SUPUESTO PRACTICO
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RESOLUCION DE CONVOCATORIA: 6 de marzo de 2009
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Toledo, a 20 de diciembre de 2009



SUPUESTO PRACTICO

El municipio de Cacabelos, situado en la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha,
cuenta con una poblacién aproximada de 11.750 habitantes.

Aungue anteriormente la actividad fundamental era primaria, ocupandose el 60 % de la
poblacion activa en actividades agricolas y ganaderas, en la actualidad la actividad principal
es de servicios, al convertirse este municipio, en un centro de distribucién de productos
alimenticios a nivel regional.

En el lado oeste de Cacabelos se esta desarrollando un poligono industrial.

Ultimamente, se estan produciendo diversas circunstancias, algunas de las cuales pudieran
afectar a la salud de la poblacién. Asimismo, se han solicitado diversas consultas, informes y
autorizaciones a la Autoridad Sanitaria. Por ambos motivos se ha decidido la rapida
intervencion de los diferentes Servicios Técnicos Sanitarios.

Las causas que han motivado la actuacion en el municipio, son las siguientes:

Parte 1: Sanidad Ambiental

1.1.- Sistema de abastecimiento de aguas de consumo publico:

La captacién de las aguas de abastecimiento, se situa en un embalse donde las aguas son
conducidas hasta una Estacion de Tratamiento de Aguas Potables (ETAP), situada a 2
kilometros de la localidad. En la ETAP se realiza un tratamiento convencional y posterior
almacenamiento, previo a su distribucion. Debido a la escasez de lluvias, se produjo una
disminucidén del nivel de agua en el embalse, incrementandose la cantidad de materia
organica en el agua bruta. Al ufilizarse hipoclorito como desinfectante, se originaron
incumplimientos por trihalometanos, por lo que se decidid¢ intensificar los tratamientos
convencionales en la ETAP asi como modificar e introducir nuevos tratamientos. Sin
embargo, Ultimamente, se estan detectando incumplimientos por nitrito en la red de
distribucion. Se han realizado toma de muestras, cuyos resultados son los siguientes:

Parametro Agua bruta de origen Red de distribucién
Amonio (mg/l) 0,2 0
Cloruros {mg/l) 13,87 9,78
Conductividad 134 65
Materia organica (mg/l) 12 2,3
Nitrato (mg/) 4,12 1.8
Nitrito (mg/l) 0,04 1,8
pH 7,6 7.4
Resto de metales pesados (ug!) N.D. N.D.
Plaguicidas y HPA {ug/l} N.D. N.D.
Sulfatos (mg/l) 325 22,1
Trihalometanos (pg#) 0 0
Turbidez (UNF) 9 2
Coliformes fecales (UFC/100 ml) 540 0
Coliformes totales (UFC/100 ml) 2400 0

N.D. No detectades.

CUESTIONARIO:

1.- Explicar de manera razonada, los motivos por lo cuales se esta produciendo los
incumplimientos por nitrito.



1.2.- Productos Quimicos:

A través del Sistema de Intercambio Rapido de informacion sobre Productos Quimicos
(SIRIPQ), se ha notificado una incidencia por deficiencias en la informacion facilitada en un
producto quimico (bioccida) fabricado por una empresa instalada en el poligono industrial de
Cacabelos.

El biocida esta autorizado e inscrito en el Registro Oficial de Biocidas del Ministerio de
Sanidad y Politica Social, segun se adjunta en el anexc 1.

Se ha efectuado una visita de inspeccion a la empresa, procediéndose al estudio y revision
de la etiqueta vy la ficha de datos de seguridad del biocida (FDS), cuyos modelos se adjuntan
en el anexo 1.

