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RESUMEN

En éste proyecto se disefio un Sistema de Gestidn de Inocuidad Alimentaria
basado en la norma ISO 22000:2005, a la Empresa productora de aceites

comestibles en la linea de envasado.

Se planted los requisitos acordados con los clientes y proveedores tanto
internos como externos, con la finalidad de mantener una adecuada linea de
comunicaciéon y de garantizar la trazabilidad de las materias primas y
producto final; cumpliendo con la politica de calidad la cual se encuentra
enfocada a la satisfaccibn de las necesidades del cliente, ofreciendo

productos y servicios con estandares de calidad nacional e internacional.

Se realizo revisiones y actualizaciones de los programas de prerrequisitos y
del plan HACCP, para que exista un control continuo de los riesgos

significativos.

Se efectué las medidas preventivas para riesgos laborables, de la

contaminacioén, desempefio ambiental y proteccidon de las areas de trabajo.



En la Empresa se definidé el alcance del sistema ISO 22000:2005, que va
desde la recepcidon del aceite en los tanques de almacenamiento, hasta la
obtencidn como producto final aceites puros y especiales, incluyendo

también todas las instalaciones involucradas en el proceso de envasado.
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ABREVIATURAS

A Alta.

B Baja.

BPM Buenas practicas manufactura.

D Deteccion A. M. B.

DC Defecto de Calidad.

G Gravedad A. M. B.

HACCP Analisis de peligros y puntos criticos de control.
LC Limite critico.

Lt Litros.

M Media.

ml Mililitros.

o Ocurrencia A. M. B.

PC Punto de control.

PCC Punto critico de control.

PF Peligro fisico/ cuerpos extrafios.

PM Peligro microbioldgico.

PPR Programa de prerrequisito.

PQ Peligro quimico.

RBD Refinado, blanqueado y desodorizado.

TN Tanque de almacenamiento de aceite.



TERMINOS Y DEFINICIONES

Alimento apto: Es el aseguramiento de que el alimento es aceptable para el
consumo humano de acuerdo a su uso entendido.

Calidad: La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le otorgan su
actitud para satisfacer necesidades explicitas o implicitas.

Codex Alimentario: Coleccion reconocida internacionalmente de
estandares, cddigos de practicas, guias y otras recomendaciones relativas a
los alimentos, su produccion y seguridad alimentaria bajo el objetivo de la
proteccion del consumidor.

Conformidad: Cumplimiento de requisitos especificados.

Contaminacion: La presencia de microorganismos, virus y/o parasitos,
sustancias extrafas y de origen mineral, organico o bioldgico, sustancias
radioactivas y/o sustancias téxicas en cantidades superiores a las permitidas
por las normas vigentes, o que se presuman nocivas para la salud.

Contaminante: Cualquier agente bioldgico 6 quimico, materia extrafia u otra
sustancia adicionada sin intencion al alimento, que podria comprometer a la
seguridad del alimento 6 alguna de sus propiedades.

Correccion: Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Desengrase: Es la remocion de material graso sobre una superficie. Para
realizarlo, se requiere de agua a temperatura y un quimico para
desengrasar.

Desinfeccién: La reduccién del numero de microorganismos a un nivel que
no dé lugar a contaminacion nociva del alimento, sin disminuir la calidad de
él, mediante agentes quimicos y/o métodos higiénicamente satisfactorios.



Establecimiento: Cualquier edificio 6 area en las que el alimento es
manipulado y los alrededores estan bajo el control de la misma
administracion.

Evidencia objetiva: Informacion cuya veracidad se puede demostrar, con
base en hechos obtenidos a través de la observacion, la medicidn, el ensayo
u otros métodos.

Fosfatidos: Son lipidos complejos que forman parte o integran todas las
membranas bioldgicas.

HACCP: Es una herramienta para identificar, evaluar y controlar los riesgos
que puedan existir durante la fabricacion, distribucion y consumo de un
alimento, el HACCP es un sistema integral que garantiza la seguridad de un
alimento.

Higiene: Son todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad
e inocuidad de los productos en todas las fases del proceso de
fabricacion hasta su uso final, ademas los habitos del personal durante
la jornada de trabajo.

Higiene alimentaria: Todas las condiciones y medidas necesarias que
permitan la seguridad y disponibilidad del alimento en todas las etapas de la
cadena alimentaria.

Insaponificables: Son lipidos que carecen de acidos grasos, son los
terpenos y los esteroides.

Interesterificacion: Es un proceso generalmente enzimatico, al que se
someten las grasas poliinsaturadas, aceites.

Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.
Los limites criticos se establecen para determinar si un PCC sigue bajo
control. Si se sobrepasa o infringe un limite critico, a los productos afectados
se los considera potencialmente no inocuos.

Limpieza: La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra
materia objetable.

Manipulador de alimentos: Cualquier persona quien directamente manipula
alimentos empacados o no empacados, equipos y utensilios para procesar
alimentos 6 tiene contacto con superficies, donde estan los alimentos y es
por lo tanto lI6gico que cumpla con los requerimientos de higiene alimentaria.



Microorganismos: Son organismos vivos, microscopicos, es decir, no se
les puede observar a simple vista. Se multiplican muy rapidamente y en
grandes cantidades. Son ampliamente distribuidos en la naturaleza.

No conformidad: El no cumplimiento de un requisito especificado.

Proceso: Un conjunto de recursos y actividades interrelacionadas que
transforma entradas en salidas.

Peligro: Es una fuente o situacién con potencial de términos de lesiones,
dafo a la propiedad y o procesos al ambiente o una combinacion de estos.

PPR: Condiciones y actividades basicas que son necesarias para mantener a
lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado para
la produccién, manipulacion y provision de productos finales inocuos y
alimentos inocuos para el consumo humano.

PPR: Identificado por el analisis de peligros como esencial para controlar la
probabilidad de introducir peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos y/o la contaminacion o proliferacién de peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de produccion.

Punto de Control: Si un valor de las variables controladas esta fuera de los
limites de especificaciones, y la misma esta o calificada como un PC, su
accion inmediata es corregir la desviacion.

Punto critico de control: Inocuidad de los alimentos, fase en la que puede
aplicarse un control y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel
aceptable.

Procedimiento: Una manera especifica de efectuar una actividad.

Producto: Es el resultado de actividades o procesos.

Proveedor: La organizacion que suministra un producto al cliente.

Riesgo: Presencia o posible presencia inaceptable de un agente (fisico,
quimico, microbioldgico o alergénico) que puede causar dano.

Sanitizante: Es un quimico que limita la infeccidn, matando las células
vegetativas de los microorganismos.



Sanitaciéon: Es un conjunto de procedimientos que tienen por objeto la
eliminacién total de agentes patdgenos, la sanitacion es la creacién y
mantenimiento de condiciones higiénicas y saludables.

Seguridad alimentaria: Es el aseguramiento de que un alimento no le
causara dafio al consumidor cuando éste lo prepare y/6 lo ingiera de acuerdo
a su entendido uso.

Sistema BaaN: Este sistema nos permite ingresar la produccion de aceite
que se ha elaborado en cada turno establecido. Facilita el movimiento de
inventario, ya que aqui se ingresan la cantidad de insumos y materia prima
que y envases que hay en stock.

Validacion: Confirmacién mediante examen y aporte de evidencia objetiva
de que se ha cumplido los requisitos particulares respecto de un uso
especifico previsto.






INTRODUCCION

El presente trabajo trata del “Disefio del Sistema para la Gestion de la
Seguridad Alimentaria ISO 22000:2005 en el area de envasado en empresa

productora de aceites comestibles”.

La realizacion de éste proyecto resulta conveniente y practico en la Empresa
productora de aceites comestibles, ya que involucra la mejora continua e
implica un avance tecnolégico que aumentarda la confianza a los
consumidores, y también la garantia sanitaria de los alimentos. En pocas
palabras esta herramienta es indispensable para enfrentar la exigencia
innegociable por parte de los consumidores e irrenunciable por parte de la
industria alimentaria, en definitiva, por lo que la garantia sanitaria ya no es un
factor de calidad, sino una condicién previa a los requisitos que deben tener
los productos terminados, y los procesos que se utilizan para su produccion y

que permiten su gestidén y mejora.

Para poder emplear el funcionamiento de la inocuidad alimentaria se realiz6
la actualizacion correspondiente de las HACCP y de las BPM ya que
presupone su nivel de higiene en todas las fases de previas al envasado
como son: la recepcion, envasado, almacenamiento, transporte, distribucion,

manipulacion y venta o suministro al consumidor.



En este trabajo se describe los peligros propios que se pueden encontrar en
la linea de envasado de aceite, las medidas preventivas que se puede aplicar
a las envasadoras y los sistemas de vigilancia a implantar, asi como las
medidas correctivas previstas, en caso de ser necesarias, y los registros de

control que deben quedar en la Empresa.



CAPITULO |

1. SITUACION ACTUAL.

1.1.

Generalidades de la Empresa.

Esta empresa ecuatoriana fue fundada en 1937 como
comercializadora textil, en 1968 reinicia sus operaciones como
comercializadora de algodén en rama, extendiéndose rapidamente
al sector agroindustrial como desmotadora de algodén vy

procesadora de semilla de algodon.

En 1978 incursiona ya en la rama industrial como refinadora de

aceites y grasas vegetales.

Muy pronto, en 1981 se orienta al manejo auténomo del suministro
de sus materias primas, integrando asi al grupo dos compafiias

dedicadas a la produccion y extraccion de aceite de palma.



Finalmente, en 1983 incluye dentro de sus planes industriales la

produccion de jabones de lavar.

En el transcurso de estos afios, esta empresa ha logrado conseguir
en sus unidades productivas elevados niveles de confiabilidad
buscando siempre innovar en mecanizacion y tecnologia. Es asi
como ha sido la primera en instalar en Ecuador equipos de
fraccionamiento en seco de aceite de palma y palmiste con filtros
de alta presion, y equipos de interesterificacion; y como
consecuencia posee las plantas de procesamiento de margarinas,

aceites y mantecas mas modernas del pais.

Antecedentes de la Empresa.

