatura maxima care prezinta siguranta pentru fiecare varianta de
pahar. Ele ar trebui sa fie furnizate in ambalaj si sa fie depozitate intr-un loc uscat.

Dozatoarele de apa receptionate trebuie inspectate vizual, iar fiecare model trebuie sa aiba
certificarile necesare, astfel cum se indica mai sus.

3. TRATAREA APEI

Acest subiect este descris in detaliu in ,Ghidul de bune practici de igiena pentru apa imbuteliata in
Europa”, publicat de Federatia Europeana a Apelor Imbuteliate, si nu va fi analizat foarte amanuntit in
prezenta, pentru a evita repetarea informatiilor.

Utilizarea ozonului in timpul umplerii

Uneori, la umplerea cu apa preparata se utilizeaza ozon. Ozonul oxideaza rapid componentele
organice si anorganice existente si omoara bacteriile. Ca urmare a instabilitatii sale, in timp ozonul se
descompune din nou in oxigen. Concentratia de ozon trebuie ajustata in functie de utilizarea
prevazuta, pentru a preveni cresterea disproportionata a concentratiilor de ozon in apa in timpul
umplerii. Trebuie prevenita formarea produselor secundare nedorite (cum ar fi bromatul). Este necesar
sa se monitorizeze periodic continutul de ozon si eventualele produse secundare de reactie, in special
bromatul, care pot fi cancerigene chiar si la concentratii mici. Ozonul poate fi utilizat in acest mod, in
conformitate cu Directiva (UE) 2020/2184, doar pentru ape diferite de apa minerala naturala si apa de
izvor. Utilizarea ozonului sau a altor substante pentru tratarea apei este reglementata de masurile
nationale.

Apa de proces

Apa de proces este apa utilizata pentru curatare si dezinfectare, care nu este imbuteliata sub forma
de apa produsa. Pentru curatarea recipientelor si a sistemelor de transport trebuie folosita apa a carei
calitate corespunde apei potabile. Aceasta trebuie sa fie disponibila Tn cantitate suficienta, la
presiunea si temperatura necesare.

Acolo unde este posibil sau necesar, aceasta apa ar trebui transportata printr-un sistem de conducte
separat. Conductele respective ar trebui sa fie marcate cu coduri de culoare si sa indice directia de
curgere. Interconexiunile nu sunt indicate, cu exceptia cazului in care se instaleaza o supapa de retinere
care se verifica in mod regulat pentru a preveni infiltratiile.

4. AMBALAJELE/RECIPIENTELE DE APA

Pe langa inspectarea produselor receptionate, ar trebui sa se acorde atentie conditiilor de depozitare
a recipientelor.

Recipientele returnate nu ar trebui depozitate in spatii exterioare nici chiar pentru scurt timp, cu
exceptia cazului in care sunt protejate corespunzator impotriva caldurii excesive si a luminii solare, a
umiditatii, a prafului, a intemperiilor si a ddunatorilor. Toate recipientele (noi si returnate) trebuie
curatate si dezinfectate la un standard rezonabil inainte de umplere.

Capacele trebuie depozitate intr-un loc uscat. Acestea trebuie protejate impotriva caldurii, a prafului, a
daunatorilor, a cioburilor de sticla si a substantelor chimice. Daca este posibil, capacele trebuie tratate
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igienic cu agenti/procese de dezinfectare Tnhainte de a fi atasate pe recipiente.

5. CURATAREA, DEZINFECTAREA S| INSPECTAREA RECIPIENTELOR
Inspectarea recipientelor de apa reincarcabile

Mai intai, recipientele reincarcabile se verifica pentru a se constata orice contaminare inainte sa fie
indepartate capacele, apoi se spala intr-un dispozitiv de spalare a bidoanelor desemnat special in
acest scop.

Verificarea eventualelor contaminari se realizeaza prin inspectare vizuala si olfactiva. Detectoarele
electronice de mirosuri vor accelera productia, desi la volume mai mici se obisnuieste ca inspectarea
olfactiva sa se realizeze manual. Recipientele care sosesc fara capac trebuie examinate cu atentie
pentru a identifica eventualii contaminanti. Bidoanele contaminate sau ,verzi” ar trebui puse deoparte
in vederea eliminarii. Daca inspectarea olfactiva se realizeaza manual, personalul trebuie sa fie
instruit in tehnici de siguranta.

Curatarea

De la instalatia de spalare a bidoanelor trebuie sa plece recipiente curate catre instalatia de
imbuteliere. Utilajul de spalare parcurge de obicei urmatoarele etape:

Clatire prealabila =» spalare cu detergent = tratare cu dezinfectant =» clatire finala.

e Clatirea prealabila: in timpul clatirii prealabile, recipientul este curatat de orice reziduu de lichid si
murdarie.

e Spalarea cu detergent: bidoanele sunt spalate cu o solutie de detergent. Atat interiorul, cat si
exteriorul lor sunt curatate intensiv.

e Tratarea cu dezinfectant: pe bidoane se pulverizeaza apoi o solutie
dezinfectanta corespunzatoare. Utilizarea corespunzatoare a dezinfectantilor este descrisa in
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

e Clatirea finala: in etapa finala, bidoanele sunt clatite temeinic. Aceasta impiedica transferul
urmelor de detergent sau de dezinfectant in produsul final.

e Parametrii tehnici trebuie sa respecte conditiile stabilite de producatorul recipientelor, de
exemplu temperatura si concentratia, si trebuie sa fie monitorizati.

e Numarul ciclurilor de spalare/umplere prin care poate trece un bidon inainte sa se deterioreze
pana la un nivel inacceptabil depinde de numerosi factori, printre care temperaturile de
spalare, causticitatea detergentului, specificatiile bidonului si manipularea in timpul
transportului, Tnsa ar trebui sa fie posibile cel putin 40 de cicluri.

Pentru a verifica eficacitatea procesului de curatare, recipientele de apa trebuie verificate periodic Tn
vederea depistarii oricarei contaminari microbiologice si/sau chimice. Contaminarea microbiologica
indica o curatare inadecvata, iar contaminarea chimica — folosirea unor doze incorecte si/sau un
proces de clatire finala necorespunzator.

6. UMPLEREA SI INCHIDEREA

Umplerea

Diversele intreprinderi folosesc utilaje de umplere diferite. in cazul apei preparate (apa de masé sau
,de alt tip”, in functie de reglementarile nationale), uneori se adauga minerale inainte de procesul de
umplere. Utilajul de umplere trebuie mentinut curat, la standarde de igiena, prin proceduri regulate de
curatare/dezinfectare. Starea microbiologica a utilajului trebuie verificata prin utilizarea unor tehnici de
investigare adecvate, iar procesele de curatare si dezinfectare trebuie ajustate daca este necesar.

Inchiderea/sigilarea

Pentru a preveni contaminarea dupa umplere, recipientelor li se ataseaza imediat capace. Capacul
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trebuie pozitionat corect, iar sigiliul trebuie lipit etans.

Instalatia de atasare a capacelor trebuie curatata, dezinfectata si clatita inainte de utilizare, in
conformitate cu instructiunile producatorului. Capacele trebuie manipulate igienic si, de preferinta,
trebuie tratate cu un dezinfectant aplicat prin pulverizare nainte de a fi utilizate.

Etichetarea

Fiecare recipient trebuie etichetat in conformitate cu cerintele legale specificate in Directiva
2009/54/CE. n cazul in care se utilizeaza un tratament cu aer imbogétit cu ozon pentru a separa
elementele instabile precum manganul, sulful, arsenul sau fierul din apa minerala naturala, pe eticheta
trebuie sa se mentioneze obligatoriu ,apa supusa unui procedeu autorizat de oxidare cu aer imbogatit
cu ozon”, in conformitate cu Directiva 2003/40/CE. in cazul in care din apa minerala naturala se
elimina fluorurile sau se reduce cantitatea de fluoruri, pe eticheta trebuie sa se mentioneze obligatoriu
,apa supusa unei tehnici de adsorbtie autorizate”, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 115/2010.
In cazurile in care se realizeaza remineralizarea apei dupa tratarea prin osmoza inversa, cantitatea Si
tipul de minerale adaugate trebuie sa respecte parametrii valorici din Directiva (UE) 2020/2184, iar
etichetarea ulterioara trebuie sa respecte principiile si cerintele generale ale Regulamentului (CE)

nr. 178/2002 privind legislatia alimentara. In cazul apei minerale si al celei de izvor nu sunt permise
adaosuri.

Trasabilitatea

Este esential ca loturile de produs si materialele utilizate pentru ambalare sa poata fi urmarite in
eventualitatea rechemarii unui produs. in general, capacele sunt marcate cu data productiei, iar pentru
fiecare lot se inregistreaza si se pastreaza date privind asigurarea calitatii. Numerele loturilor din care
provin componentele utilizate in timpul productiei, inclusiv capacele si filtrele, trebuie sa fie
inregistrate. Din fiecare runda de productie ar trebui pastrat un esantion care sa fie depozitat intr-un
loc intunecat si racoros pe o perioada de timp corespunzatoare cu termenul de valabilitate al
produsului. Ar trebui sa se realizeze un exercitiu anual de trasabilitate care sa vizeze cel putin primul
nivel de distributie si sa se intreprinda orice masuri de remediere necesare.

7. DEPOZITAREA PRODUSULUI FINIT

Produsele trebuie depozitate in conditii corecte. Zona de depozitare trebuie sa fie inchisa si sa aiba
suficient spatiu pentru o depozitare adecvata. In zona de depozitare trebuie sa existe masuri adecvate
de combatere a daunatorilor.

Pentru a evita formareanmucegaiului pe ambalajele umede si reci, spatiul de depozitare trebuie
ventilat corespunzator. In mod ideal, temperatura trebuie mentinuta intre 10 C si 20 C. De asemenea,
produsele trebuie protejate impotriva inghetului.

Apa care a fost tratata cu ozon nu poate fi expediata decat dupa trecerea a minimum 24 de ore,
pentru ca ozonul sa se poata descompune in oxigen.

Spatiul de depozitare trebuie sa fie amenajat astfel incat sa se poata respecta bunele practici de
igiena. De exemplu, culoarele de trecere trebuie sa fie suficient de late si toate produsele ar trebui
depozitate pe paleti. intre pereti si paleti ar trebui lasat spatiu suficient pentru o curatare adecvata a
podelei. In depozit ar trebui pastrate ordinea si curatenia. Orice avarie sau scurgere trebuie nlaturata
cat mai repede posibil.

8. CURATAREA S| DEZINFECTAREA UTILAJELOR DE UMPLERE

Activitatile de curatare si dezinfectare ar trebui efectuate in mod regulat, temeinic si in conformitate cu
instructiunile producatorilor [dupa caz, a se vedea Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al UE privind
siguranta alimentara si Regulamentul (CE) nr. 852/2004 privind igiena produselor alimentare]. Trebuie
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sa fie disponibil un manual de curatare si igiena pentru toate zonele instalatiei.

Optiunea A) Curatare manuala: in timpul curatarii manuale, echipamentul de umplere (demontat daca
este necesar), rezervoarele de stocare si conductele se clatesc cu apa, se curata si se dezinfecteaza.

Optiunea B) Curatare automata (CIP): in timpul curatarii CIP, rezervoarele de stocare si conductele se
clatesc cu apa, se curata cu detergenti corespunzatori si se dezinfecteaza cu ozon sau cu alli
dezinfectanti potriviti, conform Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

In cazul ambelor tehnici se aplica urmatorii parametri importanti, care se consemneaza in Manualul de
curatare si igiena:

a) detergentul utilizat si concentratia corespunzatoare;

b) temperatura (pentru curatare se recomanda 80 °C);

c) timpii de contact;

d) efectele mecanice (de exemplu, turbulente in conducte).

In timpul clatirii finale, este important s& se verifice dacd au rdmas urme de dezinfectanti. Eficacitatea
procesului de curatare/dezinfectare trebuie evaluata periodic prin efectuarea de teste microbiologice.

9. DISTRIBUTIA
Transportul

Dozatoarele si recipientele de apa trebuie ambalate astfel incat sa nu se deterioreze si sa nu fie
contaminate n timpul transportului. Transportul trebuie sa aiba loc cu vehicule corespunzatoare,
curate si inchise, pentru a exclude orice efecte adverse.

Transportatorii trebuie sa fie in masura sa furnizeze informatii cu privire la tipul marfurilor transportate
anterior, iar acestea trebuie sa nu fi continut materiale care ar putea sa altereze apa imbuteliata.
Containerul utilizat la transport trebuie inspectat pentru a se asigura ca este curat Thainte de incarcare
si trebuie Tncuiat imediat dupa incarcare.