CUESTIONARIO:

1.- Indicar si la etiqueta es correcta vy, en su caso, deficiencias detectadas.
2.- Indicar si la FDS es correcta y, en su caso, deficiencias detectadas.
3.- Actuaciones posteriores al respecto por parte de la Autoridad Sanitaria

Parte 2: Salud Publica y Laboratorios

2.1.- Legionelosis

Tras la noftificacién por parte de la Seccidn de Epidemioclogia de diversos casos de
legionelosis en la dltima quincena en el municipio, el Servicio de Epidemioclogia de la
Direccion General de Salud Publica ha decidido la declaracion de brote, por agregacion de
casos en espacio y tiempo.

Los casos presentaban signos focales de neumonia, con dos © mas de los siguientes signos
y sintomas: fiebre {(100%), cefalea (85,71 %), mialgias (71,43 %), diarrea-vomitos (14,29 %)
y confusion (14,29 %).

Los sintomas se inician en la Ultima semana, de los casos con residencia en la localidad,
siendo todos ellos casos confirmados mediante prueba de laboratoric (Antigeno en orina).
Hasta la fecha se llevan declarados 7 casos: 5 hombres y 2 mujeres con edades
comprendidas entre los 32 y los 72 afios. Todos los casos han precisado ingreso hospitalario
y han evolucionado favorablemente. Ninguno de los casos guarda relacion familiar o laboral
con otros casos.

CUESTIONARIO:

1.- Propuesta de medidas iniciales

2.- Indicar los pasos a seguir en la investigacion del brote comunitario de legionelosis
(protocolo de investigacion).

3.- Propuesta de una encuesta ambiental

2.2.- ACREDITACION

La gestion del agua de consumo es a través de una empresa privada, la cual cuenta con
laboratorio propio. Debide a los problemas actuales (incumplimientocs de los valores
paramétricos de nitrito), el gestor pretende ampliar su acreditacion.

Para ello, en cumplimiento de los requisitos exigidos por la Entidad Nacional de Acreditacién
(ENAC), en base a la norma UNE-EN I1SO 17025, conjuntamente con la solicitud de
ampliacion de la acreditacion en el alcance de nitrito en aguas de consumo, ha presentado la
documentacion que se adjunta como anexo 2, como paso previo a la auditoria.

CUESTIONARIO:
1.- Indicar si la documentacion presentada es correcta. En caso contrario, indicar la
documentacion que se deberia incluir o la que se considere incorrecta.

2




Parte 3: Sanidad Alimentaria

Como se ha mencionado en la introduccidn del supuesto practico, por sus condiciones
estratégicas y situacion geografica, Cacabelos se ha convertido en una plataforma de
distribucién de productos alimenticios, agrupando al 80 % de los almacenes polivalentes
(frigorificos y no frigorificos) de la Comunidad Autonoma.

Ultimamente se han producido quejas y denuncias por deficiencias higiénico-sanitarias de
las instalaciones. Asimismo, se han realizado diversas actuaciones relacionadas con la Red
de Alerta Alimentaria, mediante el Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de
Informacién (SCIRI), a través de las cuales se han detectado irregularidades en las
inscripciones en el Registro General Sanitario de Alimentos y en los planes de trazabilidad
de algunos almacenes polivalentes de productos alimenticios.

Teniendo en cuenta lo anteriormente citado, se ha estimado necesaria por la parte de la
Autoridad Sanitaria, la elaboracion de un Programa Autondmico de Salud.

CUESTIONARIO:

1.- Disefie, como herramienta de intervencion sanitaria dentro del proceso de Planificacion
Sanitaria, un Programa Autonomico de Salud, en el que se aborden las actuacicnes a
realizar por todos los niveles de la Administracion Sanitaria Autonomica (como autoridad
encargada del control oficial de los productos alimenticios), para garantizar el cumplimiento
de la normativa vigente y por tanto la proteccion de |la salud de las personas.

Parte 4: Farmacia

El municipio de Cacabelos dispone de una unica farmacia en la localidad. Esta farmacia
dispone de una adscripcion de un botiquin en Cacabelitos, pedania de Cacabelos.