Esta empresa impulsa una estrategia de mercadeo imaginativa y
agresiva siendo los primeros en lanzar al mercado Ecuatoriano

como.

e Manteca 100% vegetal.
e Aceite para consumo en funda.
e Aceite de soya trirefinado, especial para el enlatado de atun.

e Margarinas de mesa sin materiales primas hidrogenadas.



En la década del 90 esta empresa constituyo el primer centro de
investigacion y desarrollo de aceites y grasas vegetales en el pais.
En éste centro se ha desarrollado productos con alto valor
agregado, como sustitutos y extensores de manteca de cacao con
bases de aceites de palma y palmiste. Adicionalmente, se trabajo
de la mano con los clientes industriales para el desarrollo de
productos grasos que estuvieran acordes a los requerimientos que
Sus procesos necesitasen, logrando asi tomar gran posicionamiento

en el mercado de consumo industrial.

En esta década se impulso la diversificacién de los negocios. Se
inaugura la fabrica de plasticos, produciendo asi sus propios
envases para los aceites, mantecas y margarinas y nace la linea de
productos para la limpieza, aplicando la misma tendencia de
investigacién, logrando rapidamente ubicar productos para la

limpieza diferenciados en el mercado ecuatoriano.

Se puso en funcionamiento la planta de refinacion fisica mas
moderna de Latinoamérica; y arrancaron con la nueva planta de
produccion de jabones.

Arrancaron un software integrado de informacién y comunicacion

(BaaN).



Desde 1991 la empresa incursiona exitosamente en el mercado
internacional ofreciendo productos diferenciados y de calidad
reconocida. Teniendo entre sus clientes mas importantes Frito Lay,
Nestlé, Carozzi, Watt’s, Danica, entre otros. Abarcando mercados
como Venezuela, Colombia, Panama, Peru, Chile, México y

Argentina.

Con una sostenida tasa de crecimiento en los ultimos 20 anos, en
el ano 2002 ésta empresa logro incorporar el negocio de aceites y
grasas de una multinacional reconocida internacionalmente, que
incluye diferentes marcas de aceites y margarinas. Estos hechos
convierten a esta empresa la mas grande del sector de aceites y
grasas comestibles del pais y en un factor muy importante en la

industria de oleaginosas latinoamericana.

Como productor de jabones de lavar la empresa se encuentra en la
tercera posicion en el sector y ha liberado el mismo ofreciendo
productos diferenciados que satisfacen las cambiantes necesidades
del consumidor ecuatoriano. Asi, en la década de los 90 se lanz6
al mercado el primer jabon combo (combinacién del jabdn vegetal y

detergente) del Pais.



Actualmente, la Empresa compite con multinacionales e industrias
locales entregando al mercado latinoamericano productos
especiales como: sustitutos de extensores de chocolates, grasas
para helados y coberturas, aceites de alta tecnologia para frituras y
conservas, entre otros. También produce y comercializa las marcas
lideres en el mercado de consumo doméstico nacional, ofreciendo
a sus clientes y consumidores un servicio diferenciado y un

producto de éptima calidad que satisface sus necesidades.

Contribuyen hoy, al desarrollo de la sociedad ecuatoriana a traves
de la generacién de mas de 1300 plazas de trabajo directas y con
la provision de productos y servicios de alta calidad que impulsan
actividades comerciales secundarias que dinamizan la economia

ecuatoriana.

Ubicacion.

La Empresa se encuentra ubicada en km 5. 2 via Manta —

Montecristi en la provincia de Manabi.



1.2. Objetivos.

1.2.1. Objetivo General.

Diagnosticar y disefiar un Sistema de Gestion de Inocuidad
Alimentaria, para que a la organizacion dedicada a elaborar
aceites comestibles, le sirva como guia o directriz en el
desarrollo e implementacién del Sistema de Gestién de la

Inocuidad de los Alimentos.

1.2.2. Objetivos Especificos.

e Evaluar los Sistemas de Calidad en Empresa de Aceites
comestibles e implementar mejoras en dichos sistemas
conforme a los requisitos de la norma de Gestion de
Inocuidad Alimentaria 1ISO 22000:2005, para mejorar su

desempefio y su servicio al consumidor.

e |dentificar y controlar los posibles peligros de seguridad

alimentaria derivados de sus productos y procesos.



1.3.

e Aumentar la aceptacion, satisfaccion y confianza del

consumidor asegurando la inocuidad del producto.

Justificacion del proyecto y Beneficios del Sistema de Gestion

de Inocuidad Alimentaria.

Dentro de los objetivos estratégicos de la Direccion, la empresa ha
tomado la decision de desarrollar el Sistema de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos, a Sistemas en base a la Norma ISO
22000:2005, que ayudara a lograr la inocuidad de sus productos
mediante el manejo adecuado de los procesos y por ende la
seguridad y calidad de los mismos. Esto aumentara la confianza,
por parte del consumidor, en los productos alimenticios ofertados,
tanto en su aspecto higiénico sanitario, como de calidad, lo que
conlleva el aumento de competitividad e introducciéon en un

mercado cada vez mas globalizado y exigente.

Los Beneficios del Sistema de Gestidon de Inocuidad Alimentaria

son:

e Comunicacion organizada y selectiva entre los socios

comerciales.



1.4.

1.5.
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¢ Mejora de la documentacion, al integrar los sistemas.

e Control de los riesgos para la seguridad alimentaria mas eficaz y

dinamica.

e Gestion sistematica de los programas de requisitos previos.

Alcance.

El alcance de este proyecto comienza en la recepcion del aceite

RBD en los tanques iniciales TN 23 y TN 24 y termina en la entrega

del producto a los distribuidores.

Relacion de la ISO 9001:2008 con la ISO 22000:2005.

La compatibilidad entre la norma ISO 9001:2008 y la norma ISO

22000:2005 es elevada, la estructura de ambas es comun y

comparten muchos requisitos. (Ver tabla # 1).
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TABLA # 1

RELACION DE LA I1SO 22000:2005 CON LA 1SO 9001:2008

1S0 22000:2005

1S0 9001:2008

Introduccian 1 Introduccidn
2 Generalidades
3 Enfogue basado en procesos
4 Relacion con la Morma IS0 9004
Compatibilidada con otros sistemas de gestion
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Generalidades
1.2 |Aplicacién
Feferencias normativas 2 2 Refarencia normativas
Teérminos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
i:isrtneerrr:tansde Gestion de la Inocuidad de los 4 4 Sisterna de gestion de calidad
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacian 42 142 |Requisitos de la documentacion
Generalidades 421 |4.2.1 |Generalidades
Contral de los documentos 422 |4.2.3 |Control de documentos
Control de los registros 423 |4.2.4 |Contral de los registros
Responsabilidad de la direccidn 5 5 Responsabilidad de la direccidn
Compromiso de la direccidn 5.1 5.1 Compromiso de |a direccion
Folitica de la inocuidad de los alimentos 52 153 [|Falitica de la calidad
Planificacian del sisterna de gestidn de la T Planificacidn del sisterna de gestidn de la
inocuidad de los alimentos ; ©" |calidad
Responsabilidad y autoridad 5.4 J5.5.1 |Responsabilidad v autoridad
Lider del equipo de la inocuidad de los 55 |5.52 |Representante de la direccian
alimentos
Comunicacidn 56 |55 |Responsabilidad, avtoridad y comunicacian
Comunicacidn externa 5.6.1 |7.2.1 |Deterrninacian de los requisitos relacionados
con el producto
#.2.3 |Comunicacian con el cliente
Cormunicacidn interna 56215.5.3 |Comunicacidn con el cliente
#.3.7 |Control de los cambios del disefio v desarrallo
Preparacidn y respuesta ante emergencias [5.7 |52  |Enfogue al cliente
8.5.3 |Accion preventiva
Revisian por la direccidn 5.8 |56 [Revisidn porla direccidn
Generalidades 581 |15.6.1 |Generalidades
Infarrmacion para la revisian 5.82 15.6.2 |Informacion para la revisidn
Resultados de la revisidn 5.8.3 |15.6.3 |Resultados de la revisidn
Gestion de los recursos B B Gestidn de los recursos
Provisidn de los recursos .1 B.1 Provision de recursos
Recursos humanos 652 |62 |Recursos humanos
Generalidades 521 621 |Generalidades
Competencia, toma de conciencia y 622 |6.2.2 |Competencia, toma de conciencia y formacidn
farmacian
Infraestructura 63 |63 [Infraestructura
Arnhiente de trabajo B4 |64 |Ambiente de trabajo




CAPITULO 2

2. SISTEMAS IMPLEMENTADOS EN LA EMPRESA DE

ACEITES COMESTIBLES.

La Empresa para mejorar frente al mercado tan competitivo y globalizado
que existe en la actualidad, tiene implementado los siguientes sistemas:
ISO 14000, HACCP, ISO 9001:2008 y maneja también los programas de

prerrequisitos BPM.

Los programas de prerrequisitos y el plan HACCP, que posee la
Empresa, son aquellos que exige la norma ISO 22000:2005, por lo cual
fue necesario realizar una revision y actualizacion de los mismos antes de
empezar el disefio del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria. (Ver

figura 2.1).
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FIGURA 2.1 SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA

2.1. Revision y Actualizacion de Buenas Practicas de Manufactura.

La Empresa productora de aceites comestibles, maneja los
programas de prerrequisitos; que son aquellos planes o acciones

destinados al mantenimiento de un ambiente higiénico en todas las
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etapas del proceso para la obtencion de un producto inocuo, como
son los planes de Buenas Practicas de Manufactura.

Las BPM son llevadas a cabo exigidamente por el personal
operativo junto con los jefes departamentales y la alta direccion.
Con el propdsito de evitar la contaminacion del alimento vy

garantizar al consumidor su inocuidad.

Durante la revision efectuada en la planta, se constaté que existe el
procedimiento para que las BPM se lleve de forma correcta, a éste
se lo conoce como Procedimiento Operativo, Estandares de
Saneamiento. Los cuales nos indican minuciosamente como debe
realizarse la limpieza y desinfeccion de las instalaciones, equipos y
materiales. El procedimiento consta de tres capitulos detallados a

continuacion:

1. Instructivo para limpieza de tanques.

Este instructivo se lleva a cabo con el fin de establecer un
lineamiento de trabajo para la limpieza de los tanques de
almacenamiento de desodorizados y de mezclas, y cabe recalcar
que también aplica a todos los tanques de almacenamiento y de

proceso.
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2. Instructivo de trabajo para limpieza de filtros de proceso.
En éste instructivo se encuentran establecidos de forma detallada,
los pasos a seguir para la limpieza de todos los filtros de proceso

de envasado de aceites.