Utilizarea de catre client

Clientul trebuie sa utilizeze dozatorul de apa in mod corespunzator. Pentru a asigura functionarea in
siguranta a dozatorului, sunt importante nu doar amplasarea acestuia, ci si respectarea standardelor
de igiena la Tnlocuirea recipientelor de apa si mentinerea robinetelor curate. Dupa fiecare noua
instalare trebuie furnizate instructiuni. Trebuie incheiat un contract de service avand ca obiect
curatarea si dezinfectarea dozatorului, cu schimbarea filtrului de aer daca este cazul, cu un furnizor
acreditat de un organism profesional national.

Suporturile pentru paharele de unica folosinta ar trebui proiectate si montate astfel incéat sa fie
protejate impotriva contaminarii. Trebuie luate masuri adecvate pentru a preveni reintroducerea n
suport a paharelor folosite.

Dozatoarele de apa nu trebuie amplasate in urmatoarele locuri:

in zone Tn care exista un risc de contaminare a apei din cauza mediului;

in spatii exterioare sau in lumina directa a soarelui;

intr-un mediu prafuit, neventilat sau umed;

pe suprafete neregulate sau inclinate sau in imediata vecinatate a toaletelor;
in zone umede sau in locuri in care se poate aduna umezeala pe sol;

pe coridoare, rute de evacuare sau scari de iesire de urgenta;

direct in fata unui radiator (trebuie sa se afle la cel putin 20 cm distanta);

in locuri Tn care accesul pentru livrare si intretinere este dificil;

in locuri unde nu exista modalitati de curatare adecvate;
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e inlocuriin care sistemul nu poate fi supravegheat in mod adecvat, pentru a preveni
modificarea ilicita sau utilizarea incorecta a acestuia.

Distribuitorul/furnizorul/agentul de vanzari este responsabil de instruirea clientului cu privire la modul
de utilizare a dozatorului de apa si la alegerea amplasamentului acestuia. Clientii ar trebui sa fie
informati cu privire la posibilele probleme de igiena legate de functionarea dozatoarelor si la modul in
care acestea pot fi evitate.

De asemenea, clientului ar trebui sa i se puna la dispozitie 0 documentatie scrisa care sa explice
modalitatea de alegere a unui amplasament potrivit pentru dozatorul de apa si modul de intretinere
necesar pentru asigurarea igienei intre vizitele de asigurare a service-ului.

in anexa 1 este descris un exemplu de instructiuni destinate clientului privind modul de utilizare a
dozatorului.

10. ASIGURAREA SERVICE-ULUI SI INTRETINEREA IGIENICA A DOZATOARELOR DE APA

Pentru a garanta calitatea apei distribuite de dozator, acesta trebuie curatat si dezinfectat periodic. in
sectorul dozatoarelor de apa se folosesc diverse metode pentru atingerea acestui scop:

a) curatare si dezinfectare completa: se inspecteaza exteriorul dispozitivului pentru a depista
semnele de deteriorare si contaminare si se remediaza orice problema descoperita. Toate
piesele care intra in contact cu apa (palnia rezervorului, rezervorul, racordurile, robinetele)
sunt apoi curatate si dezinfectate complet;

b) intretinere igienica: se inspecteaza exteriorul dispozitivului pentru a depista semnele de
deteriorare si contaminare; se curata carcasa exterioara si tavita colectoare; se curata si se
dezinfecteaza palnia rezervorului si robinetele;

¢) dezinfectare cu ozon;

d) alte tehnici de dezinfectare recomandate de producator sau distribuitor.

e) Retineti ca toti dezinfectantii utilizati trebuie sa respecte cerintele Directivei privind
produsele biocide.

Indiferent de tehnica utilizata, trebuie sa se respecte instructiunile documentate.

n conformitate cu normele WE, producétorii dozatoarelor de apa au obligatia de a pune la dispozitia
distribuitorilor dozatoarelor un manual care sa recomande cel putin o tehnica adecvata pentru
curatarea si dezinfectarea acestora.

Clientii finali au, in mod normal, posibilitatea de a alege intre un pachet de service si efectuarea
curateniei si a dezinfectarii in regie proprie, desi ar trebui incurajati sa contracteze un pachet de
service. In cazul in care efectueazé curatarea si dezinfectarea in regie proprie, clientii trebuie sa se
angajeze sa faca acest lucru in conformitate cu instructiunile recomandate. Avand in vedere
importanta unui dozator de apa curat (sigur din punct de vedere microbiologic), este oportun si
recomandat ca dezinfectarea si curatarea sa fie realizate de furnizor.

Frecventa, natura si amploarea curatarii si dezinfectarii si/sau a intretinerii igienice depind de
dispozitiv si de accesoriile acestuia, de amplasarea dozatorului si de intensitatea utilizarii sale.

« In prezent, modelele standard de dozatoare trebuie sa fie curatate si dezinfectate total la intervale
regulate, cel putin o data la 13 saptamani (+ 20 %), adica de patru ori pe an.

Trecerea unor intervale mai lungi intre actiunile de curatare si dezinfectare este permisa numai daca
este justificata de utilizarea unor accesorii suplimentare montate pe dozator, de exemplu echipamente
de auto-ozonizare si iradiere UV. In acest caz, intervalele dintre vizitele de curatare si dezinfectare pot
fi prelungite la 26 de saptamani, desi sunt inca necesare vizite pentru intretinere igienica dupa 13 si,
respectiv, 39 de saptamani. Dozatoarele de apa trebuie testate in conformitate cu Protocolul 2 la
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Metodologia standard WE, indicata in anexa 3, care urmeaza sa fie aprobat pentru aceste intervale de
service extinse.

o Data si natura vizitei de asigurare a service-ului trebuie mentionate pe un autocolant/o fisa tehnica
aplicat(a) pe dozator.

e In cazul dozatoarelor cu rezervoare reutilizabile, acestea pot fi curatate si dezinfectate la sediul
distribuitorilor, impreuna cu robinetele si tavitele colectoare. Inginerul de service va demonta aceste
piese si le va inlocui cu piese curétate si dezinfectate. In cazul dozatoarelor cu rezervor de unica
folosinta, acesta poate fi schimbat cu o piesa noua, in timp ce celelalte piese ale dozatorului pot fi
curatate pe pozitie.

e Toate substantele chimice utilizate in timpul curatarii, detartrarii si dezinfectarii dozatorului de apa
trebuie sa fie adecvate pentru a fi utilizate in mediul alimentar si sa indeplineasca urmatoarele
criterii:

a) trebuie sa aiba o compozitie si 0 concentratie corespunzatoare avand in vedere materialele
din care este fabricat dozatorul de apa. Trebuie sa se tina seama de recomandarile
producatorilor substantelor respective;

b) anterior utilizarii, trebuie depozitate astfel incat sa nu existe risc de contaminare;

c) trebuie sa fie usor de indepartate prin clatire si sa nu lase reziduuri in dozator;

d) trebuie utilizate o singura data si apoi eliminate in conditii de siguranta.

Service-ul

Asigurarea service-ului pentru dozatoarele de apa trebuie supravegheata si trebuie efectuate inspectii
cel putin o data pe an pentru a verifica activitatea inginerului de service.

C) POLITICA HACCP
1. Introducere
Toate produsele primite, depozitate si distribuite trebuie sa corespunda specificatiilor convenite intre
intreprindere si clientii acesteia si sa respecte Ghidul de bune practici de igiena. In plus, toate produsele si
serviciile conexe trebuie sa indeplineasca cerintele legale ale reglementarilor din tarile membirilor.

Membrii WE care au calitatea de distribuitori sunt dedicati furnizarii de produse sigure, legale si de Tnalta
calitate si indeplinirii cerintelor clientilor.

In acest scop, distribuitorii care sunt membri ai WE se angajeazé s& asigure siguranta produselor prin
implementarea si aplicarea diligentad a unor sisteme de siguranta alimentara bazate pe principiile HACCP.

2. Termeni de referinta

in studiul HACCP sunt incluse toate pericolele pentru siguranta alimentara — microbiologice, chimice si fizice.

De asemenea, este inclusa contaminarea produselor cu alergeni recunoscuti.

Planul HACCP se aplica tuturor dozatoarelor de apa furnizate de distribuitorii care sunt membri ai WE si se
bazeaza pe principiile HACCP ale Comisiei Codex Alimentarius. Dupa caz, se face referire la actele
legislative, codurile de practica si ghidurile relevante. Legislatia avuta in vedere cuprinde urmatoarele:

1. igiena produselor alimentare — Regulamentul (CE) nr. 852/2004;

2. materialele care vin n contact cu produsele alimentare — Regulamentele (UE) nr. 10/2011, (CE)
nr. 2023/2006, (CE) nr. 1935/2004 si (CE) nr. 1895/2005 si Directiva 78/142/CEE;

3. principiile si cerintele generale ale legislatiei alimentare si procedurile in domeniul sigurantei
produselor alimentare — Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

4. compatibilitatea electromagnetica (CEM) — Directiva 2004/108/CE;

5. utilizarea materialelor periculoase si RoHS — Directivele 2002/95/CE, 2005/618/CE si 2008/35/CE;
6. materialele din plastic reciclat — Regulamentul (UE) 2022/1616.

3. Echipa HACCP
Fiecare distribuitor care este membru al WE are obligatia de a examina planul HACCP generic si de a-|

modifica pentru a reflecta operatiunile de la punctul sau de lucru. In cazul in care intreprinderile au mai multe

depozite, poate fi necesara modificarea planului HACCP pentru fiecare depozit.
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Pentru a atinge un standard adecvat de siguranta a produsului alimentar (apa), fiecare intreprindere ar trebui
sa desemneze o echipa cu calificarile corespunzatoare care sa efectueze analiza si sa realizeze modificarile.

4. Descrierea produsului/procesului
Produsele care fac obiectul acestui plan HACCP cuprind toate dozatoarele de apa oferite spre inchiriere
clientilor — atat comerciali, cat si casnici — de distribuitorii care sunt membri ai WE.

Procesul vizat cuprinde achizitionarea, pregatirea pentru utilizare, inchirierea, livrarea, instalarea si
intretinerea dozatoarelor de apa. De asemenea, sunt vizate returnarea la sediul intreprinderii, pregatirea si
redistribuirea dozatoarelor catre alti clienti.

Productia apei imbuteliate care este utilizata in dozatoare nu face obiectul acestui plan HACCP.
Diagrama fluxului de proces include o descriere a procesului.

5. Utilizarea preconizata
Produsele sunt destinate utilizarii de catre clienti in intreprinderile si locuintele acestora. Au fost luate Tn
considerare anumite grupuri vulnerabile, si anume:

1. pacientii spitalizati si cei din unitatile de terapie intensiva;

2. consumatorii cu sistem imunitar deficitar;
3. persoanele foarte tinere;

4, elevii;

5. Vvarstnicii.

6. Diagrama flux
A fost elaborata o diagrama generica a fluxului.

7. Sfera de cuprindere a studiului HACCP
Echipa HACCP trebuie sa ia in considerare toate tipurile de pericole pentru siguranta alimentara, care cuprind
pericole microbiologice, fizice, chimice si legate de alergeni.

Pericolele microbiologice au fost identificate drept contaminare cu urmatoarele si/sau supravietuire a
acestora:

e Salmonella typhi, paratyphi A si paratyphi B (si, intr-o mai mica masura, alte bacterii din genul
Salmonella);

e speciile de Shigella;
e Vibrio cholera;
e E coli O157: H7 si alte serotipuri de E. coli verocitotoxice;

e Pseudomonas aeruginosa — in principal o bacterie care favorizeaza alterarea, dar poate aparea si ca
agent patogen oportunist;

e protozoare parazite:
e Cryptosporidium spp, in principal C. parvum si C. hominis;

e Giardia lamblia.

Pericolele fizice au fost identificate drept contaminare cu:
e sticla, ceramica si plastic friabil;
e lemn — din paleti si recipiente de lemn;
e materiale de ambalare;
e manusi rupte si imbracaminte deteriorata;
e daunatori si dejectiile acestora;
e oObiecte personale (de exemplu bijuterii);
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¢ unghii, fire de par etc.

Pericolele chimice au fost identificate drept contaminare cu:
e substante de curatare si dezinfectanti;
e aftershave si parfumuri;

e rodenticide utilizate pentru combaterea daunatorilor.

Alergeni:

Nu au fost identificati alergeni specifici — la fel ca in cazul tuturor pericolelor, riscul de contaminare este foarte
mic Tn cazul dozatoarelor de apa, dar poate aparea o contaminare ca urmare a manipularii bidoanelor si a
atingerii robinetelor dozatoarelor de catre utilizatori.

8. Programul de conditii indispensabile
Au fost identificate urmatoarele conditii indispensabile pentru planul HACCP:

e bune practici de igiena, inclusiv proceduri si grafice de curatare si dezinfectare;

e controlul sticlei si al plasticului friabil in camerele curate;

e utilizarea apei potabile (pentru curatarea si dezinfectarea dozatoarelor);

e igiena personalad a angajatilor, inclusiv controlul medical (capacitatea de munca);
e instruirea personalului;

e gestionarea furnizorilor si achizitiile;

e trasabilitatea;

¢ intretinerea cladirilor si a echipamentelor;

e gestionarea reclamatiilor;

e intretinerea vehiculelor.