Muy cercano a Cacabelos, a unos 2 kildmetros de distancia, se encuentra el municipio de
Aliaga, localidad de 390 habitantes, cuyo Alcalde-Presidente solicitd, en su dia, la instalacion
de un botiquin farmaceutico, al no disponer de una oficina de farmacia en su municipio.
Previa a la autorizacidén de funcionamiento, se ha realizado visita de inspeccion, al local
donde se pretende instalar el botiquin en Aliaga.

CUESTIONARIO:

1.- Indicar los requisitos que debe cumplir el botiquin farmacéutico, asi como el horario y
servicio de urgencia.

2.- Enumerar la documentacion que se tuvo que presentar, en su dia, para iniciar el
procedimiento de instalacion del botiquin en Aliaga.

3.- Establecer la prioridad, que se tuvo que tener en cuenta en su dia, para la adscripcién del
botiguin en Aliaga.

4.- En la visita de inspeccidn, previa a la autorizacion de funcionamiento se ha puesto de
manifiesto que no cumple con los requisitos de conservacion y almacenamiento de
medicamentos. [ndicar cuales son dichos requisitos.

5.- Como continuacién del punto anterior, establecer las actuaciones a seguir por parte del
Inspector Farmacéutico.




ANEXO 1

PRODUCTO QUIMICO (BIOCIDA)

1.- INSCRIPCION DEL PRODUCTO EN
EL REGISTRO OFICIAL DEL MINISTERIO
DE SANIDAD y P.S.

2.- ETIQUETA
3.- FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

4.-FRASESRY S



Registro de plaguicidas no agricolas o biocidas
(fuente: Ministerio de Sanidad y Politica social)

INombre: IACETOPA B-35

Titular: [AQUAPOOL INDUSTRIAL S.L.

H\Iumero: HOQ—‘I00—1_2_"3;21:5”'&%””

Finalidad: IDesinfectante para tratamiento de Legionella

Caducidad: | 16/04/2014
Estado Fisico: |Liquido
[Envases: |Envases de 25, 50 y 200 kg

K:omposici()n: |Cloruro de cocoalquildimetilbencil amonio: 15% y Excipientes c.s.p. 100%
IClasificacion: |Corrosivo, Peligroso para el Medio Ambiente y Pictograma

_M‘;ggL___lig

Riesgos: |R34-50
Consejos: 182-13-23-36/37/39-45-60-6 1

Uso en torres de refrigeracién, condensadores evaporativos, equipos de humidificacion,
Usos: fuentes ornamentales, sistemas de agua contra incendios y elementos de refrigeracion por

aerosolizacion al aire libre. Exclusivamente por personal especializado

Dilucién en el agua del circuito mediante bomba dosificadora. Incompatible con detergentes
aniénicos. La desinfeccion en circuitos de humidificacion, fuentes ornamentales, sistemas
de agua contra incendios y en elementos de refrigeracién por aerosolizacion al aire libre
Aplicacion: sera puntual con reciclado posterior del agua sin biocida. La desinfeccion de ambientes se
realizara sin productos guimicos. Este producto tiene kit de analisis de "La Motte" o "Taylor".
Neutralizante: Solucidn acuosa de lecitina combinada con polisorbato 80 o bien con
Bentonita Clay en proporcion de 1 ml de solucién por 9 ml de solucion neutralizante

Plazo de
seguridad:

Cumple el ensayo de laboratorio segln la norma prEN 13623 (Desinfectantes quimicos y
Eficacia: antisepticos. Actividad bacteriana de productos frente a Legionella pneumophila) durante 60

minutos

ACETOPA - B35

Cloruro de coco alquil dimetil bencil amonio 15% excipientes csp 100%.
Desinfectante torres refrigeracion. Riesgos especificos:

R34 Provosa quemnxiuras.
RSO Muy WOKICO para (08 organismas acuaticos
FABRICACION: L-0893 Consejos de prudencia:

52 Manténgase fuera del alcance de ios niffos

UTILIZAR ANTES DE: 16/04/2014 313 Martengace iejos de los alimentos bobidas y pinsos.