3. Instructivo de limpieza y sanitizacién de areas.

El propdsito de este instructivo es establecer las guias
correspondientes para mantener el area de envasado de aceites
limpia y sanitizada, con el objetivo de prevenir contaminacién por
microorganismos. Este instructivo se aplica para las areas que se
mencionan a continuacion:

e Lavado de envases.

e Bodega.

e Proceso de envasado de aceites.

e Oficinas de operacion.

Una vez hecha la revision de los instructivos que se acaba de
mencionar, se realizd la actualizacion en el “Manual de
Procedimientos e Instructivos para operar Lineas de Envasado de
Aceites”. Donde se detall6 las pautas y pasos a seguir si llegara a
existir la probabilidad de implementar un equipo nuevo, o se decida

a realizar alguna modificacion en la linea de produccion.
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Revisidn y actualizacion del Sistema Analisis de Peligros

Puntos Criticos de Control.

La Empresa productora de aceites comestibles maneja las HACCP,
el cual es un sistema de prevencion de riesgos de la inocuidad de

los alimentos.

La planta de envasado de aceites comestibles, se rige
estrictamente con los principios de las HACCP, los cuales
establecen que la higiene y el manejo de los alimentos son
fundamentales para alcanzar la inocuidad de los mismos, ya que un
alimento es inocuo y se contamina a lo largo de la cadena de

produccién, comercializacion y consumo.

Para evitar la contaminacién, las guias y normas establecidas,
abarcan el manejo adecuado de:

e Agua.

¢ |Instalaciones sanitarias.

e Sanidad en las instalaciones de empaque.

e Salud e higiene del trabajador

e Transporte.
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La Empresa tiene implementado un plan HACCP en cada linea de
productos que elabora, cuyo objetivo fundamental es obtener
productos sanos y seguros. Por esta razon se efectud la revision
anual correspondiente al plan HACCP, en la que se utilizé la
metodologia de controlar los puntos criticos en la manipulacién de
alimentos; con el fin de impedir que se produzcan problemas
relativos a la inocuidad. Gracias a esto, se identificd los peligros
especificos durante el proceso de envasado del aceite y las

medidas necesarias para su control.

En la empresa el plan HACCP se desarrolla siguiendo la
metodologia definida en el Codex alimentario (1), que consistente
en 7 principios y 14 etapas. Estos principios y se detallan

minuciosamente a continuacion:

Principio 1

Etapa 1. Términos de referencia. Ambito de aplicacion.
Etapa 2. Grupo HACCP.

Etapa 3. Descripcion del producto - proceso.

Etapa 4. Uso esperado del producto.

Etapa 5. Preparacion del diagrama de flujo.

Etapa 6. Verificacion del diagrama de flujo del proceso.
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Etapa 7. Lista de los peligros asociados a cada etapa y las medidas

preventivas existentes.

Principio 2
Etapa 8. Aplicar el arbol de decision a cada fase del proceso para

identificar los PCC.

Principio 3

Etapa 9. Limites y objetivos de proceso.

Principio 4

Etapa 10. Establecer un sistema de monitorizaciéon para cada PCC.

Principio 5

Etapa 11. Establecer un plan de acciones correctivas.

Principio 6

Etapa 12. Registros y documentacion HACCP.

Principio 7
Etapa 13. Verificacion.

Etapa 14. Revision del plan HACCP.
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Actualizaciones realizadas en el sistema HACCP:
Al realizar la revision del sistema HACCP, se definio las
actualizaciones correspondientes como se observa en la siguiente

descripcion:

Etapa 5 Y 6: En el diagrama de flujo del proceso, se actualizé los
parametros de calidad y de produccion que son controlados en
cada una de las etapas del proceso, asi como también se actualizd
el nombre de los registros empleados para la recoleccion de los

datos.

Etapa 7 Y 8: Se realiz6é una revision y actualizacion de las medidas
preventivas y correctivas para el caso de la presencia de los
peligros asociado.

Se revisé las medidas preventivas asociadas a cada peligro y se

realizé la actualizacion correspondiente.

Etapa 9, 10 Y 11: Se realizdé una revision y actualizacion completa
de los parametros a controlar en los PC y PCC, asi como también

de los registros en donde se reportan estos.
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Se consideré que el PCC se encuentra en la etapa de llenado,
puesto que antes se consideraba que se encontraba en los

materiales de empaque.

Documentacion actual de los Sistemas de Gestion de La

Empresa.

La Empresa posee manuales o procedimientos de trabajo, los
cuales son documentos que contienen la informacién necesaria

para realizar las operaciones de los diferentes procesos.

En el area de envasado existe una buena organizaciéon en la
produccion, ya que el jefe de produccion junto con el Departamento
de Aseguramiento de la Calidad han elaborado una serie de
procedimientos, manuales e instructivos de trabajo que todo el

personal debe cumplir.

Cabe recalcar que los procedimientos de trabajo son
documentados en manuales, procedimientos e instructivos de

acuerdo a las necesidades de cada proceso.
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A continuacibn se menciona los procedimientos que en la

actualidad lleva el area de envasado de aceites comestibles:

Procedimiento para Entrega de turnos.
Objetivo: definir un lineamento en el cual se establezcan las normas
y guias, que direccionen las responsabilidades de formas para la

entrega y recepcion de los turnos.

El procedimiento detalla lo mencionado a continuacion:

1. Los pasos a seguir en la entrega y recepcion de turnos, por todo
el personal de la planta de envasado de aceites.

2. Detalla las horas que debe laborar un trabajador.

3. Explica claramente lo que se debe hacer cuando termina su
turno y su relevo no llega.

4. Las responsabilidades que tiene el personal al entregar el turno.

5. Detalla como debe entregarse el turno.

Manual de Procedimientos e instructivos para operar lineas de

envasado de aceites.
Como es importante operar una maquina envasadora de aceites,

es necesario conocer el proceso de operacion de arranque y
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funcionamiento de las envasadoras de aceites, lo que permitira que
todo el personal involucrado en la linea mantenga un control en

todos sus puntos de trabajo.

El propdsito de este manual es determinar los procedimientos e

instructivos que deben seguirse para:

e El arranque de las maquinas envasadoras.
e La operaciéon de las maquinas envasadoras.
e Parada de las lineas de envasado de aceite durante el proceso

de produccion.

Cabe indicar que este manual aplica a todas las actividades
involucradas para la operacion de las lineas de envasado de
aceites en las siguientes maquinas envasadoras: Volpak, Ausere,
Alwild, Prepac#1 y #2, Kugler, Binner Ellison, llenado de bidones y

tanques.

En este procedimiento se indican los instructivos de arranque-
parada de cada envasadora y cada una de ellas llevan registros de:
e Fallas eléctricas y mecanicas.

e Control de peso y volumen.



23

e Control de produccion de envasadora.

e Control de materiales de empaques.

Actualmente esta operando una nueva envasadora que es la
Awteck, por lo tanto se actualizé el manual para incluir el
instructivo de trabajo de la nueva envasadora con sus respectivos
registros y se hizo el ingreso de un nuevo registro que es el de la

limpieza de la envasadora.

Procedimiento para codificar producto terminado.
El objetivo de éste procedimiento es establecer los lineamentos

generales para la codificaciéon de los productos terminados.

Es aplicable a la identificacion de todos los productos terminados,
elaborados en el proceso de envasado de aceites. La ubicacion de
la codificacidbn se realiza en forma automatica, utilizando las
codificadoras disponibles en planta, las cuales siguen un orden

establecido.

La responsabilidad del operador de turno, es controlar el buen
funcionamiento de las codificadoras de garrafas, botellas, bolos,

doypack, bidones y cartones; y ademas tiene la obligacién y
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responsabilidad de coordinar los trabajos de reparacion y asistencia

técnica con los operadores de las maquinas envasadoras.

Procedimiento para regular las actividades de control de peso.
Este procedimiento tiene como objetivo determinar una guia para
ayudar a mantener un sistema efectivo de control de peso sobre el
producto elaborado. El area de envasado de aceites, controla sus
pesos bajo un sistema de Control de Pesos Promedio, aplicando
las disposiciones especificas locales de la norma INEN 483 (2), sus
sistemas de control sera bajo la toma de muestras de productos

envasados.

Aqui un control efectivo de peso sirve para dos propositos:
e Asegurar a que se cumplan los requisitos legales.

e Minimizar las pérdidas de productos por sobre-empaque.

La responsabilidad del control de peso en una linea de produccion
es del operador y sus ayudantes, por lo tanto tienen la funcién de
ejercer un control de peso de acuerdo a lo que se indica en este

procedimiento.
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En cada maquina llenadora se toman 6 muestras cada hora, para
luego registrarlas en una carta de control por variables. De acuerdo

a la tabla INEN 483, el error maximo permisible es +- 1. (2).

Procedimiento para entrega de producto terminado a bodega
de planta.

Este procedimiento se aplica al producto terminado que se elabora
en el proceso de envasado de aceites. Durante la entrega —
recepcion de producto terminado se debe verificar las cantidades
reportadas en cada entrega, asi también coordinar todo movimiento

operacional y no realizar actos inseguros.

La responsabilidad de la entrega de producto terminado a bodega
de planta es compartida por produccion y bodega de producto

terminado.

Procedimiento para ingresar a planta de envasado de aceites-
plasticos.

El propdsito de este procedimiento es describir los lineamentos a
seguir previo ingreso, permanencia y a la salida de la planta de

envasados de aceites.
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Aplica a todo el personal de planta de envasado de aceites,
contratistas, proveedores, visitantes en general y otras aéreas de la

empresa.

Procedimiento para lavado de envases.

El propédsito de éste procedimiento es establecer un lineamento de
trabajo para realizar el lavado de envases retornables que van a ser
utilizados en el proceso de envasado de aceites.