9. Validarea
Sistemul de siguranta alimentara este validat la fiecare depozit printr-un audit trimestrial al sistemului de
management al sigurantei alimentare, prin examinarea periodica a reclamatiilor clientilor si printr-un audit
anual independent in conformitate cu ghidul WE privind auditul.

10. Revizuirea sistemului de siguranta alimentara
Sistemul de siguranta alimentara se revizuieste cu urmatoarele ocazii:

e anual;

e in urma oricarei modificari a procedurilor care ar putea afecta siguranta alimentars;

e in urma introducerii de noi operatiuni, activitati, acte legislative sau tipuri de produse;
e Tn urma oricarui incident legat de siguranta alimentara (astfel cum este definit mai jos);
e la cresterea numarului de reclamatii din partea clientilor;

e daca este necesara rechemarea produselor;

¢ la notificarea de catre o persoana autorizata sau un organism de reglementare autorizat a unei
incalcari a reglementarilor in materie de siguranta alimentara;

e in urma oricarei modificari a configuratiei camerelor curate sau a instalarii de echipamente noi.
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11 Diagrama flux HACCP

Step 1
Dispenser
Receipt
Step 12 Step 2 Clean
Refurbish and Disinfect
! l
Step 3 Dry

Step 11

! l

Step 5 Store

l

Step 10 Return Step 6
Store Distribute
! l
Step 7 Install
Step 9 Collect Step 8 Regular
and Return Clean &
Disinfect
A |



Cod de bune practici de igiena pentru intreprinderile producatoare de dozatoare de apa imbuteliata

Descrierea procesului
Descrierea procesului este o explicatie generica a procesului prezentat in diagrama flux.

Fiecare intreprindere ar trebui sa ajusteze diagrama generica a fluxului si descrierea procesului pentru a se
potrivi cu propriile procese. Poate fi necesara modificarea diagramei flux la nivel de depozit in cazul in care
exista diferente intre depozite care pot afecta siguranta apei si igiena dozatorului.

Pasul 1. Receptia dozatoarelor.
Dozatoarele livrate de furnizori autorizati se receptioneaza la sediul intreprinderii. Acestea sunt inspectate n
spatiul de primire a marfurilor pentru a se asigura ca sunt in mod vizibil integre, curate si adecvate scopului si,
de asemenea, corespund celor comandate. Dozatoarele pot fi pastrate in depozit in ambalajul original sau se
poate trece imediat la pasul 2.

Pasul 2. Curatare gi dezinfectare.
Dozatoarele se scot din ambalaj si se transfera in camera curata. Aici, ele sunt curatate si dezinfectate in
conformitate cu procedura standard a intreprinderii si cu ajutorul unor substante chimice aprobate, care se
indeparteaza complet dupa utilizare prin clatire temeinica.

n cazul dozatoarelor ale caror piese care intré in contact cu apa (furtunuri si rezervoare) sunt ,de unica
folosinta”, procesul presupune curatarea pieselor exterioare si a celor refolosibile si instalarea de noi piese de
unica folosinta.

Acest proces se repeta pe dozatoarele returnate la sediul intreprinderii de la amplasamentele clientilor. in
acest caz, procesul de curatare si dezinfectare include detartrarea suprafetelor venite in contact cu apa. Ar
putea fi necesara si inlocuirea unor piese ale dozatorului. Piesele de unica folosinta se indeparteaza, se
elimina ca deseuri si se inlocuiesc cu piese noi.

O alta practica uzuala consta in demontarea rezervoarelor detasabile, urmaté de curatarea si dezinfectarea
separata a acestora. Atunci cand se realizeaza acest lucru, se pregateste o trusa care se ambaleaza intr-o
punga de plastic inchisa pentru a inlocui rezervorul in momentul instalarii dozatorului.

Data curatarii si a dezinfectarii se marcheaza pe dozator, de obicei prin aplicarea unei etichete.

Pasul 3. Uscare.
Este esential ca dozatorul sa fie complet uscat la exterior si la interior Tnainte de a fi ambalat in vederea
depozitarii. Nerespectarea acestei cerinte poate duce la coroziune si la dezvoltarea unor microorganisme pe
suprafetele umede.

Pasul 4. Acoperire.
Dozatoarele trebuie sa fie acoperite complet inainte de depozitare, pentru a preveni patrunderea daunatorilor
(insecte si rozatoare) si contaminarea cu praf.

Pasul 5. Depozitare.
Dozatoarele curatate si dezinfectate se depoziteaza intr-o zona separata, clar identificata, inainte de a fi
distribuite. Anterior distributiei, ele se inspecteaza pentru a se constata prezenta contaminarii si/sau a
umiditatii; daca se constata existenta acestora, se revine la pasul 2, iar procesul se revizuieste pentru a se
constata deficientele.

Pasul 6. Distributie.

Dozatoarele selectate pentru distributie pot fi marcate (de obicei pe ambalaj) cu destinatia, pentru a facilita
desfasurarea operatiunilor. Ele sunt incarcate in furgonetele de livrare de catre soferi si sunt transportate la
amplasamentele desemnate ale clientilor ca parte a operatiunii obisnuite de livrare.

In timpul incarcarii si al livrarii se iau masuri de evitare a contaminarii dozatoarelor cu alte mérfuri transportate
in furgonete.

Pasul 7. Instalare.
Dozatoarele de apa imbuteliate sunt instalate de cétre soferii care au efectuat livrarea, neexistand cerinte
legale speciale privind amplasarea sau instalarea. Ele se instaleaza departe de sursele de lumina solara
directa (ferestre) si de caldura (calorifere, de exemplu). Utilizatorii sunt informati pe scurt cu privire la
intretinerea zilnica a dozatoarelor si la depozitarea corecta a apei imbuteliate. De asemenea, li se prezinta
modul de inlocuire a bidoanelor pe dozator, inclusiv modul de indepartare a etichetelor de protectie de pe
capacele bidoanelor.
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Este obligatoriu sa se ofere clientilor informatii adecvate cu privire la ingrijirea si utilizarea dozatoarelor, de
obicei sub forma unei brosuri privind ingrijirea dozatorului.

Pasul 8. Curatare si dezinfectare periodica.
intretinerea zilnica, inclusiv curatarea exteriorului dozatorului si a robinetelor, golirea si curatarea tavitelor
colectoare si inlocuirea bidoanelor de apa, este responsabilitatea clientului. Curatarea si dezinfectarea
dozatorului se efectueaza de catre distribuitor pentru a combate aparitia biofilmului pe suprafetele care intra
n contact cu apa, evitandu-se astfel alterarea gustului si posibila contaminare cu agenti patogeni.

Dozatoarele de apa imbuteliata trebuie curatate si dezinfectate o data la trei luni. Acest interval a fost stabilit
pentru a mentine puritatea apei distribuite. Operatiunea se desfasoara la amplasamentul clientilor.

Dozatoarele de apa pot raméane pe pozitie timp de mai multi ani, desi unele intreprinderi aleg sa limiteze
acest timp, astfel incat dozatorul sa poata fi returnat in depozit pentru realizarea reviziei generale, a curatarii
si dezinfectarii intr-un mediu mai controlat.

Pasul 9. Colectare si returnare.
Dozatoarele se colecteaza de la amplasamentul clientilor si se returneaza in depozitul intreprinderii in
urmatoarele situatii:

1. in cazul in care un dozator necesita intretinere sau reparatii care nu pot fi efectuate la amplasamentul
clientului;

2. la terminarea contractului (inclusiv la repunerea in posesie a furnizorului in caz de neplata);

3. regulat pentru revizia si intretinerea periodice;

4. n unele cazuri, pentru curatarea si dezinfectarea curenta.

Dozatoarele se acopera pentru a preveni patrunderea prafului si a corpurilor straine in timpul transportului.

Pasul 10. Depozitarea dozatoarelor returnate.
Dozatoarele returnate se acopera si se depoziteaza intr-o zona desemnat separat, departe de dozatoarele
curate, pentru a evita contaminarea incrucisata.

Pasul 11. Inspectare.
Dozatoarele returnate se inspecteaza pentru a depista eventuala deteriorare si contaminare inainte de
efectuarea oricaror operatiuni asupra acestora. Acest lucru se realizeaza intr-o zona curata, dar nu neaparat
in camera curata.

Pasul 12. Reconditionare.
Dupa inspectare, dozatoarele pot fi reconditionate pentru a fi readuse ntr-o stare in care sa poata fi folosite
de alti clienti. Reconditionarea se efectueaza de obicei imediat inainte de curatare si dezinfectare, dar
dozatoarele reconditionate se depoziteaza separat atat de dozatoarele returnate, cét si de cele curatate si
dezinfectate. Toate dozatoarele returnate se supun cel putin operatiunii de testare a circuitului electric, pentru
a asigura conformitatea cu reglementarile privind siguranta electrica.

Tn urma reconditionarii, dozatoarele reintra in ciclul de utilizare la pasul 2.
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12 Analiza pericolelor si a riscurilor

Tipuri de pericole Risc
M | Microbiologic Probabilitate Gravitate Factor de risc (PxG)
F Fizic 1 | Scazuta | 1 | Scazuta | 1x1 1 | Scazut
C | Chimic 2 | Medie 2 | Medie 1x2 2 | Mediu-
sau Scazut
2x1
A | Alergen 3 | Ridicatd | 3 | Ridicata | 1x3 3 | Mediu
sau
3x1
2x2 4 | Mediu-
Ridicat
2x3 6 | Ridicat
sau
3x2
3x3 9 | Foarte
ridicat
Pasul Pericole Risc
Nr. Denumire Nr. | Tip Descriere Control P G R PCC
1 Receptia 11 M | Prezenta agentilor Achizitionare de la 1 2 2 Nu
dozatorului patogeni. un furnizor autorizat. M-S
1.2 F | Nu exista Achizitionare de la 0 0 0 Nu
un furnizor autorizat.
1.3 C | Nu exista Achizitionare de la 0 0 0 Nu
un furnizor autorizat.
14 A | Nu exista Achizitionare de la 0 0 0 Nu
un furnizor autorizat.
2 Curatare si 2.1 M | Supravietuirea agentilor | Utilizarea procedurii 1 2 2 Nu
dezinfectare patogeni. corecte de curatare M-S
si dezinfectare.

2.2 F | Contaminare cu Lucru intr-o camera 1 1 1- Nu
fragmente de sticla etc. curata controlata. S

2.3 C | Reziduuri ramase in Respectarea 1 1 1- Nu
rezervor de la curdtarea | procedurii corecte de S
cu substante chimice. clatire.

24 A | Contaminarea Respectarea 1 3 3- Nu
suprafetelor de contact procedurii corecte de M
cu produse alimentare. curatare.

3 Uscare 3.1 M | Dezvoltarea de Uscarea completa. 1 1 1- Nu
microorganisme care S
favorizeaza alterarea.

3.2 F | Contaminarea cu Uscarea intr-o 1 1 1- Nu
particule din aer. camera curata S
controlata.
3.3 C | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
3.4 A | Contaminarea Uscarea intr-o 1 3 3- Nu
suprafetelor deschise cu | camera curata M
produse alimentare. controlata; evitarea
contactului
personalului cu
piesele dozatorului.

4 Acoperire 4.1 M | Dezvoltarea de Uscare completa 2 1 2- Nu
microorganisme care fnainte de acoperire. M-S
favorizeaza alterarea (in
special mucegaiuri).

4.2 F | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
4.3 C | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
4.4 A | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
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Depozitare 5.1 M | Dezvoltarea de Uscare completa 2 1 2- Nu
microorganisme care fnainte de acoperire. M-S
favorizeaza alterarea (in
special mucegaiuri).

5.2 F | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
5.3 C | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
5.4 A | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu

Distributie 6.1 M | Dezvoltarea de Uscare completa 2 1 2- Nu
microorganisme care fnainte de acoperire. M-S
favorizeaza alterarea (in
special mucegaiuri).

6.2 F | Contaminare de la Asigurarea 2 1 2- Nu
ambalajele deteriorate. incarcaturii in M-S
vehicul; manipulare
atenta in timpul
incarcarii si
descarcarii.
6.3 C | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu
6.4 A | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu

Instalare 7.1 M | Contaminarea Proceduri care tin 1 2 2- Nu
microbiologica a pieselor | seama de igieng; M-S
care intrd in contact cu curatare dupa
apa ca urmare a instalare.
manipularii din timpul
instalarii.

7.2 | F | Contaminare de la Indepartarea atents 1 1| 1- Nu
ambalajele deteriorate in | a ambalajelor Tnainte S
timpul instalarii. de instalare.

7.3 C | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu

7.4 F | Contaminare de la Inspectarea 1 1 1- Nu
manusile de protectie manusilor dupa S
deteriorate n timpul instalare pentru a
instalarii. depista eventuala

deteriorare.