523 Mo respirar log vapores/aercscies.
SI6A7/39 Usense indumentaria roteccién
CONTENIDO NETO: 25 Kg. e o oot carm, | ee Y P
. S48 En caso de accidente o makesian acidase inmediatamente al
médico{si &8 posibie, maesirele I eiqueta)
SE0 Efmirense el preducto y su récipiente como residuds peligroscs
C Corrosivo N Peligroso para  $61 Evitese su tiberackin al medio ambsente Recsbense instrucciones

e| medio arnbiente - eSpecilicas de [ ficha de dalos d¢ segundad

YT Inseaito en € registro de plaguicidas
Minkdderio ge sanidid y
consumo n®* 09-100-12345

AQUAPOOL INDUSTRIAL, S.L.

Léanse las instrucciones adjuntas
antes de utitizar el producto

Uso exclusive per personal especiallzade




y Revisién: 10
Water treatment ; !
Tratamientos de Fgcha. septiembre 2009
AQUAPOOL | Tz 5
amilia:
Wasser Stoffe Cédigo: 130107
Doc.: 7.3 REG3/ Rev. ¢

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD ACETOPA B-35

(Segun directivas de la UE)

IDENTIFICACION DE LA PREPARACION Y DE LA COMPANIA

1.1 Identificacion del preparado: ACETOPA B-35
1.2 Uso dei preparado: Bactericida para tratamiento de Legionella
1.3 Identifcacion de la empresa: AQUAPOOL INDUSTRIAL, S.L.
Poligono Ind. Valle, Local 5 — 28170 Cacabelos
Tel. 634.972.02.80 Fax. 678.968.04.65 Correo electronico: aquapool@hotelmail.es

COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES
Naturaleza quimica: Cloruro de coco alquil dimetil bencil amonio........ 15%

ExcCipientes Csp...oovi i 100%
Simbolos de peligro: C Corrosivo, N Peligroso para el medio ambien
R-normas : R 34 , R 50

IDENTIFICACION DE PELIGROS

Peligros para la salud humana y el medio ambiente:
R34 Provoca guemaduras

R50 Muy téxico para los organismos acuéticos

PRIMEROS AUXILIOS

La intoxicacion puede provocar:

« - Deirritacién a quemadura caustica de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal.
« - Acidosis metabdlica, depresion del SNC, dafio hepatico y edema pulmonar.

Primeros auxilios:

« - Retire la persona de la zona contaminada

« - Quite la ropa manchada o salpicada

= - Lave los 0jos con abundante agua al menos durante 15 minutos. No olvide retirar las lentillas
+ - Lave la piel con abundante agua y jabon, sin frotar

» - No administrar nada per via oral. En caso de ingestion, NO provoque el vomito

+ - Mantenga al paciente en repose y conserve la temperatura corporal.

« - Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracién artificial.

- - Sila persona esté inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja gue el resto del cuerpo v las
rodilias semifiexionadas.

+ - Traslade al intoxicado a un centro hospitalario, y siempre que sea posible lleve la etiqueta o el envase,

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO.

Consejos terapéuticos:

« - En caso de ingestidn, valorar |a realizacién de endoscapia.

« - Contraindicacion: Jarabe de Ipecacuana.

« - Tratamiento sintomatico.

MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Medidas de lucha contra incendios: Incendio pequefio: Usar polvo quimicao seco.

Gran incendio: Utilizar agua pulverizada, niebla de agua 0 espuma. No usar chorro de agua.
Riesgos de exposicidn especiales: Ninguno .

Equipo protector especial de lucha contra incendios: Compruebe que utiliza un respirador
certificado/aprobado o equipo equivalente.