Durante el lavado de envases, se debe coordinar todo movimiento

operacional y no realizar actos inseguros.

Los diferentes envases al ser evaluados y que se detecten no actos
para su uso, seran enviados al centro de acopio para su adecuada

clasificacion y disposicion final.

Procedimientos Operativos. Estandares de saneamiento:
Limpieza y desinfecciones de las instalaciones, equipos y
materiales planta de envasado de aceites.

El propésito de este procedimiento es definir los requisitos vy
practicas de limpieza y desinfeccion que se llevan a cabo en la

planta de envasado de aceites en las instalaciones, equipos y
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materiales, de manera que se garantice en todo momento la

limpieza e higiene de los medios de produccion.

La buena higiene exige una limpieza eficaz y regular de los
establecimientos, equipos y utensilios para eliminar residuos de los
productos y suciedades que contengan microorganismos que

constituyen una fuente de contaminacion de los productos.

La planta de envasado de aceites dispone de un plan de limpieza y
desinfeccién donde se indican los equipos e instalaciones al limpiar,
la frecuencia de limpieza y los métodos o instrucciones de trabajo a

seguir en cada caso.

El presente procedimiento sirve de guia al operario para realizar las
limpiezas donde se detalla esquematicamente los materiales a
utilizar, productos, medidas de seguridad, descripcion de

actividades, registros etc.

Manual de Gestion de Calidad.

El manual de Gestion de Calidad, describe las responsabilidades
de la organizacion, la politica de calidad de la Empresa, también
explica como se lleva el manejo de la informacion y detalla cémo

llevar a cabo los documentos operativos.
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El manual posee registros asociados: Informe de No Conformes —
accion correctiva y preventiva, plan de auditorias, cuestionario de

auditorias, informe de auditorias, informe de sugerencia - reclamos.

Auditoria de diagnéstico.

Se realiz6 una inspeccién en las instalaciones del area de
envasado de aceites sobre el programa de Buenas Practicas de
Manufactura, para constatar si cumplen con las especificaciones
de acuerdo a la normativa.

Primero se evaludé las instalaciones y luego los requisitos de

fabricacion como se detalla en la tabla # 2.

TABLA # 2
B.P.M. DE PLANTA DE ENVASADO DE ACEITES
COMESTIBLES
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
CAPITULO 1: Instalaciones
CAPITULO 2: Eguipos v utensilios
REQUISITOS DE FABRICACION
CAPITULO 1: Persanal
CAPITULO 2: Materiales e insumos
CAPITULO 3: Operaciones de produccidn
CAPITULO 4: Envasado, etiguetado v empaguetado
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Instalaciones no controladas

En las instalaciones, se detecto ciertas irregularidades con respecto

a las BPM, sin embargo se elabord una tabla, dando a conocer la

accion correctiva a tomar para cada inconformidad detectada. (Ver

tabla # 3).

TABLA #3

INSTALACIONES NO CONTROLADAS

ACCIONES CORRECTIVAS

La malla superior lateral izquierda se
encontrd con acumulacion de polvo. Esto
sucede debido a que la plataforma de
mezanine genera polvo a las maguinas en
la parte inferior,

Se encuentra proceso de instalacion de
rastrera o cej@a en el contorno  del
messanine:

Por el lado externo faltan paredes de
oficinas gue dan al area de produccian.

Completar las paredes en el area de
oficinas, para que ésta area no este en
contacto con la produccidn.

Marcos de ventanas no tienen pendients vy
la malla esta saturada de polvoy hongos en
gl area de almacenamiento plastico,

Colocar marcos nuevos con pendientes, vy
realizar una limpieza profunda para remover
los hongos acumulados en la Zona.,

En las wentanas de la nueva cabina de
empaques falta la pelicula antiproyeccion.

Se encuentra el proceso de colocacidn de
la pelicula antiproyeccion.

Por la altura no es posible limpiar en la
parte interior a la planta.

=e debe realizar la limpieza en las alturas
una vez por semana, Y es necesario la
compra de escaleras largas gue permitan
llegar a la zona que se encuentra fusra de
los alcances de limpieza.

Faltan rastreras laterales en el portdn
anterior frente al area de almacenamiento
de plasticos.

Se encuentra en proceso la colocacidn de
rastreras para gue el polvo no se acumule v
no llegue al area de almacenamiento de
plasticos.

Falta completar identificacion de tuberias en
exteriores del drea de envasado.

Es necesario que se realice la identificacién
de tuberias para evitar confusionss futuras.

Hay huecos en la pared por paso de nuevas|lUna wez  colocada las  tuberias,
tuberias  en el darea cercana a los|inmediataments se  deben  sellar  los
generadores. agujeros.

Colocar la sefializacion con 1os colores

Falta completar sefializacion del flujo de
transito.

correspondientes, en las areas gue no se
encuentren identificadas.




CAPITULO 3

3.DISENO DE PASOS PREREQUISTOS DEL
PROCESO DE LA LINEA DE ENVASADO DE

ACEITES COMESTIBLES.

3.1. Diagrama de proceso de la linea de envasado de aceites

comestibles.

A continuacién se muestra el mapa de procesos de la linea de
envasado de aceites comestibles que ha definido la Empresa,
explican los 3 niveles de identificacion de procesos estratégicos,
claves y de apoyo. Adicionalmente se incluyé el diagrama de
analisis del proceso, en el cual se identifico las entradas, salidas,

controles y recursos a emplearse en el proceso. (Ver Figura 3.1).
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PROVEEDORES PROPIETARIO DEL PROCESO CLIENTES
Planificacian JEFE DE MANUFACTURA ENVASADO DE ACEITE PLANIFICACION
Refineria LIMITES DEL PROCESO GERENCIA DE OPERACIONES

Proceso plasticos

recepcion de blens y aceites en tanques almacenamiento

BODEGA DE PRODUCTO
TERMINADO DE ACEITE

Compras Entrega de Producto Terminado a Bodega FINALES:  Agencias
CONTROLES
INSUMOS 130 9001:200; 150 14001:1998, Manual de Gestion de |a Calidad, BPM PRODUCTO ! SERVICIO

Aceite de Soya
Blend Soya - Oleina

Materiales de Empaque

Informacion:

Leyes v Mormas Vigentezen &l paiz,

Instructives, Procedimientos y Manuales correspondientes al procese de Aceites

Ref. Lista Maestra de Documentos Internos de Envasado

Programa de Produccion | NOMBRE DEL PROCESO Aceites Comestibles
Especificaciones de [ ENVASADO DE ACEITES
producto v materiales

RECURSOS

3.2.

INSTALACIONES:
Area (A) tanques de almacenamiento de Aceites,
A tanques de proceso de aceite, Sala de envasado,
A de almacenamiento y abastecimiento de empaques,
A de lavado de envases
EQUIPOS:
Bombas de flujo, Tanques de almacenamiento
tanques de proceso, intercambiador de calor
maquinas envasdoras, panel - tableros eléctricos
palets, elevadores de producto terminado
elevadores de empaques
Computadoras
TECNOLOGIA: Sistema Baan.

FIGURA 3.1 DIAGRAMA DE PROCESO

aceites comestibles.

Interaccion entre las etapas de proceso de envasado de

El diagrama de proceso muestra sus proveedores internos que son:

¢ La planificacion.

e Refinacion.
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e Transformacion.

e Inyeccion y soplado de envases plasticos.

En la planificacién se describe que cantidad se va a elaborar de
producto, y junto con refinacién y transformacion empiezan a
elaborar el producto deseado logrando un aceite RBD. Luego se
realiza la verificacion de los parametros en el laboratorio de control
de calidad de envasado y finalmente pasa a sus clientes, entre los

cuales se encuentra la bodega de producto terminado de aceite.

La planificacion también ejerce el papel de cliente, ya que se
encarga de informar que cantidad de producto va a ser distribuido e
indica cual es su lugar de destino. Toda la planificacion se efectua
en la Gerencia de Operaciones, que son los encargados de recibir

la informacion acerca de la elaboracion del producto terminado.

Diagrama de flujo y descripcién de cada etapa del proceso de

la linea de envasado de aceites comestibles.

En el siguiente grafico, se muestra el diagrama de flujo de

elaboracién de aceites:
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FIGURA 3.2 DIAGRAMA DE FLUJO DE ELABORACION DE
ACEITES COMESTIBLES
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Almacenamiento.

La primera etapa del proceso de envasado, es el almacenamiento
del aceite RBD en los tanques TN23 y TN24.

En ésta etapa se lleva un registro de control de la temperatura y
también de los parametros de calidad del producto, con respecto a
la norma INEN 1 640 (3) midiendo parametros fisico — quimicos, y

caracteristicas sensoriales como se detalla en la tabla # 4.

TABLA # 4

PARAKMETRD LIKMITE
Acidez (%6 acido oléico) 0L0E-0110
Humedad & “Wolatiles (946 005 max.
Estabiliclad al frio 0~ C (horas) 10 min.
Color {Low. 537 15% - 1,5F max
Indice Peroxidoimed OZ2%g) ™) 05
Qlor F Saboar %) 5

Descripcion del diagrama de flujo del Proceso de Envasado de

Aceites.

Recepcion: Se recepta y se almacena el aceite en el tanque de
mezclas. Aqui se efectua la formulacion del el aceite que se desea

producir, y se realizan la siguiente secuencia:
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Envasado de Aceites Contenerizados:

Antes de empezar la produccion en cada linea de envasado, se
debe verificar la disponibilidad de material de empaques y se debe
coordinar con el operador de servicios de los tanques de
alimentacion, con la finalidad de lograr abastecer la cantidad de

aceites que se desea producir.

Existen seis lineas de envasado:

e Envasado de aceites en linea Volpak.

Envasado de aceites en linea Auseré.

e Envasado de aceites en linea Alwid.

e Envasado de aceites en linea Prepac #1-2.
e Envasado de aceites en linea Kugler.

e Envasado de aceites en Bidones y tanques.

Cabe mencionar que durante el proceso de envasado de aceites,
se debe llevar un exhaustivo control de temperatura, la cual debe
constatar en el registro correspondiente, con un maximo permisible

de 32°C (3).

A continuacidén se menciona los tanques de alimentacion para cada

linea y también la presentacidon que elabora cada una:



36

Envasado de aceites en Linea Volpak.