7.5 A | Contaminarea pieselor Bune practici de 1 3 3- Nu
care intra in contact cu igiena — nu se M
produse alimentare in consuma alimente in
timpul instalarii. apropierea

dozatorului Tn timpul
instalarii.

Curatare si 8.1 M | Supravietuirea agentilor | Principii de buna 1 2 2- Nu

dezinfectare patogeni si a practica privind M-S

periodica microorganismelor care | igiena; aplicarea
favorizeaza alterarea din | diligenta a procedurii
cauza indepartarii de curatare si
necorespunzatoare a dezinfectare.
biofilmului.

8.2 M | Supravietuirea agentilor | Principii de buna 1 2 2- Nu
patogeni si a practica privind M-S
microorganismelor care | igiena; aplicarea
favorizeaza alterarea din | diligenta a procedurii
cauza utilizarii incorecte | de curatare si
a dezinfectantului. dezinfectare;

respectarea timpului
de contact corect.

8.3 F | Contaminare cu Realizarea unei 1 1 1- Nu

fragmente de sticla etc. verificari privind S

absenta corpurilor
straine dupa curatare
si dezinfectare.
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8.4 Contaminare de la Inspectarea 1- Nu
manusile de protectie manusilor dupa S
deteriorate in timpul curatare si
curatarii si dezinfectarii. | dezinfectare pentru a
depista eventuala
deteriorare.
8.5 Contaminare chimica din | Respectarea 1- Nu
cauza clatirii procedurii corecte de S
necorespunzatoare dupa | clatire.
curatare si dezinfectare.
8.6 Contaminarea pieselor Bune practici de 3- Nu
care intra in contact cu igiena — nu se M
produse alimentare in consuma alimente in
timpul curatarii si apropierea
dezinfectarii. dozatorului n timpul
curatarii si
dezinfectarii.
9 Colectare si 9.1 Contaminare cu agenti Asigurarea 2- Nu
returnare patogeni si/sau fncarcaturii in vehicul M-S
microorganisme care si ambalarea
favorizeaza alterarea in | dozatorului Thainte
timpul transportului. de tranzit; curatare si
dezinfectare Tnainte
de utilizarea
ulterioara.
9.2 Contaminare cu corpuri Asigurarea 1- Nu
straine din interiorul fncarcaturii in vehicul S
vehiculului. si ambalarea
dozatorului Thainte
de tranzit; pastrarea
ordinii si a curateniei
in vehicul.
9.3 Nu exista Nu este cazul 0 Nu
9.4 Nu exista Nu este cazul 0 Nu
10 | Depozitarea 10.1 Contaminare cu agenti Pastrarea 2- Nu
dozatoarelor patogeni si/sau dozatoarelor M-S
returnate microorganisme care acoperite pe durata
favorizeaza alterarea in | depozitarii; curatare
timpul depozitarii. si dezinfectare
fnainte de utilizarea
ulterioara.
10.2 Contaminare de catre Pastrarea 2- Nu
daunatori pe durata dozatoarelor M-S
depozitarii. acoperite pe durata
depozitarii; curatare
si dezinfectare
Thainte de utilizarea
ulterioara.
10.3 Contaminarea cu spori Pastrarea 2- Nu
de alge din praf pe dozatoarelor M-S

durata depozitarii.

acoperite pe durata
depozitarii; curatare
si dezinfectare
fnainte de utilizarea
ulterioara.
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10.3 F | Contaminare cu corpuri Pastrarea 2 1 2- Nu
straine Tn timpul dozatoarelor M-S
depozitarii. acoperite pe durata

depozitarii; curatare
si dezinfectare
inainte de utilizarea
ulterioara.
104 | C | Nuexista Nu este cazul 0 0 0 Nu
105 | A | Nuexista Nu este cazul 0 0 0 Nu
11 | Inspectare 11.1 | M | Contaminare cu agenti Principii de buna 1 1 0- Nu
patogeni si/sau practica privind S
microorganisme care igiena; curatare si
favorizeaza alterarea in | dezinfectare Thainte
timpul inspectarii. de utilizarea
ulterioara.

11.2 F | Contaminare cu corpuri Principii de buna 1 1 0- Nu
straine in timpul practica privind S
inspectarii. igiena; curatare si

dezinfectare inainte
de utilizarea
ulterioara.
11.3 | C | Nuexistd Nu este cazul 0 0 0 Nu
11.4 | A | Contaminare cu alergeni | Principii de buna 1 1 1- Nu
din cauza contactului Tn practica privind S
timpul inspectarii. igiena: nu este
permisa prezenta
alimentelor in
apropierea
dozatoarelor
deschise; curatare si
dezinfectare nainte
de utilizarea
ulterioara.
12 | Reconditionare 12.1 | M | Contaminare cu agenti Curatare si

patogeni si/sau dezinfectare Tnainte

microorganisme care de utilizarea

favorizeaza alterarea in ulterioara.

timpul reconditionarii.

F | Contaminare cu corpuri | Curatare si 1 1 0- Nu
straine in timpul dezinfectare Tnainte S
reconditionarii. de utilizarea

ulterioara.

C | Nu exista Nu este cazul 0 0 0 Nu

A | Contaminare cu alergeni | Principii de buna 1 1 1- Nu
din cauza contactului In | practica privind S

timpul reconditionarii.

igiena: nu este
permisa prezenta
alimentelor in
apropierea
dozatoarelor
deschise; curatare si
dezinfectare Tnhainte
de utilizarea
ulterioara.
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nr. crt. Conditie Pericole Masuri de Limite Proceduri de Masuri corective

indispensabila control monitorizare

1 Principii de buna | Fizice (corpuri Proceduri de Conformitate Audit trimestrial | Curatare
practica in straine). igiena deplina. al procedurilor | suplimentara.
privind igiena Microbiologice Curatare si de control. Reimprospatarea

(contaminare si dezinfectare cunostintelor.
contaminare Indrumari pentru
incrucisata). clienti
Chimice Manipulare si
(contaminare). depozitarea a
Alergeni substantelor
(contaminare). chimice in conditii
de siguranta
Instruirea
personalului.

2 Controlul sticlei Fizice (corpuri Procedura de Niciun produs | Audit lunar Curatarea
si al plasticului straine). control al nu este privind sticla si | fragmentelor
friabil contaminarii fizice | contaminat cu | plasticul friabil. | sparte.

si chimice, fragmente de Audit trimestrial | Eliminarea ca
inclusiv procedura | sticla sau de si examinare deseu a
referitoare la plastic. trimestriala a produsului
cioburi. nregistrarilor potential
Protejarea privind contaminat.
lampilor si a controlul sticlei

ferestrelor in si al plasticului

camerele curate. friabil.

3 Igiena personala | Fizice (corpuri Instruirea Conformitate Verificare Instruirea sau
a angajatilor, straine). personalului cu deplina. trimestriala a reinstruirea
inclusiv controlul | Microbiologice privire la toate fiselor privind personalului, dupa
medical (contaminare si procedurile instruirea si caz.
(capacitatea de contaminare relevante. controalele
munca) incrucisata). Chestionar de medicale.

Chimice verificare pentru
(contaminare). personal, anual si
Alergeni la revenirea la
(contaminare). locul de munca.
Chestionar la
intrare pentru
vizitatori.

4 Instruirea Fizice (corpuri Instruirea Conformitate Verificare Instruirea sau
personalului straine). personalului cu deplina. trimestriala a reinstruirea

Microbiologice privire la toate fiselor privind personalului, dupa
(contaminare si procedurile instruirea. caz.

contaminare relevante.

incrucisata).

Chimice

(contaminare).

Alergeni

(contaminare).

5 Gestionarea Microbiologice Utilizarea Conformitate Verificare Schimbarea

furnizorilor (contaminare). exclusiva a deplina. trimestriala a furnizorilor cu unii
Contaminare chimica | furnizorilor aprobarilor agreati.
(utilizarea de autorizati. privind
materiale furnizorii si a
necorespunzatoare). documentelor
Fizice (corpuri de
straine). conformitate.

6 Trasabilitatea Microbiologice Practicarea Practicarea Practicare Examinarea
(dezvoltarea rechemarilor, cel rechemarilor anuala a trasabilitatii,
microorganismelor). putin o data pe se realizeaza rechemarilor. modificarea si
Chimice an. Cu succes. retestarea
(contaminarea apei). procedurii de

rechemare.
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nr. crt. Conditie Pericole Masuri de Limite Proceduri de | Masuri corective
indispensabila control monitorizare
7 Intretinerea Microbiologice Verificarea starii Conformitate Verificare Reparare si
cladirilor si a (contaminare). corespunzatoare deplina. trimestriala a actualizare a
echipamentelor Fizice (contaminare). | a cladirii inainte inregistrarilor inregistrarilor
Chimice de inceperea privind privind
(contaminare). lucrarilor. intretinerea sia | intretinerea.
Verificarea starii certificatelor de
corespunzatoare conformitate.
a echipamentelor.
8 Gestionarea Siguranta alimentara | Procedura de Mai putin de 1 | Examinare Actiunile corective
reclamatiilor — posibila necesitate | gestionare a reclamatie bilunara a depind de
de a rechema reclamatiilor care | privind reclamatiilor rezultatele
produsul. sa cuprinda siguranta inregistrate. investigatiei.
Calitatea — posibila investigatii alimentara la Utilizarea analizei
problema legata de complete, actiuni 100 000 de tendintelor si a
calitatea produsului. corective si articole livrate. cauzelor profunde
actiuni preventive. | Mai putin de 1 in vederea
reclamatie elaborérii de
privind actiuni preventive.
calitatea la
10 000 de
articole livrate.
9 Intretinerea Microbiologice Proceduri de Nicio Registre de Curatarea
vehiculelor (contaminare si igienizare a contaminare a | exploatare a vehiculului inca o
contaminare vehiculelor. produsului. vehiculelor data.
fncrucisata sau Grafice de Vehicule tinute de Corectarea
dezvoltare cauzata intretinere pentru | curate. conducatorii deficientelor
de temperaturile vehicule. Intretinere auto. vehiculului.
excesive). efectuata la Tnregistrari
Fizice (corpuri timp. privind
straine). intretinerea
Chimice pastrate de
(contaminare). managerul
responsabil de
transport.
Examinare
trimestriala a
inregistrarilor
privind
exploatarea
vehiculelor.
10 Combaterea Fizice (corpuri Contract de Infestarea cu Monitorizare Chemarea
daunatorilor straine). combatere a daunatori este | continua. contractantului
Microbiologice daunatorilor. tratata in timp | Examinare fnsarcinat cu
(contaminare si Instruire a util. lunara a combaterea
contaminare personalului. inregistrarilor daunatorilor.
incrucisata). privind Eliminarea ca
Chimice combaterea deseu a
(contaminare). daunatorilor. produsului
potential
contaminat.

D) ANEXE

Anexa 1: EXEMPLU: INSTRUCTIUNI PRIVIND DOZATORUL DESTINATE CLIENTULUI

1. Instructiuni privind amplasarea dozatorului de apa

Alegeti amplasamentul in conformitate cu criteriile de excludere specificate mai jos:

nu Tn spatii exterioare sau in lumina directa a soarelui;
nu ntr-un mediu prafuit, neventilat sau umed;

nu pe suprafete neregulate sau inclinate sau in imediata vecinatate a toaletelor;

nu in zone umede sau in locuri in care se poate aduna umezeala pe sol;

nu pe coridoare, rute de evacuare sau scari de iesire de urgenta;
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nu direct in fata unui radiator (trebuie sa se afle la cel putin 20 cm distanta);

nu n locuri in care accesul pentru livrare si intretinere este dificil;

nu in locuri unde nu exista modalitati de curatare adecvate;

nu n locuri in care dozatorul nu poate fi supravegheat in mod adecvat, pentru a preveni
manipularea ilicita a dozatorului sau utilizarea incorecta a acestuia;

dozatorul trebuie pozitionat intr-un loc central si accesibil.

2. Instalarea si prima utilizare a dozatorului

Instalarea (si service-ul initial) ar trebui sa fie efectuate de un inginer de service calificat din
cadrul intreprinderii distribuitoare. Trebuie respectat ,termenul de valabilitate” inscris pe

bidon, orice bidon care a depasit aceasta data trebuind sa fie indepartat din dozator.

3. Schimbarea rezervorului de apa

Schimbati recipientul de indata ce s-a golit; va asigurati astfel ca rezervorul de apa nu se
usuca.

Indepartati recipientul gol.

Dezlipiti sigiliul de siguranta de pe noul recipient.

Curatati zona racordului de tip baioneta, asigurandu-va ca este curata.

Asezati recipientul cu gura in jos pe dozator, sprijinit complet pe baioneta, pana cand
cade pe pozitie.

Verificati daca din robinete curge apa.

De fiecare data cand schimbati recipientul, asigurati-va ca robinetele sunt curate, iar tavita
colectoare este golita.

4. intretinerea si inspectarea dozatorului de apa

Dozatoarele de apa trebuie sa fie curatate si dezinfectate periodic, in conformitate cu
codurile de bune practici ale WE.