MEDIDAS PARA CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

Precauciones ambientales y métodos de limpieza: Diluya con agua y empape o ansorba con material
seco inerte y coloque en un contenedor para desechos agropiado. Evite que e! agua entre en las vias
fluviales y el alcantarillado.

Precauciones personales: Lentes anti-salpicaduras. Ropa de proteccion completa. Botas. Guantes.
Incompatibilidades: detergentes anionicos
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MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Manipulacion: Evite el contacto con el material derramado y cubra con tierra evitande que llegue a los
canales de agua de la superficie.

Corrosion: Materiales de construccion: Pentdn, Teflon, polyetileno, PVC, Nylon.

Observacion: No disponible

Almacenamiento: Man{éngase el recipiente bien cerrado en area fresca y bien ventilada.

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Forma : liguido Color : amarillo claro Olor : débil

Cambios de estado: Temperatura de solidificacion: < 0° C. - Temperatura de ebullicion: > 100° C.
Densidad (25° C) 0,98 - 1,05 gr/fcmz Presién de vapor (25° C) Viscosidad Dinamico 125 a 1000 cP
Solubilidad en agua (20° C) Facilmente soluble en agua fria. Punto de inflamacioén: > 100° C.

Valor pH disolucion acucsa al 1% (20° C) 5,5 — 6,5 {neutro) Temperatura de autoignicién:

ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Limites de inflamabilidad Inferior: Superior:
Descomposicion térmica: Ninguna

Productos de descomposicion peligresos: inguna Reacciones peligrosas: Ninguna
Informacién adicional:

INFORMACION ECOLOGICA
- Ecotoxicidad en el agua (CL50): 0,93 mg/l. 96 horas (Pez Trucha)
- Toxicidad sobre Daphnia (EC 50); 0,0058 mg/l. 48 horas (Daphnia magna). Método EPA-FIFRA

CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION
- Informacidn y manejo de los desechos: Desechar de conformidad con todas las normativas
estatales, autondmicas y iocales aplicables.

“Naota: El generador de desechos debe estar informado de todas las reglas y regulaciones que rigen el
manegjo y la eliminacién de desechos, y debe ademés cefiirse a las mismas”™.

INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE
Clasificacién ADR/RID:

N® QNU 1760 - LIQUIDO CORROSIVO, N.E.P. {mezcla de amonios cuaternarios)
Clase 8 - Codigo clasificacion C2

G.El - N° identificacion peligro 80

INFORMACION REGLAMENTARIA -
Etiqueta seglin clasificacién de la CEE Mgy
Simbolo: C, N : :&r_‘;s
Indicacién peligro: corrosivo, peligroso para el medio ambiente i

normas: S2 Manténgase fuera del alcance de los niflos

813 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos y no respirar los vapores ni aeroscles.
S36/37/39 Usense indumentaria vy guantes adecuados y proteccion para los ojos / la cara.

545 En caso de accidente o malestar, acldase inmediatamente al médico {si es posible, muéstrele la
etiqueta)

S61 Evitese su liberacion al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la ficha de datos de

seguridad
Legislacién nacional / reglamentacion: en hoja adjunta

OTRA INFORMACION

Los aplicadores deben estar en posesion de la fermacidn adecuada.

La revision 10 de septiembre 2009 de esta ficha de seguridad presenta como modificacidn significativa:
- Se especifica la utilidad (aplicacién) del preparado en el apartade 2.

- Se amplian las frases de riesgo (R 50) v consejos de prudencia {8 60, 8 61)

- Se amplian las medidas de primeros auxilios en el apartado 4

- Seincorpora el pictograma “peligroso para el medio ambiente” en el apartado 15.

Ficha de datos de seguridad conforme a la Resolucidn del Ministerio de Sanidad y Consumo

Datos obtenidos de las fichas internacionales de seguridad quimica.
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ANEXO 2

ACREDITACION

DOCUMENTACION PRESENTADA PARA
LA AMPLIACION DE LA ACREDITACION
(ALCANCE: NITRITOS EN AGUAS DE
CONSUMO)

Nota.- Se han enumerado los puntos de la documentacion
presentada, sin desarrollar los mismos.