Esta linea de producciéon coordina con los tanques de alimentacion
TN8, TN9, TN13, TN21; y se encarga de elaborar aceites en
presentaciones 100ml — 250ml. Una vez obtenido el producto

deseado, se codifican unidades y cajas de empacado.

Envasado de aceites en linea Ausere.

Esta linea de produccién coordina con los tanques de alimentacion
TN8, TN9, TN11, TN15; y se encarga de elaborar aceites en
presentaciones de botellas de 1Lt. Una vez obtenido el producto

deseado, se codifican unidades y cajas de empacado.

Envasado de aceites en linea Alwid.

Esta linea de produccién coordina con los tanque de alimentacion
TN8, TN9, TN13, TN21; y se encarga de elaborar aceites en
presentaciones de botellas de 2 Lt y 1Lt. Una vez obtenido el

producto deseado, se codifican unidades y cajas de empacado.

Envasado de aceites en linea Prepac # 1 - 2
Esta linea de produccion coordina con los tanques de alimentacion

TN8, TN9; y se encarga de elaborar aceites en presentaciones de
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en fundas de 2 y 1Lt. Una vez obtenido el producto deseado, se

codifican unidades se codifica unidades y cajas de empacado.

Envasado de aceites en linea Kugler.

Esta linea de producciéon coordina con los tanques de alimentacion
TN8, TN9, TN10, TN11; y se encarga de elaborar aceites en
presentaciones en botellas de 2Lt. Una vez obtenido el producto

deseado, se codifican unidades y cajas de empacado.

Envasado de aceites en bidones y tanques.

Esta linea de produccién coordina con los tanques de alimentacion
TN16, TN17, TN18, TN19, TN20; se abastece de empaques y de
pallets. Luego se desarrolla el proceso de llenado de aceite y se
obtiene el producto terminado en presentacion en bidones de 20
Lt.; tanques de 50Lt., 60Lt, 120Lt. y 220 Lt.; flexitanques de 950
Lts. Una vez obtenido el producto deseado, se codifican los bidones

y tanques.

Entrega de producto terminado a bodega de aceites
envasados.
Toda la produccion realizada en cada una de las lineas de

envasado de aceites, es direccionada a la bodega de aceites
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envasados. Una vez realizada la entrega y recepcion del producto
terminado; se hace la \verificacion fisica, para proceder

inmediatamente a efectuar el ingreso al sistema Baan.

Verificacion de estandares de producto terminado.

El laboratorio de control de calidad se encarga de tomar muestras
por lotes, y luego las coloca en periodo de cuarentena. Durante
éste periodo se efectuan los respectivos analisis sobre el producto
elaborado para evidenciar el cumplimiento de los parametros de

calidad.

Liberacion de producto terminado y disponibilidad para
distribucion.

Si se evidencia el cumplimiento de los parametros de calidad se
procede a levantar la cuarentena, si esto no se cumple, el producto

es enviado a reproceso.

Reproceso.
Si el producto terminado, no cumple con los parametros
establecidos, se procede a localizar y retirar inmediatamente los

lotes afectados, manteniéndolos identificados.
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Antes que el producto sea reintegrado a la cadena alimentaria, el
Departamento de Control de Calidad, se asegura de que los
peligros potenciales detectados en el producto final, han sido

reducidos a niveles aceptables.

Una vez que se verifica que el producto se encuentra apto para el

consumo humano, es enviado a reproceso.

Almacenamiento de producto terminado.
En el almacenamiento de producto terminado se coloca el producto
apilado, el cual es clasificado por presentacion, y en su registro

debe constar el monitoreo de lotes despachados.

Despacho.
Para la etapa del despachado se registra la aprobacion de

transporte y el control de productos en transito.

Descripcion del producto en base al Codex Alimentario.

La Empresa fabrica sus aceites en base a la norma del Cédex

Alimentario (1). El producto elaborado, cumple con todos los

parametros de calidad establecidos.
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Aceite 100% puro, de apariencia liquida a bajas temperaturas, es
de color amarillo intenso cuando esta sin refinar. El producto

refinado es de color amarillo, tenue de olor y sabor neutro.

Se componen de glicéridos de acidos grasos y son de origen
vegetal, animal o marino. Podran contener pequefias cantidades de
otros lipidos, tales como fosfatidos, de constituyentes
insaponificables y de acidos grasos libres naturalmente presentes
en las grasas o aceites. Las grasas de origen animal deberan
proceder de animales que estén en buenas condiciones de salud
en el momento de su sacrificio y sean aptos para el consumo

humano.

3.4.1. Uso deseado por parte del consumidor, verificacion del

diagrama de flujo.

El uso esperado del aceite en la linea de consumo, es para
ensaladas, mayonesas, salsa y aderezos, ademas como
liguido de cobertura en enlatado de atun y también para

mezclas con otros aceites vegetales.



CAPITULO 4

4. SISTEMA HACCP EN LA LINEA DE ENVASADO DE

ACEITES COMESTIBLES.

41.

Analisis e identificacidon de riesgos en la linea de envasado de

aceites comestibles.

Para poder identificar los peligros potenciales en la linea de
produccion, se realizé una breve inspeccion en todas las fases del

proceso de envasado, hasta llegar a la distribucion.

Posteriormente se evalud la posibilidad de que surjan uno 0 mas
peligros, y se realizé6 la identificacion de las medidas para
controlarlos, todo esto con el fin de evitar que el producto afecte la

salud del consumidor.

El principio 1 se encuentra descrito en 7 etapas:



42

Etapa1: Términos de referencias y ambitos de aplicacion.

En esta etapa se establecié el alcance del sistema HACCP y se

definié cada peligro asociado al proceso.

Términos de Referencia.
El grupo HACCP consider6 los siguientes peligros asociados tanto
al proceso de elaboracion de aceites, como a las materias primas

y envases que entran en el proceso de elaboracion:

Microbiolégicos: Que no es aplicable para la produccién de

aceites y grasas.

Quimicos: Son los residuos de sustancias quimicas en materias
primas, envases y demas insumos, lubricantes de la maquinaria,

restos de los productos de limpieza y desinfeccion, etc.

Fisicos: Se considera aquellos cuerpos extrafios que puedan
venir con las materias primas o que puedan ser incorporados

accidentalmente al producto durante su elaboracion.
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Defecto de Calidad: Son alteraciones que afectan las
caracteristicas especificas del producto final (olor, color, sabor,

consistencia, etc.).
Ambitos de aplicacién: El alcance del estudio abarca desde la
recepcion del aceite RBD en los tanques TN23 Y TN24, hasta la

entrega del producto a los distribuidores.

Etapa 2: Grupo HACCP.

El Departamento de Aseguramiento de la Calidad tiene desarrollado
el equipo HACCP, el cual es un grupo de trabajo multidisciplinar, y
se encuentra configurado de la siguiente forma:
e Gerente responsable.
e Lider del equipo HACCP.
e Coordinador del equipo HACCP.
e Equipo de trabajo:
e Representante de produccion.
¢ Representante de mantenimiento.
¢ Representante de logistica.
¢ Representante de Higiene y sanidad de planta.
A continuacion se detalla el organigrama del equipo HACCP en la

figura 4.1.
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Gerente
Responsable

Lider del Coordinador
Equipo HACCP HACCP
(Representante Representante Representante RepresentanteN
de Produccion de de Logistica de Higiene y
Mantenimiento Sanidad de la

\,

Planta

Z

FIGURA 4.1 ORGANIGRAMA DEL EQUIPO HACCP

Etapa 3: Descripcion del producto - proceso.

En esta etapa se realizé una completa descripcién del producto, y

se identific6 adecuadamente los peligros potenciales que puedan

provenir de las materias primas, ingredientes, u otros insumos que

forman parte de la composicién producto, como se detalla en la

tabla # 5.



TABLA#5

Mombre del producto:

Acetes puros de soya, girasoly maiz.

Descripcidn:

Acete 100% puro de apariencia liguida a bajas
temperaturas, de color amarillo intenso, a
ternperatura ambiente es liguido de apariencia

birillante, lire de impurezas. De olar y saboaor

neutra.

El Tiermpo de vida dtil:

E= 12 meses, para consumo masivo e Industrial.

Almacenamienta;

Transporte:

Lugar frescoy seco atemperatura ambiente, Mo
debe ser expuesto al =0l o calor yva que las altas
temperaturas disminuyen su estabilidad oxidativa v
la funcionahilidad del producta.

Se debe transportar envehiculos a temperatura
amhiente v en caso de no seguir las instrucciones
de rmanejo, puede causar disminucidn de |a vida de

anaguel.

Etapa 4: Uso esperado del producto.

El uso esperado del producto final es para:

e Ensaladas.

e Mayonesas.

e Salsay aderezos.

e Liquido de cobertura en enlatado de atun.

e Mezclas con otros aceites vegetales.

45
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Etapa 5: Preparacion del diagrama de flujo.

El diagrama de flujo fue esquematizado, para indicar todas las
etapas en la que se encuentra involucrado el proceso de envasado

de aceite. (Ver Figura 4.1).

RE CEPCION DEL
ACEITE RED

ALMACENAMIENTO
DEL ACEITE

LLENADO DE
ENVASES

b

Emvases

CAPSULADO DE
ENVASES

CODIFICACION

EMBALAJEDE  |e Cartones
PRODUCTO

SELLADODE
CARTONES

CODIFICACION DE
CARTONES

ALMACENAMIENTO
DEPRODUCTO

DESPACHO

FIGURA 4.2 VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO
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Etapa 6: Verificacion del diagrama de flujo del proceso.

El grupo HACCP se encargdé de verificar el diagrama in situ para
comprobar y asegurar que han sido correctamente identificadas,
representadas y descritas todas y cada una de las acciones,
actividades u operaciones realizadas en la linea del proceso.

Sin embargo durante la verificacion no se encontraron novedades.

Etapa 7: Lista de los peligros asociados a cada etapa y las medidas

preventivas existentes.

Se realizo la identificacidon de la existencia de peligros que puedan
afectar al producto final, encontrandose las causas que los puedan

ocasionar.