Mentineti curata partea exterioara a dozatorului.

Goliti si curatati tavita colectoare in mod regulat.

Asigurati service-ul dozatorului din 13 in 13 saptamani.

5. Obligatiile clientului

Clientul are de asemenea obligatia de a ingriji corect dozatorul de apa. Incheierea unui
pachet de service nu scuteste clientul de aceasta obligatie. Apa distribuita de dozator
trebuie sa provina exclusiv de la o intreprindere autorizata.

Anexa 2: REGLEMENTARI S| STANDARDE

Exploatarea si comercializarea apelor minerale naturale si a apelor de izvor — Directiva
2009/54/CE

Apa potabila — Directiva (UE) 2020/2184 (reformata in 2021)

Igiena produselor alimentare — Regulamentul (CE) nr. 852/2004

Materiale care vin in contact cu produsele alimentare — Regulamentele (UE) nr. 10/2011,
(CE) nr. 2023/2006 si (CE) nr. 1935/2004, Directiva 78/142/CEE si Regulamentul (CE)
nr. 1895/2005

Disponibilitatea si utilizarea produselor biocide — Regulamentul (UE) nr. 528/2012
Limite de concentratie, cerinte de etichetare si conditii pentru utilizarea ozonului —
Directiva 2003/40/CE

Conditii de utilizare a aluminei activate pentru eliminarea fluorurilor din apele minerale
naturale si din apele de izvor — Regulamentul (CE) nr. 115/2010 al Comisiei

Principiile si cerintele generale ale legislatiei alimentare si procedurile in domeniul
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sigurantei produselor alimentare — Regulamentul (CE) nr. 178/2002

o Compatibilitatea electromagnetica (CEM) — Directiva 2004/108/CE

e Utilizarea materialelor periculoase si RoHS — Directivele 2002/95/CE, 2005/618/CE si
2008/35/CE

e Monitorizarea radioactivitatii in apele imbuteliate — Directiva 2013/51/Euratom
Materialele din plastic reciclat — Regulamentul (UE) 2022/1616.
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Anexa 3: VERIFICAREA METODOLOGIILOR

Watercoolers Europe
*Comitetul pentru standarde si aspecte tehnice*

Metodologie standard
pentru examinarea
eficientei microbiologice
a metodelor de igienizare
a dozatoarele de apa si
stabilirea frecventei de
igienizare

Modulul unu TESTUL BIOFILMULUI
Eficacitatea metodelor de igienizare in eliminarea biofilmului

Modulul doi TESTUL DE ACUMULARE A BIOFILMELOR
Reducerea frecventei igienizarilor totale

Modulul trei  TESTUL DE PROVOCARE
Eficacitatea metodelor de igienizare in eliminarea agentilor patogeni

1. Descriere si scop

Modulul unu — Testul biofilmului
Testul biofilmului are rolul de a ajuta producatorii de dozatoare de apa sa le indice clientilor o metoda de
igienizare (curatare si dezinfectare) a dozatorului — cunoscuta si sub denumirea de igienizare totald —
despre care s-a dovedit ca respecta standardele WE.
Prin acest test se determina gradul de dezvoltare microbiana in cadrul dozatoarelor care au fost
contaminate Tn mod natural (spre deosebire de cele din modulul trei, care au fost contaminate deliberat),
dozatoarele fiind utilizate de obicei timp de trei luni. Procedura consta in testarea probelor prelevate pe
tampon de pe suprafetele aflate in contact cu apa; 50 % dintre esantioanele de testare se preleveaza
Tnainte de igienizare, iar restul de 50 % — dupa finalizarea procesului de igienizare. Testul are scop
orientativ, ajutand la selectarea unor metode de igienizare corespunzatoare care folosesc proceduri
similare celor utilizate in liniile de productie alimentara.

Modulul doi — Testul de acumulare a biofilmelor
Testul de acumulare a biofilmelor este menit sa puna la dispozitia producatorilor de dozatoare de apa sau
de produse de igienizare pentru dozatoarele de apa o procedura de testare standard prin care sa se
verifice afirmatiile potrivit carora dozatoarele/produsele respective, in cazul in care sunt utilizate in
conformitate cu specificatiile producatorului, fac sa fie necesare mai putine igienizari totale ale dozatoarelor
decat se prevede in Codul de bune practici al WE (care recomanda patru, dar minimum doua pe an), dar
nu mai putin de doua pe an.
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Acest test determina acumularea de biofilme (principala sursa a dezvoltarii microbiologice) si se efectueaza
pe dozatoare care au fost contaminate in mod natural in timpul utilizarii obisnuite. Este vorba despre un
test cu rol orientativ realizat pe probe prelevate pe tampon si menit s& demonstreze eficacitatea unui
material, a unei metode sau a unui produs despre care se afirma ca ofera o protectie extinsa impotriva
dezvoltarii biofilmelor, reducand astfel la minimum posibilitatea dezvoltarii microbiene.

Nota: Desi un rezultat pozitiv al testului poate arata ca este posibila scaderea numarului de igienizari totale
de la patru la doua, vizitele de intretinere igienica a dozatoarelor trebuie efectuate in continuare la intervale
de trei luni, ceea ce inseamna ca dozatorul este vizitat tot de patru ori pe an.

Modulul trei — Testul de provocare
Testul de provocare are rolul de a ajuta producatorii de dozatoare de apa sa le indice clientilor o metoda de
igienizare (curatare si dezinfectare) a dozatorului despre care s-a dovedit ca respecta standardele WE
chiar si atunci cand dozatorul este puternic contaminat cu bacterii patogene.

Acest test presupune contaminarea deliberatéd a dozatoarelor de apa cu ,Pseudomonas aeruginosa” Si
realizarea unei igienizari totale. Dupa finalizarea igienizarii, Pseudomonas aeruginosa este lasata sa se
dezvolte din nou timp de 14 zile pentru a testa capacitatea acestui organism de a recontamina dozatorul
dupa igienizare. Tn locul prelevarii de probe pe tampon de pe o suprafata interna aflata in contact cu apa,
se testeaza apa distribuita de dozator. Metoda de igienizare utilizata si dezinfectantul folosit pentru
efectuarea acestui protocol de testare pot fi diferite (in sensul de mai intensive) decat cele utilizate Tn
modulul unu.

2. SCOP
Procedurile standard de testare servesc urmatoarelor scopuri:
o dovedirea faptului ca se poate realiza o igienizare eficienta a dozatorului supus testarii atunci cand
se respecta instructiunile producatorului si metodele de igienizare recomandate;
e identificarea mai usoara a cauzelor, a remediilor si a responsabilitatilor legate de contaminarea
microbiologica a dozatoarelor de apa de pe teren.

3. BENEFICIILE METODOLOGIILOR DE TESTARE STANDARDIZATE
Modulul unu
Ajuta producatorii sa evalueze ei insisi eficacitatea diferitelor metode de igienizare si sa le aleaga
pe cele mai potrivite pentru produsele lor.

Modulele unu si doi
Fac posibila evaluarea curateniei suprafetelor dozatoarelor care intra in contact cu apa in timpul
utilizarii normale. Utilizatorul poate astfel s& determine mai usor frecventa si intensitatea igienizarilor
dozatoarelor. De asemenea, testul face posibila compararea afirmatiilor diferitilor producatori pe
baza unei metodologii de testare comune.

Modulul doi
Faciliteaza evaluarea comparativa a noilor metode de igienizare si a noilor materiale antimicrobiene
despre care se afirma ca reduc frecventa necesara a igienizarilor totale.

Modulul trei
Demonstreaza, atat din punct de vedere cantitativ, cat si calitativ, cd un dozator de apa infectat cu
un agent patogen poate fi igienizat cu succes.

4. CERINTELE WE
Modulul unu
n conformitate cu Codul de bune practici al WE, producétorii de dozatoare de ap4 trebuie sa le indice
clientilor cel putin o metoda de igienizare ,demonstrata”, testata in conformitate cu parametrii de testare
standardizati ai WE detaliati in modulul unu (sau in modulul trei, a se vedea mai jos).
Modulul unu sau modulul trei sunt obligatorii pentru furnizorii membri ai WE care fabrica dozatoare de apa si
pentru toti expozantii, indiferent dacé sunt sau nu membri ai WE, care intentioneaza sa expuna astfel de
produse la targurile WE.
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Modulul doi
Acesta este obligatoriu pentru orice furnizor membru al WE care fabrica dozatoare de apa, echipamente sau
produse:

despre care afirma ca reduc frecventa de igienizare necesara la o frecventd mai mica decat cea prevazuta in
Codul de bune practici al WE;
pe care intentioneaza sa le expuna la targurile WE.

Modulul trei

Acest modul poate fi folosit de catre producatori in locul modulului unu ca modul obligatoriu pentru furnizorii
care sunt membri ai WE sau de catre cei care intentioneaza sa expuna in cadrul targurilor WE. in afara
acestor situatii, testul de provocare este un test optional, desi in anumite tari ar putea fi impus de Codul de
bune practici al asociatiei nationale.

Note: Toate modulele
Testarea si certificarea care demonstreaza ca produsele indeplinesc standardele WE trebuie efectuate de
instalatii de testare autorizate si acreditate de terti.

Certificarea nu implica si nu reprezinta aprobarea sau avizarea de catre WE a produsului testat. Utilizarea
acestei certificari in materialele publicitare si de marketing face obiectul unor orientari stricte.

Producatorii de dozatoare de apa si de echipamente care considera ca nu sunt in masura sa aplice niciunul
dintre modulele de testare asupra echipamentelor sau produselor pe care le fabrica ar trebui sa prezinte o
propunere alternativa (inainte de a incepe orice test) Subcomitetului de evaluare a rezultatelor protocoalelor
din cadrul Comitetului WE pentru standarde si aspecte tehnice (denumit in continuare ,Subcomitetul WE de
evaluare a protocoalelor”), care va stabili daca protocolul alternativ este acceptabil.

5. SUPRAFETELE DOZATOARELOR CARE INTRA iN CONTACT CU APA
Sunt disponibile o gama larga de modele de dozatoare, cu diferite suprafete care intra in contact cu apa.
Acestea se incadreaza, in general, in patru tipuri principale:

Rezervoare de unica folosinta
Igienizarea se realizeaza prin inlocuirea tuturor suprafetelor care au intrat in contact cu apa cu unele noi.
Articolele de inlocuire sunt fabricate, de regula, dintr-un amestec de materiale plastice dure si moi.

Rezervoare detasabile

Robinetele, rezervorul si sistemul capului de racire pot fi indepartate pentru a fi igienizate Tn afara
amplasamentului, fiind Tnlocuite cu componente igienizate n prealabil. Alternativ, componentele relevante pot
fi igienizate la fata locului. Suprafetele care intra in contact cu apa sunt fabricate in general din plastic dur sau
din otel inoxidabil.

Rezervoare fixe

Aceste dozatoare se igienizeaza fara a demonta rezervorul. Rezervoarele sunt fabricate din otel inoxidabil
sau din plastic. Robinetele si sistemul capului de racire sunt din plastic si pot fi detasate. Dozatoarele pot fi
returnate intr-un depozit in vederea igienizarii totale sau pot fi igienizate la fata locului.

Racire directa

Aceste dozatoare racesc apa fie trecand-o printr-o spira metalica ce traverseaza o banca de gheata, fie
utilizadnd o astfel de tubulatura in jurul rezervorului. Cantitatea de apa aflata in dozator in orice moment este,
prin urmare, de doar cateva sute de mililitri, spre deosebire de alte dozatoare, care contin cativa litri.
Accesarea interiorului bobinei pentru curatare poate fi dificila, la fel ca si examinarea microbiologica a
suprafetelor.

6. Igienizarea

Se utilizeaza o mare varietate de metode, dintre care multe nu sunt aprobate sau recomandate de
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producatori. Acest lucru poate duce la standarde inadecvate de igiena a dozatoarelor.
in plus, cu exceptia unui numar mic de incercéri, doar cateva studii menite sa determine calitatea
dozatoarelor din punctul de vedere al igienei au fost efectuate cu putin timp nainte de igienizare sau imediat
dupa aceea. In mod similar, exista putine date publice cu privire la acumularea biofilmelor si la aparitia
contaminarii in cazul dozatoarelor de apa de pe teren.

Metode de igienizare
A) Curatare
Obiectivul este de a elimina fizic cat mai mult posibil depunerile de calcar si biofilmul. Acest lucru se poate
realiza prin:
e utilizarea unui detartrant;
e Utilizarea unui detergent;
e curatare fizica cu perii si/sau lavete.
Detartrantii sunt deosebit de eficace si, totodata, reusesc s& omoare un numar rezonabil de bacterii,
curatand in acelasi timp zonele greu accesibile.

B) Dezinfectare
Se pot utiliza materiale precum:
e compusi ai clorului;
peroxid de hidrogen (H202);
acid peracetic (PAA) si alti peroxizi;
ozon (inclusiv prin dispozitive de ozonizare montate permanent);
abur (inclusiv prin dispozitive interne de generare a aburului);
apa fierbinte.