SOLICITUD, DECLARACIONES Y COMPROMISOS

SOLICITUD

DECLARACION DE:

- Disponer y conocer el documento “Procedimiento de acreditacion de laboratorios”
donde se describe el funcicnamiento del Sistema de Acreditacion ENAC vy los
derechos y deberes de las entidades acreditadas, asi como de disponer, conocer y
cumplir los criterios de acreditacion que le son aplicables y de disponer de
experiencia en la realizacion de las actividades para las que solicita la acreditacion

- Que los datos indicados en esta solicitud son ciertos.

COMPROMISO DE:

- Cumplir con los criterios de acreditacion establecidos

- Respetar el procedimiento de acreditacion establecido por ENAC.

- Abonar todos los gastos de evaluacion y administraciébn que se originen,
independientemente de que se otorgue o no la acreditacion.

ALCANCE DE ACREDITACION

DEFINICION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

2Nombre y direccion del laboratorio, de acuerdo con su identidad legal

2 Indicacién genérica del alcance de acreditacidn (nitrito en agua de consumo
humano)

2 Categoria (cat. 0: Ensayos en las instalaciones de un laboratorio permanente)

2 Nombre del Responsable Técnico/s del Laboratorio.

2 Producto o material a ensayar

o Ensayo: parametro a determinar y técnicas o métedos de ensayo.

2 Procedimiento/norma de ensayo: método de ensayo narmalizado

CUESTIONARIO PREVIO DE EVALUACION

DATOS DEL LABORATORIO y DE LA ORGANIZACION A LA QUE
PERTENECE

Tipo de empresa asociada at labaoratorio: publica, privada, asociacién, institucién, etc.,
indicando su actividad principal y su personalidad juridica

DATOS DEL PERSONAL

Responsable final de la definicion e implantacion del Sistema de Calidad del laboratorio
Responsable técnico del area técnica para las que se solicita fa acreditacién y su
sustituto en caso de ausencia

Responsable de la gestion de calidad del laboratorio v su sustituto en caso de ausencia
Persona de contacto de su organizacién a la que ENAC

Departamento/s del laboratorio relacionado/s con la acreditacion.

NUmero total de personas al servicio del laboratorio para el que se solicita la
acreditacion

NUmero de personas adscritas a la unidad técnica objeto de acreditacion

Listado del personal del laboratorio relacionado con el aicance: datos y relacion contractual

ALCANCE DE ACREDITACION

Al tratarse de una ampliacion, cambios del alcance con respecto a la Gltima revision del
Anexo Técnico para el que estaban acreditados



ORGANIZACION

Organigramas tanto del laboratoric como, en su caso, de la organizacion superior en la
que éste se encuadra.

Al tratarse de una ampliacién, cambios en el departamento del laboratorio relacionado
con la acreditacion

VALIDACION DE LOS METODOS

Informacidn acerca de la validacion realizada por el laboratorio.

INFORME DE RESULTADOS

Copia de informes de resultados con datos reales para el ensayo que se solicita la
acreditacion.

Listado en el que se indique el numero aproximado de ensayos realizados en el Ultimo
afno, de cada uno de los ensayos para los que se solicita la acreditacion.

Experiencia en la reatizacién de las actividades para las que solicita la acreditacion.

PREPARACION PARA LA EVALUACION

Consideraciones del laboratorio sobre el cumplimiento de los requisitos establecidos en
la norma UNE-EN ISO/IEC 17025

Motivos por los que desea la acreditacion de su laboratorio.

Preferencia de fecha para la auditoria

Imparcialidad

DATOS PARA FACTURACION

FACTURACION

Forma de pago de la Apertura de Expediente
Datos de facturacion