Una vez que se identifico las causas y peligros que puedan afectar
al producto final, se definid las medidas preventivas, las cuales se

encuentran detalladas en las tablas # 6 y # 7.



TABLA #6
ETAPA DEL PROCESO PELIGRO [ CAUSA MEDIDA PREVEHTIVA
ALMACEHAMIENTO |El grupo HACCP determing que
RED no existe peligro asociado
. =e debe realizar
PF: Inpurezasz en el aceite, . .
LLEHADO cauzada por cuerpos extrafos peru:.udlcarnerrte una limpieza ce
gue =e encuertren en el fitro. 103 fitros a.ann.tar en el
farmata de limpieza.
Efectuar loz ajustes de tiempo
(=incronizmo) de la maguing
OC: Wolumen fuera del rango  |llenadora, en base 3 loz
de tolerancis. rezultados de contenido neto:
Planilla Cortrol de pesoy
volumen.
+ Aceptar materisl de envase
previamente revisada v libre de
PF: Iinpurezasz en el aceite, impUrezas.
cauzadas par cuerpos = Antes de su Ll'tiliIaI:ilfll'I,
EMPAQUES | extrafios que contenga el verificar por medio de la
COHTEHMERIZADOS  |material de empacue. inspeccidn visual los envases

gue alimentan & macguina.

DC: Pezo bruto incorrecto par
variaciones en el material de
empague v en el contenido del
producto.

Muestreo del peso bruto del
10% de cada lote en todas las
presentaciones.

De: Rotulacion errada, por
dezcuido del operador, o falla
en el sistema de rotulado.

Martener las pistolas en buen
estadao, verificar gue exizta la
lizta e programacion de lote
con la revision periddica.
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TABLA#7

ETAPA DEL PROCESO

PELIGRO / CALISA

MEDIDA PREVEHTIVA

DC: Mala presencia por mal

+ Rezpetar las normas de
apilamiento impresas en la caja
de cartan,

Tﬁ:::;;é apilamiento o manejo de los * Transpottar 0z productos al

productos en el transporte. granel de acuerdo a las
ezpecificaciones para cada
producto.
+ Respetar las normas de
apilamiento impresas en la caja

DC: Mals presencia par mal de cartan.

AGEHCIA apilamiento o manejo de los * Transpottar los productos al

productos en el transpotte. granel de acuerdo a las
especificaciones para cada
producto.

PF: + Aplicar el POES .04 de

Plaga=s: Prezencia de roedores|Control de Plagas.

gue pueden contaminar o » Sizlamiento del Area de

destruir loz envaszes va almacenamiento.

ALMACEHAMIENTO |fabricados.

Polvo: Contaminacian por el

medio amhiente, que puede

causar contaminacion en los

ENVYases.

PF: Ze atribuye a la presencia * Aplicar las normativas de

de residuos de goma gue se EPM'_

uiliza para asegurar las . jﬂ«_pln::ar el POES 02 Salud

etiguetas. Higiene del Perzonal.
» Concienciar al personal sobre

ETIGUETADO

PM: Bacterias v Hongos;
posible contaminacian
microbiologica por s
manipulacion manual de los
MiSMOs operarios,

laz BPM.

= Aplicar el POES 02 Salud e
Higiene del Personal.

= Ze deben cumplir las rutinas
de control de aseoen lo
referente al lavado de manos.,
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Identificacion de Puntos Criticos de Control en la linea de

Envasado de Aceites Comestibles.

Se determind los puntos, procedimientos o fases del proceso que

pueden controlarse con el fin de eliminar los peligros o, en su

defecto, reducir al minimo la posibilidad de que ocurran.

Etapa 8: Aplicar la _herramienta arbol de decisién a cada fase del

proceso para identificar los PCC.

La identificacion de los PCC, son la base en toda etapa 6 fase del
proceso sobre el que se debe ejercer un control, de tal forma que el
peligro a la salud se evite, elimine o reduzca a un nivel aceptable.
Para identificar los PCC se aplicé la herramienta arbol de decision,
el cual consta de 4 preguntas detalladas a continuacion:

1. ¢Existen medidas preventivas?.

2. ¢ Esta especificamente disefiada la fase para eliminar o reducir
a un nivel aceptable la posible ocurrencia de un peligro?.

3. ¢Puede ocurrir una contaminacién con un peligro identificado
por encima del nivel aceptable, o pueden estos incrementar a
nivel inaceptable?.

4. ;Eliminara una fase posterior el peligro o reducira su posible

ocurrencia a un nivel aceptable?.



51

Una vez que se evalud cada uno de los PCC a través del arbol de

decision como se ilustra en las tablas # 8 y # 9, se identificd que el

punto critico de control se encuentra en los filtros de las maquinas

envasadoras, debido a que puede existir acumulaciéon de
impurezas.
TABLA #8
ETAPA EVALUACION ARBOL'I]E peel pe
DEL PELIGRO / CAUSA MEDIDA PREVENTIVA | DF RIESGO e
PROCESD clolol1l213|4a
(=}
=3
=
L
5 o B Grupo HaCCP
= E determing que no existe
5 peligro asociado.
:
o
g PF: Iinpurezas en el e dehe realizar
g aceite, causadia por periédigamente una limpieza ale!lals nolwol =] = i
w cuerpoz extranos gue se |de los fitros v anotar en el
- encuentren en el fitra, formata de limpieza.
Efectuar oz ajustes de
tiempo [sincronismo) de la
DC: Volumen fuera del macuina lenadora, en haze
ranga de talerancis. a loz resuttados de M| B A LSHNOINGY - fNOT Sl
contenido neto: Planilla
- Contral de pesa v volumen.
E * Areptar material de
g envase previamente
= PF: Impurezas en el revizadn v liore de
: aceite, causadas par impurezas
i . .
= cuerpos extrafios que . I AlB [ A]SHNOMND - [NOL SI
= contenca el material de AI.-It.ES ue su utll!zacu:un,
S verificar por medio de |a
; EMPAGUE. inzpeccion visual los
g envazes que alimentan la
o ) .
E D;:r' E:r?gc?;i':;;?;emn Muestreo del peso bruto del
- L 10% de cadalote entodas | B | A | A | SI|NO[NO| - [NO| SI
material de empague v en las presentaciones
el contenido del producta. H '
Dc: Rotulacian errada, por Mantener as p'ﬂ?!as BN
dezcuido del onsrador. o huen estado, verificar que
> P "7 |exista la lista de Al BB S MOIND] - JHNOY S
falla en el sistema de _,
programacion de lote con la
rotulaco. . .
revision periodica.
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TABLA #9
FHEEEAEE
DEL PELIGRGO [ CALSA MEDIDA PREVEHTIVA
PROCESO clolnl1]|2]|3
" + Reszpetar las normas de
E & |nc: Mala presencia par ap?lamlentu:u |t11presas enla
o E mal apilamierto o manejo ceja de carton,
oL .
g B | ios prodhuctos en Tranzportar oz productoz: | A& | B | B | S |NO|ND MO Sl
o g transporte al grane| de acusrdo a las
= ' ezpecificaciones para cada
producto.
+ Reszpetar laz normas de
apilamiento imprezas en la
< DOC: Mala presencia par caja de cartdn
= mal apilamienta & MaN&I0 | Transportar los productos Ale el nolno | o=
S delos productas enel g granel de acuerda a las
transporte. especificaciones para cads
producto.
PF: + Anlicar el POES 04 de
E Plagas: Prezencia de Control de Plagas.
E roedores gue pueden * Ajslamiento del area de
E cortaminar o destruir oz |almacenamiernto.
= [envasesya fabricados. BM[A]SH|NOIND N
2 Polvo: Contaminacion por
§ el medio ambiente, gque
T |puede causar
contaminacion en los
PF: Se atribuye 2 I ;F;plicar la= normativas de
presencia de residuns de .
o cue 3¢ Uiz para Hﬁ;l:::s:: Egrisnr?; Salude | B | M| A | S {NO|ND MO -
o asequrar las etiquetas. o ’
=]
E » Concienciar al personal
= zobre laz BPM.
= . ; .
g PM'.bEI'aderrfS ¥ HONGOS; |, 4 licar el POES.02 Salud &
E p'?'s' ED ',:' .ammamn Higiere del Persanal.
microbidlogica por & - Se dleben cumpli las Al B S| NOIRO MO Sl
Eznr:_ﬁz:g;uz n;?aanilesde rutings de contral de aseo
p ’ en lo referente al lavado de
Manos,
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Matriz de Riesgo.

La matriz de riesgo, es una fuente de informacion que
permite ahorrar muchas horas de trabajo, reconvirtiendo
parte de las tareas hacia funciones de mayor analisis v,
obviamente de mayor exigencia; por esta razon se
estructurd la matriz de riesgo para detallar o que se indica a

continuacion:

¢ |dentificacion y andlisis de los peligros y las causas que

los provocan. Ver numeral 4.1.

e Una vez que se tuvieron identificados los peligros, se
defini6 las medidas preventivas para evitarlos. Ver

numeral 4.1.

e Para la determinacion de los PCC, se realiz6 una

evaluacion de riesgo, a través del arbol de decision. Ver

numeral 4.2.

e Se definid los limites criticos. Ver numeral 4.3.
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e Se elabordé el programa de monitoreo, en el cual se
indican los PCC y la descripcion del método para
evitarlos, la frecuencia que se debe realizar el control de

los PCC y el responsable. Ver numeral 4.4.

e Se realizé el programa de acciones correctivas, y el

responsable de su elaboracion. Ver numeral 4.5.

e Se establecié el programa de verificacién. Ver numeral

4.7.

e Se elaboro el establecimiento de registros. Ver numeral

4.7.

Limites criticos para las medidas preventivas asociadas con

cada PCC.

Se establecié los limites criticos que deben ser cumplidos para

asegurar que los PCC se encuentren bajo control.

Etapa 9: Limites y objetivos de proceso.
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A cada medida de control de un PCC, se le asigné el limite critico 6
valor limite que separa a la aceptacion del rechazo; es por ésta
razon que en el proceso de envasado, el defecto o causa principal
es la presencia de impurezas en el aceite, que son causadas por

cuerpos extrafios que puedan contener los filtros. (Ver Tabla # 10).