C) Igienizare intr-o singura etapa
¢ Inlocuirea cu componente igienizate in prealabil sau de unica folosinta.

Metode menite sa reduca frecventa igienizarilor
Echipamentele/materialele despre care se afirma ca reduc necesitatea igienizarilor totale la mai putin de
cele patru igienizari anuale specificate in Codul de bune practici al WE sunt urmatoarele:

e materiale plastice antibacteriene;

e dispozitive de incalzire montate in dozator;

e dispozitive de ozonizare montate Tn dozator.

NOTA: Utilizarea materialelor antibacteriene pentru suprafetele care intra in contact cu apa sau a
dispozitivelor de ozonizare trebuie sa respecte toate legile nationale in vigoare.

Metodologie

Modulele unu si doi
Testarea performantei materialelor si metodelor de igienizare este complicata de faptul ca&, in laborator,
contaminarea artificiala a suprafetelor dozatorului aflate in contact cu apa nu reflectd neaparat cantitatea
de biofilm care s-ar acumula in cele trei luni de utilizare dintre igienizarile succesive ale dozatoarelor aflate
pe teren.
Pentru a reflecta mai exact conditiile de pe teren la aplicarea protocolului de testare, este necesar sa se
reproduca utilizarea pe teren prin testarea dozatoarelor intr-un mediu controlat, in conditii care sa reflecte
cat mai bine utilizarea reala. Pentru modulul unu, aceasta inseamna o perioada de ,contaminare” de
minimum trei luni Tnainte de efectuarea igienizarii. In cazul modulului doi, testarea efectuatd pentru
evaluarea dozatoarelor de apa, a materialelor sau a tehnologiei menite sa creasca perioadele dintre
igienizarile totale trebuie sa se deruleze pe o perioada mai lunga — de exemplu, daca se estimeaza ca
perioada dintre igienizari poate fi prelungita la 12 luni, testul biofilmelor trebuie efectuat pe durata a 12 luni.
Nota: chiar si in cazul in care testul de 12 luni arata un nivel acceptabil de acumulare a biofilmelor, WE
continud sa recomande cel putin doua igienizari totale pe an, adica una la fiecare sase luni.
O alta optiune pentru pregatirea dozatoarelor inainte de testare este ca acestea sa fie colectate dupa trei
luni de utilizare pe teren si aduse, inca ude, la instalatia de testare. Aici, ele sunt grupate cu dozatoare
martor aflate intr-o stare similara si sunt testate prin prelevarea de probe pe tampon. Tampoanele sunt apoi
livrate unei instalatii terte de testare.
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Nota: Procedurile de igienizare si de prelevare a probelor pe tampon trebuie sa fie urmarite de
reprezentant al instalatiei terte de testare desemnate, pentru a asigura conformitatea cu metodologia
prevazuta de producator.

Deoarece tamponul indeparteaza populatia bacteriana de pe suprafata supusa prelevarii, nu se pot preleva
probe de pe aceeasi suprafatd de doua ori. De exemplu, nu se pot preleva de pe acelasi dozator probe
pentru stabilirea gradului de contaminare a robinetului Thainte si dupa igienizare. Este necesar sa se
testeze un numar mare de dozatoare si este important ca dozatoarele martor sa fie testate inainte de
igienizare, iar celelalte — dupa igienizare.

Dozatoarele cu tubulatura si robinete inaccesibile pot necesita teste care le compromit integritatea. Ca
atare, in studiu trebuie incluse suficiente dozatoare incat acest lucru sa nu reprezinte o problema.

Nota: Toate componentele de schimb care intra in contact cu apa utilizate pentru igienizare trebuie sa fie
furnizate in ambalaje sigilate si sa fie manipulate numai cu manusi curate de unica folosinta de catre
persoana calificata sa efectueze igienizarea.

A) Apaimbuteliata utilizata

Pentru a reproduce cele mai dificile conditii de igienizare, este necesar ca pentru teste sa se utilizeze
exclusiv apa imbuteliatd neozonizata disponibild in comert, cu continut de calciu mai mare de 90 mg/l, o
valoare TDS (total solide dizolvate) mai mare de 150 mg/l si un indice Langelier (I.L.) 2 + 0,5 la 20 °C.

NOTA: Apa purificata (RO) nu ar trebui utilizata, deoarece aceasta produce in general o dezvoltare
insuficienta a biofilmului. Apa purificata ozonizata este de asemenea inacceptabila.

B) Dozatoarele testate
a) Asigurati prezenta numarului corect de dozatoare
* 10 Tn total pentru modulul unu, optiunea de contaminare 1
* 20 Tn total pentru modulul unu, optiunea de contaminare 2
* 10 pentru fiecare perioada de testare prelungita din modulul doi, adica 10 dozatoare testate (la fel ca in
modulul unu) dupa trei luni, alte 10 dupa sase luni si asa mai departe, daca se doreste, pana la noua sau
12 luni.

b) Trebuie utilizate dozatoare care distribuie doar apa rece sau doar apa rece si apa la temperatura
camerei, furnizate de producator, jumatate pentru a fi utilizate ca dozatoare-martor, jumatate pentru a fi
igienizate.

c) In acest scop, dozatoarele cu forma diferita, dar cu suprafete identice care vin in contact cu apa sunt
clasificate ca apartinand aceluiasi model.

d) Pot fi necesare mai multe dozatoare daca testele le compromit integritatea sau daca Subcomitetul WE
de evaluare a protocoalelor solicita acest lucru.

C) Unitatea de testare

Pentru a fi acceptate de WE, laboratoarele utilizate trebuie sa fie acreditate de NAMAS sau de un organism

similar si sa poata demonstra ca au capacitatea de a efectua testele necesare dovedind urmatoarele

aspecte:

e) capacitate tehnica si experienta;

f) spatiu adecvat pentru stocarea si testarea numarului de dozatoare si bidoane de apa necesare pentru
studii;

g) o instalatie de testare in Europa. Daca instalatia se afla in afara Europei, laboratorul trebuie sa fie
aprobat de Subcomitetul WE de evaluare a protocoalelor inainte de inceperea testarii;

h) acreditare din partea unei autoritati nationale sau recunoscute la nivel international sa efectueze teste
HPC la 22 °C si 37 °C in apa sau pe suprafete [de exemplu NATA (Australia), AA (Austria), BELTEST
(Belgia), INMETRO (Brazilia), HKAS (China), CAl (Republica Ceha), DANAK (Danemarca), EAK
(Estonia), FINAS (Finlanda), COFRAC (Franta), DACH sau DAP sau DATech (Germania), ESYD
(Grecia), INAB (Irlanda), ISRAC (Israel), SINAL (ltalia), LATAK (Letonia), LA (Lituania), RVA (Tarile de
Jos), LANZ (Noua Zeelanda), NA (Norvegia), PCA (Polonia), IPAC (Portugalia), RENAR (Romania),
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SAC/spring (Singapore), SNAS (Slovacia), SA (Slovenia), SANAS (Africa de Sud), ENAC (Spania),
SWEDAC (Suedia), SAS (Elvetia), TURKAK (Turcia), UKAS (Regatul Unit) si A2LA (SUA)];
i) acreditarea trebuie sa fie in conformitate cu UNE-EN ISO/IEC 17025.
C) Contaminarea dozatoarelor

Optiunea 1: La instalatia terta de testare

Pentru fiecare studiu privind modulul unu, trebuie contaminate 10 dozatoare prin simularea utilizarii pe teren

timp de cel putin trei luni.

Pentru modulul doi sunt necesare perioade de utilizare mai lungi si, intrucat nu se poate utiliza de doua ori

aceeasi suprafata/acelasi dozator pentru prelevarea de probe pe tampon, vor fi necesare mai multe

dozatoare — cate 10 pentru fiecare perioada de testare.

e In aceastd perioada, se extrag cate 250 ml de apéa de la fiecare robinet al fiecarui dozator de doud ori
pe zi (dimineata si dupa-amiaza). Se accepta ca aceasta prelevare regulata sa fie intrerupta la sfarsit
de saptamana si in zilele de sarbatori legale.

e Lainstalatia de testare ar trebui sa fie instalat numarul necesar de dozatoare proaspat igienizate.

e Instalatia de testare trebuie incalzita la o temperatura ambiantd de minimum 20 °C daca testul se
efectueaza iarna.

e Fiecare dozator trebuie codificat in mod clar.

e Pentru evaluarea metodelor de igienizare, 50 % dintre dozatoare (unitatile martor) vor fi testate imediat
fnainte de igienizare, iar restul (dozatoarele igienizate) ulterior. Dozatoarele se eticheteaza in
consecinta.

e Dupa testarea primelor zece dozatoare la trei luni pentru a obtine rezultatele modulului unu, acestea
(atat unitatile testate, cat si cele martor) trebuie indepartate din zona de testare a dozatoarelor
netestate, astfel incat numai dozatoarele neutilizate din setul initial sa fie testate in urmatoarele
intervale de testare ale modulului doi. Dupa testarea la fiecare interval de testare din modulul doi, toate
dozatoarele testate si dozatoarele martor utilizate trebuie indepartate din zona de testare.

e Fiecare dozator trebuie incarcat cu un bidon continand 18,9 sau 19,0 litri din apa imbuteliata aleasa.

e Infiecare zi ar trebui distribuiti 4 litri de apa pentru a reproduce utilizarea tipica pe teren. Bidoanele
goale trebuie Tnlocuite imediat.

e Frecventele de efectuare a testelor depind de modul in care este proiectat produsul sau echipamentul
evaluat si trebuie stabilite in consultare cu Subcomitetul WE de evaluare a protocoalelor.

SAU

Optiunea 2: La sediul distribuitorului

Tn cazul modulului unu, producétorii de dozatoare pot dori s& realizeze testul pe dozatoare contaminate nu
in cadrul instalatiei de testare, ci in timpul utilizarii propriu-zise pe teren. Inainte de a alege aceasta optiune,
producatorul trebuie sa prezinte propunerea sa privind procedura Subcomitetului WE pentru
standarde/evaluare a rezultatelor protocoalelor tehnice, astfel incat subcomitetul sa poata determina
capacitatea producatorilor de a monitoriza si controla numarul mare de dozatoare care urmeaza sa fie
manipulate la depozitul de distributie respectiv pentru perioada de testare dorita.

Optiunea 2: Contaminarea la sediul distribuitorului
Daca procedura este aprobata, dozatoarele vor fi apoi colectate, igienizate si supuse prelevarii de probe pe
tampon la un depozit al distribuitorului, sub supravegherea unui tert independent asociat unei instalatii de
testare acceptate. Acest supraveghetor trebuie sa asigure prelevarea corecta a probelor, respectarea
procedurilor prevazute Tn protocol si conformitatea cu metoda de igienizare recomandata de producator.

Nota importanta: Dozatoarele trebuie colectate de pe teren cu apa in interior — componentele interioare
trebuie sa raméana ude n timpul transportului catre zona de igienizare a distribuitorului si pe toata perioada
in care se afla acolo Thainte de inceperea testarii. Ele ar trebui sa fie grupate cu dozatoare martor aflate
intr-o stare similara si sa fie testate la fel ca in cadrul instalatiei de testare, utilizand tampoane care sunt
livrate imediat instalatiei terte de testare de catre un reprezentant al instalatiei terte respective.

Tertul independent autorizat va monitoriza manipularea si pregatirea numarului adecvat de dozatoare
martor si dozatoare care urmeaza sa fie igienizate. Persoana respectiva va preleva personal probe de pe
dozatoare si va livra probele respective unui laborator. in acest demers, tertul independent trebuie sa
respecte toate procedurile si cerintele stabilite in prezentul protocol.
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D) Unitatile martor
j) in vederea evaluarii metodelor si produselor de igienizare a dozatoarelor, impreuna cu fiecare dozator
igienizat supus testarii trebuie testat si un dozator martor care nu a fost igienizat.
k) In cazul in care se testeaza noi tehnologii, trebuie testate atat dozatoarele tratate, cat si dozatoarele
martor netratate. Cele doua dozatoare trebuie sa fie identice ca model si constructie a suprafetei care intra
n contact cu apa.
I) Daca dispozitivul testat este montat pe ambele dozatoare, cel montat pe dozatorul martor trebuie sa nu
fie pornit.
m)in cazul in care se testeaza materiale antibacteriene, dozatoarele martor trebuie sa fie de acelasi model,
dar sa nu contina materialele antibacteriene pe suprafetele de contact cu apa.

Nota: Evaluarea materialelor antibacteriene trebuie efectuata numai daca materialele sunt incorporate in
dozatoare. Testarea exclusiv a materialelor nu este acceptabila.

E) Depozitarea apei
n) Apa imbuteliata utilizata pe tot parcursul perioadei de testare ar trebui sa provina de la aceeasi sursa si
de la acelasi furnizor, fara alta variabilitate decat data imbutelierii sau codurile loturilor de productie. Ar
trebui utilizate loturi cu coduri identice pentru toate dozatoarele testate si dozatoarele martor utilizate
simultan.
0) Apa ar trebui depozitata intr-un loc intunecat si racoros (15 °C-25 °C), departe de substante poluante sau
contaminante.

F) Orientari privind igienizarea
p) lgienizarea trebuie efectuata in conformitate cu metodologia si materialele furnizate de producatorul
dozatorului sau al dispozitivului.
g) Personalul care se ocupa de igienizare trebuie sa fie instruit de un reprezentant calificat al
producatorului dozatorului sau producatorul trebuie sa puna la dispozitie personal instruit care sa efectueze
igienizarea la momentul desemnat.
r) Operatiunea de igienizare trebuie supravegheata de reprezentantul unitatii terte de testare.
s) Toate componentele de schimb care intra in contact cu apa utilizate pentru igienizare trebuie sa fie
furnizate in ambalaje sigilate si s& fie manipulate numai cu manusi curate de unica folosinta de catre
persoana calificata sa efectueze igienizarea.

G) Procedura de testare

t) Scurgeti complet apa din dozator inainte de a incepe prelevarea probelor pe tampoane. Acest lucru este
deosebit de important la testarea robinetelor.

u) Nu lasati suprafetele aflate in contact cu apa sa se usuce.

v) Alegerea tampoanelor: trebuie utilizatd o marca consacrata de tampoane uscate.

w) Treceti tamponul peste intreaga suprafata, rotindu-I in tot acest timp.

X) Reintroduceti fiecare tampon in recipientul sau imediat dupa prelevarea probei.

H) Suprafetele de pe care trebuie prelevate probe
Suprafetele esentiale pentru testarea tuturor tipurilor de dozatoare sunt baioneta sau tija care patrunde in
bidon si robinetele de distribuire a apei.

1. Dozatoare cu rezervor fix si detasabil
Pentru asigurarea conformitatii, ar trebui prelevate probe de pe urmatoarele suprafete ale fiecarui dozator:
o peretii interiori ai rezervorului de apa. Treceti tamponul peste o suprafatd de 100 cm? (aproximativ
10 cm x 10 cm).
¢ finainte de trecerea tamponului, indepartati si dezasamblati robinetul. Treceti tamponul peste
intreaga suprafata interioara accesibila a robinetului, inclusiv peste duza de iesire, mecanismul de
inchidere si interiorul pieselor din amonte de acesta.

2. Suprafete in contact cu apa/furtunuri de unica folosinta

Scoateti rezervorul de unica folosinta/recipientul flexibil din dozator.

Deconectati tuburile care duc la robinete sau taiati-le cu o lama sterila.

Deschideti rezervorul de unica folosinta/recipientul flexibil taindu-l cu o lama sterila.
Treceti tamponul peste o suprafata de 100 cm? (aproximativ 10 cm x 10 cm).
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e Proba trebuie prelevata prin tamponarea a 5 cm din tuburile care duc la robinete. Tn cazul in care

tuburile sunt formate din doua portiuni mai scurte de lungimi diferite, combinati-le astfel incat sa
obtineti o lungime totala de 5 cm. Includeti intreaga lungime a materialului din care este realizat
tubul de evacuare.

e Asezati tuburile pe o suprafata pland, necontaminata microbiologic.

e Taiati longitudinal o parte a tubului cu o lama sterila, avand grija sa nu taiati si partea inferioara
opusa.

¢ Deschideti tubul si treceti tamponul peste intreaga suprafatd expusa, procedand cu deosebita
atentie in cazul in care interiorul tubului este ondulat.

e Marcati pe o diagrama sau notati in scris suprafata tuburilor de pe care ati prelevat probe.

[) Altetipuri de dozatoare
Metodologia de testare a altor tipuri de dozatoare, si anume cele cu racire directd, poate necesita

sacrificarea componentelor dozatorului pentru a avea acces la zonele de pe care trebuie prelevate probe
pe tampon. Inainte de inceperea procesului, procedura adoptata va trebui sa fie aprobata de Subcomitetul

WE de evaluare a protocoalelor.
J) Cultivarea microorganismelor de pe tampon
Anterior cultivarii, tampoanele trebuie tinute la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C.

Intervalul de timp dintre prelevare si cultivare trebuie sa fie acelasi pentru probele prelevate inainte si dupa

igienizare si nu trebuie sa depaseasca 2 ore.
Pasul 1 Scufundati tamponul in 10 ml de diluant steril (solutie Ringer de concentratie V).

Pasul 2 Agitati puternic tamponul in diluant timp de 2 minute intr-un agitator vortex pentru a elibera
bacteriile captate.

K) Numararea microorganismelor
Pasul 3 Tndepérta’;i tamponul din diluant.
Pasul 4 Cultivati microorganismele din diluant utilizadnd extract de drojdie agar (Unipath).
Pasul 5 Preparati o serie de dilutii zecimale din proba in solutie Ringer de concentratie Va.
Pasul 6 Pipetati aseptic cate 1 ml din fiecare dilutie Tn doua seturi de placi Petri sterile goale.
Pasul 7 Amestecati aproximativ 20 ml de agar'’ R2A topit (tinut la 45-50 °C) in fiecare placa, distribuind
uniform inoculul prin clatinarea si rotirea usoara a placii timp de aproximativ 10 secunde.
Pasul 8 Lasati mediul sa se solidifice, lasand capacul usor ridicat pentru a permite disiparea umiditatii
excesive.
Pasul 9 Incubati placile inversate la 22 + 2 °C timp de 72 de ore sila 37 £ 1 °C timp de 24 de ore.
Pasul 10 Numarati germenii de pe aceste placi, care prezinta 30-300 de colonii.

L) Numarul total de germeni
Numarul total de germeni viabili (NTG) se exprima ca CFU/cm? de suprafata, calculat astfel:
numarul/ml obtinut x volumul de diluant + suprafata tamponata.

Exemplu de calculare a numarului total de germeni NTG

Pereti rezervor/recipient de unica folosinta 100 cm?

Interior robinet 30 cm? (aproximativ)
Tuburi 18 cm? cu 5 cm lungime
Numar colonii/ml in robinet 10

Volum diluant 10 ml

Suprafaté tamponata 30 cm?

NTG pentru fiecare cm2 =10 x 10 + 30 = 3,33 CFU/cm?2

Ma) Ordinea testarii — Modulul unu

) Prelevati probe pe tampon din 50 % [minimum cinci (5)] dintre dozatoare (setul martor) Tnainte de
igienizare, astfel cum se detaliaza mai sus.

ii) Igienizati celelalte cinci (5) dozatoare (setul testat).

iii) Prelevati probe pe tampon din dozatoarele igienizate, astfel cum se detaliazd mai sus.
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Mb) Ordinea testarii — Modulul doi
i) Prelevati probe pe tampon atat de pe dozatoarele martor, cat si de pe dozatoarele ,tratate”, la
aceleasi intervale de timp necesare (de exemplu saptamanal, lunar, o data la trei luni, o data la
sase luni, anual etc.).

N) Evaluarea rezultatelor

a) Numarul total de germeni de pe peretii rezervorului si cel de pe robinete trebuie notate separat.

b) Comparati numerele obtinute inainte de igienizare la dozatoarele netratate cu cele obtinute dupa
igienizare la dozatoarele tratate.

c) Rezultatele se vor inscrie intr-un interval larg, dar vor prezenta o tendinta clara.

Nota: suprafetele dozatoarelor neigienizate pot prezenta mai mult de 5 milioane de colonii pe cm?, dar se

pot obtine si numere mult mai mici.

Modulul unu — Standarde privind numarul total de germeni de pe suprafata
>1 000 CFU/cm? — nesatisfacator
>500<1 000 CFU/cm? — satisfacator
>10<500 CFU/cm? — bine
<10 CFU/cmz2 — excelent
Evaluarea se bazeaza pe rezultatele obtinute la toate dozatoarele testate.
Modulul doi — Standarde privind numarul total de germeni de pe suprafata
Trebuie sa se demonstreze reducerea cu minimum 90 % a numarului NTG/cm? la 22 °C pentru suprafetele
testate in comparatie cu suprafetele martor netratate la sfarsitul perioadei de testare de trei luni sau al
fiecarei perioade de control in cazul intervalelor de evaluare mai lungi.

O) Comunicarea rezultatelor

Rezultatele obtinute la toate dozatoarele testate, impreuna cu detalii complete privind metodologia folosita,
trebuie transmise secretariatului WE, alaturi de toate datele si acreditarile relevante ale laboratorului
utilizat. Aceste informatii vor fi examinate doar de catre membrii Subcomitetului WE de evaluare a
protocoalelor si vor raméane strict confidentiale.

Metodologie
Modulul trei: testul de provocare
Testul de provocare presupune contaminarea dozatoarelor cu ,Pseudomonas aeruginosa” inainte de
efectuarea igienizarii, utilizadnd o metoda indicata de producatorul dozatorului. Pseudomonas aeruginosa
poate fi lasata sa se dezvolte o perioada de timp dupa igienizare, pentru a testa capacitatea acestui
organism de a continua sa contamineze dozatorul dupa igienizare. Se testeaza apa distribuita de dozator,
nu probe prelevate pe tampon de pe suprafetele interne aflate in contact cu apa.

Modulul trei a fost creat pentru a oferi asigurari autoritatilor nationale si altor autoritati de reglementare cu
privire la faptul ca industria dozatoarelor de apa este pregatita pentru orice posibila criza legata de
contaminare. Metodele de igienizare recomandate si solutiile de igienizare a dozatoarelor contaminate pot
fi diferite de cele recomandate in modulul unu si mai intensive decat acestea.

Metoda de testare prescrisa are rolul de a demonstra ca se poate elimina complet si absolut contaminarea
cu agenti patogeni a dozatoarelor din modelul supus testarii daca se aplica metoda de igienizare
specificata de producator.

Pentru a acorda suficient timp microorganismului patogen sa formeze un biofilm in fiecare dozator, timp de
14 zile se simuleaza utilizarea obisnuita. In aceast& perioada se extrag cate 250 ml de apa de la fiecare
robinet al fiecarui dozator de doua ori pe zi (dimineata si dupa-amiaza). Se accepta ca aceasta prelevare
regulata sa fie intrerupta la sfarsit de saptamana si in zilele de sarbatori legale.

Agentul patogen: Pseudomonas aeruginosa
A fost ales drept agent patogen Pseudomonas aeruginosa, din urmatoarele motive:
e cultivarea in apa este usoara si rapida;

e se formeaza un biofilm;

e este greu de eliminat; prin urmare, daca metoda de igienizare reuseste sa il elimine, se poate
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astepta un rezultat echivalent in cazul altor agenti patogeni;
e este usor de detectat intr-un laborator calificat;

e reprezinta o cauza frecventa a contaminarii dozatoarelor de apa, fiind prezent pe prima pagina a
ziarelor in numeroase tari.

Tulpini acceptate
In prezent se poate utiliza doar o singura tulpina, deoarece in cazul celorlalte tulpini testate pana in prezent
biofilmul nu s-a dezvoltat suficient de mult in decurs de 2 saptamani. Tulpina acceptata este:
e agar nutritiv de la Laboratorio Dr Oliver Rodés (LDOR), S.A. din El Prat de Llobregat, Spania,
colectia de tulpini salbatice SS40 (a se vedea raportul 19.5.05).

Tulpini neacceptate
Urmatoarele tulpini NU sunt acceptate:
o discuri lenticulare de la Agentia de Protectie a Sanatatii din Newcastle, Regatul Unit NCTC10662 —
dezvoltare insuficienta a biofilmului (a se vedea raportul 14.12.05);
e pastile biologice de referinta de la Institutul Pasteur de Lille din Franta ATCC 9027 (CIP82118) —
dezvoltare insuficienta a biofilmului (a se vedea raportul 30.6.06);

e tulpina ATCC 27853 conform normei DIN 19636 (ref: dedurizatori pentru apa) — dezvoltare
insuficienta a biofilmului (a se vedea raportul 26.7.06)

A) Apa imbuteliata utilizata

a) Cele mai bune rezultate in ceea ce priveste dezvoltarea biofilmului au fost obtinute de LDOR cu o apa
minerald naturala cu continut de peste 90 mg de calciu pe litru. Aceasta specificatie este ferm
recomandata.

b) Pentru a reproduce cele mai dificile conditii, se recomanda ca pentru teste sa se utilizeze apa
imbuteliata neozonizata disponibila in comert, cu continut de calciu mai mare de 90 mg/l, o valoare
TDS (total solide dizolvate) mai mare de 150 mg/I si un indice Langelier (I.L.) 2+ 0,5 la 20 °C.

c) Tnainte de efectuarea oricaror teste, o analizd a apei care urmeaza si fie utilizata ar trebui prezentats
spre aprobare Subcomisiei WE de evaluare a rezultatelor.