TABLA #10

ETAPA PELIGRO { MEDIDA PREVEHTIVA pec LIMITE

CAUSA REGISTROS | CRITICO

* Sedebe realizar periddicamente
PF: Impurezas |Uns limpieza de los fitros v anotar

o en el aceie, &N el formato de limpieza. Formato de Presencia

E causadas por |" O fantes de erwasar ze debe cortrol de de

E CLIEFpOS r?all;ar n::ualqu.|era de las I ImpUrezas

:|| extrafios gue |Ssiguientes opciones: Un soplado, :?rtrns en los
cortengan los |barrido con producto o el cambio : filtros
filtros. del fitro antes de empezar a lenar

para ahorrar tiempo.
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4.4. Procedimientos para monitorear los puntos criticos de control.
Etapa 10: Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC.
En esta etapa se determind la frecuencia, el responsable y el
método del monitoreo, tal como se ilustra en la tabla # 11.
TABLA # 11
MONITOREQ / VIGILANCIA
ETAPA PELIGRO | MEDIDA PCC - ,
CAUSA | PREVENTIVA |recisTROS LIIlu'IITE LIMITE FRECI.IEHCIA.'I RESPOHSABLE
CRITICO |OBJETIVO fMETODO
Artes de envazar se debe
realizar cualguiera de laz
i siguientes opciones:;
PF: ||H'|FII.,IF:IE|S S e : ) * Ln zoplado o barrido de

E En & a;:e B E|-E E Formata de rezenc:la ,  oroducto.

= Rt real|fzs!r contral de | © MEEMER L g para ahorrar tismpo s& debe

E n:uerp::ns peru:n.du:::.amerrte lmpieza de impurezs . de cambiar &l fitro.

j extranos que Juna !nnpnaza de fitros. gn oz |impurezas, Sin embargo se debe reslizar
gnrrtengan oz |los fitraz, fittraz, periddicaments ka limpieza de
fros. loz fitroz y debe ser andtads

en el formato de limpieza
correspondiente.

4.5. Establecimiento de acciones correctivas.

Etapa 11: Establecer un plan de acciones correctivas.
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Se estructurd el programa de acciones correctivas, ya que puede
existir la probabilidad de que un PCC no se encuentre bajo control

6 muestre tendencia a salirse de control.

El plan de acciones correctivas es para corregir las causas de las
desviaciones, y el responsable de su elaboracion es el jefe de
planta junto con el operador de turno. En la tabla # 12 se ilustra el

sistema de monitoreo y vigilancia.

TABLA #12
PCC MONITOREO / VIGILAHCIA ACCION
Erapa | PELIGRO 7 [ MEDIDA CORRECTIVA
CAUSA | PREVENTIVA REGISTROS LiMITE |LiMITE FRECUENCIA |  |RESPONSABLE
CRITICO|OBJETIVO METODO DE LA ACCION
Siempre se debe
realizar la limpieza
de los fitroz antes
de empezar |a
produccion de
envasacdo. La
litnpieza debe zer
PF:
Impurezas anctada en el
formato de limpi
en el aceite, |=e dehe Presenci o £ .|mp|eza
o ) Formato de . |correspondiente. Responsable:
= causadas  |realizar ade ALzencia L )
oL i control de |, 1. Limpiar &l fittro Jefe de Planta v
= |por cuerpos |peridodicament | T impureza de )
w ; - limpieza de ) sumergiendolo en  |Cperadaor de
= |extranos e una limpieza | enloz |impurezas. .
= . fittros. ; una solucian LTI,
fue de los fitros. filttraz. .
jabonoza compuesta
contengan
) de detergente
oz fittros, -
ligyuicio.
2. Luego enjuacar v
sUmergir en aceite
pata eliminar
residuos de agua.
3. Seprocede a
realizar un soplado.
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Establecimiento de sistemas efectivos de registros.

Etapa12: Registros y documentacién HACCP.

Se establecio efectivos sistemas de registros que permiten
demostrar que se efectua todas las actividades relacionadas con el
sistema HACCP que incluyen:

e Registros de POES.

e Monitoreo.

e Acciones correctivas.

e Verificacion.

Los registros que se llevan a cabo para los PCC se detallan en la

tabla # 13.

TABLA # 13
ETAPA (ENVASADO )
DE ACEITES PURos y| PARAMETROS A REGISTRO
ESPECIALES) e
Formato de contral d
LLEHADO Impurezas de fitros D.rm .D Em. roae
limpieza de fitras,
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Los registros que se llevan a cabo para los PC se detallan en la

tabla # 14.

TABLA # 14

ETAPA (EHVASADO o
ACEITES PUROS ¥ PT:R(:'IMTERLT_(;EI;.HI REGISTRO
ESPECIALES)

Carta de Contral de

ol
pLmen Pe=sos v Yolumen.
Rotulacion Carta de C-:un!r-:ul de
Empague ! Pezoz v Yolumen.
e i Hioja de Contral de
Contenerizado :
Impurezas Waterial de Empacue y
Procucto.
Carta de Contral de
Pes=o Meto

Pe=sos v Yolumen.
Aprobacion de
A pilammiento tranzpotte v control de
productos en transito.
Aprobacion de

Agencia A pilamiento tranzpotte v control de
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Sistema de control de documentacion del Sistema de Gestion

de Inocuidad Alimentaria.

Etapa 13: Verificacion.
El grupo HACCP se encarga de verificar el plan HACCP. Esta
verificacion se realiza cada vez que de forma repetitiva un

determinado PCC o PC se encuentra fuera de control.
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La verificacion se realiza analizando los diferentes componentes del

sistema:

e Analisis del producto final.

e Estudios de los reclamos del mercado.

e Se analizan las situaciones que estan fuera de control.

e Se estudia las acciones correctivas que se han llevado a cabo
anteriormente.

e Se comprueba las calibraciones de equipos que estan

relacionados al control de PC y PCC.

Etapa14: Revision del plan HACCP.

La revision se realiza una vez al ano o como consecuencia de lo
mencionado a continuacion:

e Un defecto detectado en la verificacion del sistema.

¢ Una modificacion que se haga en el proceso.

e Cuando se ingrese la instalacion de un nuevo equipo.

e Cambios en la legislacion.

e Presencia de peligros nuevos.

e Cambios en algun aspecto del sistema.
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El seguimiento y control del proceso de disefio y desarrollo de
sistemas de elaboracién, es realizado por el Gerente de

Aseguramiento de Calidad, junto con el equipo HACCP.



CAPITULO 5

5. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE

SEGURIDAD ALIMENTARIA.

5.1.

Validacion y verificacion del Sistema de Gestion de la

Inocuidad de los Alimentos en el area de envasado de aceites.

Como todo sistema, el Sistema de Gestion de la Inocuidad de los
alimentos tiene que ser verificado para comprobar si se ajusta a los
requisitos y que funciona eficazmente; para esto existe la
herramienta imprescindible que son las auditorias internas a

intervalos planificados.

Los responsables de la planificacién de las auditorias internas, son
el equipo de la inocuidad alimentaria, el cual se encarga de definir
el alcance, el método de auditoria que se va a utilizar, y se

encargara de llevar un registro de las auditorias realizadas.
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Una vez obtenidos los datos de las verificaciones efectuadas y los
resultados, éstos deben ser remitidos al Equipo de Inocuidad de los
Alimentos; que son los responsables de evaluar estrictamente los
resultados y procedimientos de verificacion establecidos en el
sistema, ademas se encargaran de analizar los resultados de las
actividades de verificacion, incluyendo las auditorias tanto internas

como externas.

Los resultados de los analisis informaran aspectos tales como:

e Si el sistema cumple o no con lo planificado.

e Si el sistema debe ser actualizado

e Si el sistema tiene tendencias a una perdida de control, ya que
aumentaria la obtencion de un producto no inocuo.

e Silas correcciones y acciones correctivas han sido efectivas.

En caso de que las actividades de verificacidn no demuestren una
conformidad con lo que se planificd, el equipo de inocuidad de los
alimentos debe llevar a cabo inmediatamente acciones que hagan
que el sistema no se caiga, esto se realiza revisando:

e Procedimientos.

e La comunicacion de la empresa.

e Los programas de prerrequisitos.
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e Los programas de prerrequisitos operativos.
e Elplan HACCP.

e Las conclusiones del analisis de peligros.

Control de seguimiento y la medicion.

Los métodos de seguimientos deben ser confiables y seguros, es
por esta razdén que los equipos antes de su utilizacion deben ser
calibrados frente a patrones reconocidos. Es por esto, que se ha
elaborado una serie de procedimientos con los respectivos valores
de referencia estandarizados que los operarios deben considerar
durante el momento de la produccion.

Entre los procedimientos existentes tenemos:

Procedimiento para operadores de bombeo:

El propdsito es controlar la medicion de la cantidad de aceite que
se encuentra en el tanque para luego ser distribuido a las distintas
lineas de envasado.

Para dar paso al aceite se abren las valvulas, basandose en un
patrén de referencia que indica a cuantos grados deben girarse

éstas valvulas para realizar las mezclas correspondientes.
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Procedimiento para el control de peso: El objetivo es que sirva
como guia para ayudar a mantener un sistema efectivo de control

de peso sobre el producto elaborado.

Todos estos equipos se encuentran protegidos contra ajustes que
puedan invalidar la calibracion y estan protegidos contra danos vy

deterioros que puedan existir.

El responsable del control de peso es del operador y sus

ayudantes.

Procedimiento para el Control de Tintas y Solventes: El objetivo
es que no halla corrosion al momento de codificar los envases, es
decir hay un control en la cantidad de tinta que debe poseer el
codificador. La responsabilidad del movimiento de tintas y

solventes es de los operadores de codificacion.

Si hubiera resultados no conformes en la validacion, el grupo de
inocuidad alimentaria junto con mantenimiento son los
responsables de actuar en seguida sobre el estado en el que se
encuentra el equipo, tomando las acciones necesarias hasta que se

vuelvan a obtener resultados fiables.
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Sistema de trazabilidad en el area de envasado de aceites.