Nota: Apa purificata (RO) nu ar trebui utilizata, deoarece aceasta produce in general insuficient
biofilm. Apa purificata ozonizata este de asemenea inacceptabila.

B) Dozatoarele testate

a) Céate trei (3) din fiecare model de dozator care distribuie doar apa rece sau apa rece si apa la
temperatura camerei furnizat de producéator.

b) Tn acest scop, dozatoarele cu formé diferita, dar cu suprafete identice care vin in contact cu apa sunt
clasificate ca apartinand aceluiasi model.

C) Unitatea de testare
Pentru a fi acceptate de WE, laboratoarele utilizate trebuie sa fie:
a) acreditate in conformitate cu UNE-EN ISO/IEC 17025;
b) in masura sa demonstreze ca au capacitatea de a efectua testele necesare, dovedind urmatoarele
aspecte:
i) capacitate tehnica si experienta;
ii) spatiu adecvat pentru stocarea si testarea numarului de dozatoare si bidoane de apa necesare
pentru studii;
i) o instalatie de testare in Europa. Daca instalatia se afla in afara Europei, laboratorul trebuie sa
fie aprobat de Subcomitetul WE de evaluare a rezultatelor protocoalelor Thainte de inceperea
testarii;
c) acreditate sa testeze Pseudomonas aeruginosa in apa de catre un organism national sau international
[de exemplu NATA (Australia), AA (Austria), BELTEST (Belgia), INMETRO (Brazilia), HKAS (China),
CAl (Republica Ceha), DANAK (Danemarca), EAK (Estonia), FINAS (Finlanda), COFRAC (Franta),
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DACH sau DAP sau DATech (Germania), ESYD (Grecia), INAB (Irlanda), ISRAC (Israel), SINAL
(Italia), LATAK (Letonia), LA (Lituania), RVA (Tarile de Jos), LANZ (Noua Zeelanda), NA (Norvegia),
PCA (Polonia), IPAC (Portugalia), RENAR (Romania), SAC/spring (Singapore), SNAS (Slovacia), SA
(Slovenia), SANAS (Africa de Sud), ENAC (Spania), SWEDAC (Suedia), SAS (Elvetia), TURKAK
(Turcia), UKAS (Regatul Unit) si A2LA (SUA)].

D) Depozitarea apei

a) Apa imbuteliata utilizata pe tot parcursul perioadei de testare ar trebui sa provina de la aceeasi sursa si
de la acelasi furnizor, fara alta variabilitate decat data imbutelierii sau codurile loturilor de productie.

b) Ar trebui utilizate loturi cu coduri identice pentru toate dozatoarele testate si dozatoarele martor utilizate
simultan.

¢) Apa ar trebui depozitata intr-un loc intunecat si racoros (15 °C-25 °C), departe de substante poluante
sau contaminante.

E) lgienizarea

a) Aceasta trebuie efectuata in conformitate cu metodologia si materialele furnizate de producatorul
dozatorului sau al dispozitivului.

b) Personalul care se ocupa de igienizare trebuie sa fie instruit de un reprezentant calificat al
producatorului dozatorului sau producatorul trebuie sa puna la dispozitie personal instruit care sa
efectueze igienizarea la momentul desemnat.

c) Intreaga operatiune de igienizare trebuie supravegheata de reprezentantul unitatii terte de testare.

d) Toate componentele de schimb care intra in contact cu apa utilizate pentru igienizare trebuie sa fie
furnizate in ambalaje sigilate si sa fie manipulate numai cu manusi curate de unica folosinta de catre
persoana calificata sa efectueze igienizarea.

E) Rezumatul cerintelor

a) Trebuie testate cate 3 dozatoare de apa din fiecare model.
b) 6 bidoane de apa (dintre care 3 trebuie sa fie contaminate).
¢) 3 capace suplimentare pentru bidoanele contaminate.

d) Alcool 70 % (70°).

G) Testarea
Modulul procedurii de testare cuprinde 5 pasi, descrisi in detaliu mai jos:
Pasul 1: Pregatiti 3 (trei) bidoane de apa de 19 litri contaminate cu Pseudomonas aeruginosa.
Pasul 2: Asezati bidoanele contaminate pe 3 dozatoare si simulati 14 zile de utilizare pe teren.
Pasul 3: Igienizati cele 3 dozatoare printr-o metoda specificata de producator.

Pasul 4: Asezati pe fiecare dozator cate un bidon nou, cu apa necontaminata cu Pseudomonas

aeruginosa.
Pasul 5: Testati absenta Pseudomonas aeruginosa in probe de apa de 250 ml prelevate de la

robinetele dozatorului.
Pasul 1: Pregatirea bidoanelor
1.a Bidoanele de 19 litri trebuie contaminate cu o concentratie cuprinsa intre 10* si 10° CFU per inocul,
astfel incat sa se obtina Tn bidon o concentratie omogenizata de Pseudomonas aeruginosa

2100 CFU/250 ml.

1.b Concentratia contaminarii (2100 CFU/250 ml) trebuie comunicata de laborator pentru a putea compara
evolutia contaminarii.
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1.c Dupa introducerea Pseudomonas aeruginosa in fiecare bidon, bidoanelor trebuie sa li se ataseze
capace noi, iar continutul de apa trebuie sa fie complet omogenizat.

Pasul 2: Contaminarea dozatoarelor

2.a Asezati cate unul din cele 3 bidoane contaminate pe fiecare din cele 3 dozatoare care urmeaza sa fie
testate. Pentru a asigura ca apa contaminata intra in contact cu toate componentele interne, ar trebui sa se
extraga cate 250 ml de apa contaminata prin fiecare robinet.

2.b Dozatoarele NU trebuie sa fie alimentate cu energie electrica, deoarece bacteriile se dezvolta cel mai
bine la temperatura camerei (20 °C-30 °C). in cazul in care robinetele nu functioneaza decat daca sunt
alimentate cu energie electrica, alimentati aparatul numai atat cat este necesar pentru a deschide
robinetele si a extrage apa, apoi deconectati-I de la retea.

2.c Dupa trei zile, realizati o numarare a Pseudomonas aeruginosa pe probe de apa prelevate de la
robinetul de apa rece al fiecaruia din cele trei dozatoare. Daca este necesar, dozatorul poate fi conectat la
reteaua de alimentare cu energie electrica suficient de mult timp pentru a putea extrage apa.

2.d Nivelul de contaminare a fiecarei probe de apa dupa trei zile trebuie sa fie de minimum 100 CFU/250
ml. Daca acest nivel nu a fost obtinut, dozatorul trebuie sa fie recontaminat (incepeti cu inocularea unui nou
bidon si reveniti la pasul 1).

2.e Simulati utilizarea obisnuita timp de 14 zile extragand cate 250 ml de apa de la fiecare robinet al
fiecarui dozator de doua ori pe zi (dimineata si dupa-amiaza). La sfarsit de saptamana si in zilele de
sarbatori legale, distribuirea regulata a apei poate fi intrerupta.

2.f In cea de a 14-a zi, trebuie realizatd o numarare a Pseudomonas aeruginosa pe probe de apa prelevate
de la fiecare robinet al fiecaruia din cele trei dozatoare.

2.g Nivelul de contaminare masurat pe probele prelevate de la fiecare robinet dupa perioada de 14 zile
trebuie sa fie cel putin nivelul de inoculare (=100 CFU/250 ml). Aceasta dovedeste ca Pseudomonas
aeruginosa este inca viguroasa. Daca se atinge acest nivel, treceti la pasul 3.

2.h In cazul in care, dupa 14 zile, nivelul de contaminare a probei prelevate din orice dozator este mai mic
decat nivelul de inoculare, va trebui efectuata o noua inoculare cu un nou bidon contaminat (adica se
revine la pasul 1 si se repeta procedurile pana la acest pas). Dupa trecerea a 24 de ore de la noua
inoculare, trebuie realizata numararea Pseudomonas aeruginosa din fiecare robinet al dozatorului. Numarul
trebuie sa fie de cel putin 100 CFU/250 ml inainte de a trece la pasul 3.

Pasul 3: Igienizarea specificata de producator

3.a Aplicati metoda de igienizare specificata de producatorul dozatorului. Aceasta metoda de igienizare
trebuie sa fie cea specificata in manualul producatorului furnizat impreuna cu dozatorul la momentul
distribuirii sale catre utilizatori sau metoda notificatd in mod oficial de producator clientilor sai.

3.b Metoda de igienizare ar trebui sa specifice care sunt modelele de dozatoare (fabricate de acelasi
producator) pe care a fost testata si, deci, pentru care se utilizeazd metoda respectiva.

3.c Personalul laboratorului care se ocupa de igienizare trebuie sa fie instruit de un reprezentant calificat al
producatorului dozatorului sau producatorul trebuie sa puna la dispozitie personal instruit care sa efectueze
igienizarea la momentul desemnat. in cazul in care igienizarea este realizata de personalul producatorului,
operatiunea trebuie supravegheata de personalul calificat al laboratorului.

3.d in cazul in care exista diferente intre metodologia de igienizare descrisd in manualul scris al

producatorului si procedura aplicatd, manualul producatorului trebuie modificat in consecinta, iar noul
manual trebuie distribuit tuturor clientilor producatorului.
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Pasul 4: Bidoane noi necontaminate cu Pseudomonas aeruginosa

4.a Tnainte ca noile bidoane s4 fie asezate pe dozatoarele testate, ar trebui sa se preleveze probe din
fiecare bidon si sa se verifice absenta Pseudomonas aeruginosa in probe de 250 ml de apa. Rezultatul
testului trebuie sa fie mai mic decét limita de cuantificare pentru 250 ml.

4.b Bidoanelor testate care nu prezinta Pseudomonas aeruginosa trebuie sa li se reataseze imediat
capacele, care au fost in prealabil sterilizate cu alcool de 70° timp de 10 minute.

Pasul 5: Testarea pentru a stabili absenta Pseudomonas aeruginosa in probele de
250 ml

5.a Se preleveaza probe de apa de la fiecare robinet.

5.b Imediat dupa incarcare, noile bidoane ar trebui testate pentru a stabili absenta Pseudomonas
aeruginosa, prelevandu-se probe de 250 ml de apa de la fiecare robinet al dozatorului si verificandu-se
absenta Pseudomonas aeruginosa (to). Rezultatul testului trebuie sa fie mai mic decéat limita de cuantificare
pentru 250 ml.

5.c Testarea probelor prelevate de la dozatoare trebuie sa continue timp de 14 zile, in acelasi mod ca la
pasul 2. Probele de apa trebuie sa ramana necontaminate cu Pseudomonas aeruginosa.

H) Rezultatele preconizate in cazul modulului trei — testul de provocare

Testul este trecut numai atunci cand 12 rezultate de la fiecare dozator testat, inregistrate pentru fiecare
robinet la to Si t'14, prezinta valori mai mici decét limita de cuantificare pentru 250 ml.

UNDE t’ se refera la timp, iar to si t14 inseamna prima zi Si a paisprezecea zi
to si t'4 2 limita de cuantificare pentru 250 ml — ESEC
t'o si t'14 < limita de cuantificare pentru 250 ml — SUCCES

Note

Nota 1: Rezultatul testului va fi valabil pentru fiecare model de dozator la care suprafetele care intra in
contact cu apa sunt identice cu cele testate. Termenul ,modele identice” este definit in prezenta ca
insemnand ,douéa dozatoare cu aspect diferit, in cazul carora materialele suprafetelor si modul in care sunt
proiectate toate piesele care intra in contact cu apa sunt identice”.

Nota 2: In cadrul oricirui modul al protocolului, rezultatul testului va fi valabil numai pentru metoda de
igienizare testata. Fiecare noua metoda de igienizare va trebui apoi sa fie testata in totalitate pentru a fi
certificatad in cadrul modulului.

Nota 3: Nivelul de contaminare calculat (=100 CFU/250 ml) trebuie comunicat de laborator ca numar exact,
pentru a se putea compara evolutia contaminarii (,2100 CFU/250 ml” nu este o valoare acceptabila,
deoarece rezultatul ar putea fi 10 000 000 sau 101).

Nota 4: Producétorii au libertatea de a prelungi de la 14 la 21 de zile perioada de testare de la pasul 5
daca doresc sa demonstreze performanta extinsa a dozatorului lor si/sau a metodei de igienizare.

L Comunicarearezultatelor

Rezultatele obtinute la toate dozatoarele testate, impreuna cu detalii complete privind metodologia folosita,
trebuie transmise secretariatului WE, alaturi de toate datele si acreditarile relevante ale laboratorului
utilizat. Aceste informatii vor fi examinate doar de catre membrii Subcomitetului WE de evaluare a
rezultatelor protocoalelor si vor raméne strict confidentiale.
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Documentul cuprins in anexa 3 a fost aprobat in cadrul reuniunii Consiliului de administratie al WE de
la 22 septembrie 2006. Editia finala 1: 1 mai 2007

*k*%k
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