Este sistema permite la identificacidén de los lotes del producto final
y su relacién con las materias primas, ingredientes y auxiliares
empleadas en su procesamiento, es por esto que cada producto

lleva una codificacién que describe el numero de lote que incluye:

Numero de lote o lote de entrega.

e Fecha de elaboracion.

e Precio de venta al publico.

e Hora de envasado.

e La fecha de vencimiento colocando: dia, mes y afio.

e (Codigo asignado a maquina envasadora.

¢ Iniciales que corresponden al nombre del operador en turno de
la maquina envasadora.

e Tipo de formula contenida: si el producto es para Costa (C),

Sierra (S), (Light (L), Omega (O).

Asimismo el sistema de trazabilidad, relaciona al producto con los

registros de proceso y de distribucién.

Uno de sus objetivos es servir de enlace en la cadena alimentaria,

entre el proveedor y el cliente inmediato, por lo que se identifica
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todas las materias primas, ingredientes y materiales auxiliares con
las que se realice el aceite, y se tiene indicado el primer punto de la

cadena de distribucion a la que ha ido el producto.

La Empresa productora de aceites comestibles, cumple con los
mas exigentes requerimientos de los mercados finales de sus
clientes, por ello se esta implementando completos sistemas de
rastreo, para todas las etapas del proceso de produccién del
envasado de aceites en todas sus operaciones, en los que la
identificacion y seguimiento de los componentes se realiza

mediante un cddigo impreso en cada unidad producida.

Este sistema ayuda a tomar las mejores decisiones para dar

solucién a cualquier problema en el producto final.

Responsable

El Departamento de Compras, junto con el Equipo de la Inocuidad

de los Alimentos son los responsables de la trazabilidad del

producto final.
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Control de las no conformidades.

Cualquier producto elaborado fuera de los parametros
especificados en los programas de prerrequisitos o en el plan
HACCP, es decir fuera de los limites criticos, se considera que
puede tener algun efecto negativo sobre la salud del consumidor,
por lo tanto ser potencialmente no inocuo. (Ver anexo B).

Esta situacidn conlleva a un tratamiento especial, denominado
control de las no conformidades, basado en: correcciones y

acciones correctivas.

Procedimientos para la toma de acciones correctivas y
preventivas.

Este procedimiento sirve para establecer, documentar y ejecutar
acciones correctivas y preventivas, en respuesta a no
conformidades existentes o potenciales de ocurrencia en los
sistemas de mejora continua de cualquier proceso de la linea de

envasado de aceites comestibles.

Cuando se produce una pérdida de un PCC, se debe tener

planificada, al menos una correccion.
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Sin embargo, si el producto afectado es potencialmente no inocuo,
debe ser identificado y controlado antes de su uso y liberacién.

El jefe del area de envasado, es el encargado de determinar las
causas de fallos, elaborando el informe de acciones correctivas y

preventivas con la explicacion de la mejora y accion propuesta.

La accion correctiva debe ser tomadas por personas designadas,
en este caso: el Equipo de Gestion de Inocuidad Alimentaria, éste
procedimiento especifica las acciones que identifican y eliminan las
causas de las no conformidades, después de la evaluacién de los
datos de seguimiento de los programas de prerrequisitos, de los
puntos criticos de control y de las posibles causas de dichas no

conformidades.

Para poder determinar que tipo de accion correctiva se debe
tomar, el equipo de la inocuidad de los alimentos se encargara de
identificar y evaluar lo siguiente:

e La revision de las no conformidades.

e Las quejas de los clientes.

e Superacion de los limites criticos.
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Se pueden tomar como acciones correctivas la determinacién de
las causas de las no conformidades, ejecutando las acciones
necesarias y registrando los resultados de éstas. Y por ultimo
revisar las acciones correctivas tomadas con el fin de asegurar la

eficacia.

Responsables:

o El Jefe del area de envasado es el responsable de emitir la
solicitud de accion correctiva.

e El Gerente de Aseguramiento de la Calidad es el responsable
de analizar y tramitar ésta informacion.

o El Jefe del area de envasado es el responsable de analizar
éstas causas, tomar accion correctiva y preventiva cuando
exista una deficiencia en su area o proceso. También es
responsable de remitir ésta informacion al Departamento de
Aseguramiento de la Calidad en un plazo de 10 dias laborables.

e La Gerencia de Aseguramiento de la Calidad es responsable de

realizar el seguimiento y control de éstas acciones.

5.5. Mejora del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los

Alimentos.
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Al igual que todo Sistema de Gestion, el Sistema de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos debe ser idoneo para que se adapte a
los cambios, con el objetivo de obtener una mayor eficacia, es por

eso que se utiliza: la mejora continua y la actualizacion del sistema.

5.5.1. Mejora continua del sistema en el area de envasado de

aceites comestibles.

La mejora continua del sistema, es impulsada por la alta

direccion, para lo cual utiliza una serie de mecanismos:

La comunicacion, tanto interna como externa.

La revision por la direccion.

e Las auditorias internas.

e La evaluacion de los resultados de verificacion.
e El analisis de las actividades de verificacion.

¢ La validacién de las medidas de control.

e Las acciones correctivas.

5.5.2 Actualizacion del sistema.

La actualizacion del sistema se lleva a cabo con la finalidad

de introducir todos los cambios que aparezcan en las
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actividades de la planta de envasado, relacionadas con la
inocuidad de los alimentos y aquellas que se encuentren

relacionadas con éstas.

Responsable

Los responsables de efectuar las actividades de evaluacion
y actualizacién, son el Equipo de Inocuidad de los
Alimentos, pero la alta direccion tiene como obligacion
asegurarse de que las actualizaciones se lleven a cabo,

basandose en:

e La comunicacion, tanto interna como externa.
e Las conclusiones obtenidas de los analisis de los
resultados de verificacion.

e Los resultados de la revisidn por la direccion.

5.6. Elaboracién de procedimiento para el control de documentos.

Para llevar un correcto manejo de los procedimientos y registros

que maneja el area de envasado y para que estos se encuentren

disponibles, legibles e identificables se elabord un listado maestro
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el cual sirve para que se mas facil acceder a la documentacion.

(Ver anexo A).

Cada vez que se realice una actualizacion en algun procedimiento
en el area de envasado o se incluya algun registro en cualquier
procedimiento, debe ser revisado por el departamento de

Aseguramiento de la Calidad.

Luego de que se haya realizado la revisiéon debe obligatoriamente
ingresar en el listado maestro, indicando la fecha en que se elaboré

el procedimiento o registro e indicar el numero de revision.

En el listado maestro se encuentran detallados los registros que
maneja cada procedimiento, indican el area y el cargo del

responsable de recuperar la documentacion.

Elaboracion de procedimientos para el control de productos no

conforme.

Este procedimiento se elabord con el objetivo de establecer una

secuencia para definir el manejo y seguimiento a las no
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conformidades presentadas a productos no conformes. Asi como
también a sucesos que representen un impacto al medio ambiente
en cualquier proceso y a cualquier producto elaborado fuera de los
parametros especificados en los programas de prerrequisitos o en
el plan HACCP. Es decir fuera de los limites criticos, que se
considere que puede tener algun efecto negativo sobre la salud del

consumidor, por lo tanto ser potencialmente no inocuo.

Cuando exista un lote de producto no conforme, lo primero que se
procede a realizar es la localizacion y el retiro del los lotes
afectados, manteniéndolos identificados y controlados hasta que se
les de el destino definitivo. (Ver Anexo B).

Seguidamente se procede a su gestion mediante un procedimiento

documentado que incluye:

e El personal designado por la alta direccion para la retirada del

producto.

e La notificacion a las partes internas compuesta por la alta
direccién y el equipo de la Inocuidad de los alimentos, y de las
partes externas como las autoridades, clientes, consumidor

final.
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e La manipulacion de los productos retirados o en almacén

(reprocesados, desvio, eliminacion).

e La secuencia de las acciones a ejecutar.

e Los registros de retirada de productos.

e Los mecanismos de verificacion del programa de retirada de

productos.

Definiciéon de politica de seguridad alimentaria adecuada a los

propositos de la empresa.

Para definir la politica de la inocuidad alimentaria, se hizo un

analisis basandose en lo siguiente:

e La actividad que desempenia la empresa.

e Conforme a los requisitos de la norma 1SO 22000:2005.(4).
¢ Que tenga los dispositivos de comunicacion adecuados.

¢ Que se encuentre apoyada por objetivos medibles.

e Siempre debe ser revisada y actualizada cuando sea necesario.
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Una vez concretada la politica de la inocuidad alimentaria, ésta
debe ser implementada, mantenida y comunicada a todos los

niveles de la empresa.

Politica integrada de la Inocuidad Alimentaria.
A continuacion se define la politica de la inocuidad de los alimentos

de la empresa productora de aceites:

La Empresa es una organizaciéon, que fabrica, comercializa y
exporta productos oleaginosos, derivados en forma de articulos
para consumo masivo e ingredientes para uso industrial, que se

compromete a:

1.- Satisfacer plenamente las necesidades del cliente interno y
externo.

2.- Mejorar continuamente sus sistemas, ofreciendo productos y
servicios con estandares de calidad nacional e internacional.

3.- Capacitar al equipo humano respetando su individualidad para
potenciar sus habilidades y desarrollar sus destrezas.

4.- Proveer los recursos para revisar, establecer, cumplir sus

objetivos y metas.
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5.- Controlar y minimizar continuamente sus riesgos significativos,
mediante la prevencion de riesgos laborables, de la contaminacion,
desempeino ambiental, y proteccion de las areas de trabajo.

6.- Cumplir los requerimientos legales aplicables y otros requisitos.
7.- Lograr un perfecto equilibrio laboral, adaptando el trabajo al
hombre y viceversa, en beneficio de su salud fisica, mental y social

y asi disponer de un trabajador sano y productivo.

Funciones y responsabilidades del personal cuya actividad

pueda afectar a la seguridad alimentaria.

Las funciones y responsabilidades se establecen como un conjunto
de medios para asegurar que sus miembros actuen de acuerdo con
los objetivos de la organizacién, garantizando que las o6rdenes

dadas se cumplan.

En la figura 5.1, se ilustra el organigrama de la planta de envasado

de aceites.
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FIGURA 5.1 ORGANIGRAMA DE PLANTA DE ENVASADO DE
ACEITES

Jefe De Manufactura de Envasado

Se reporta a la Gerencia de Produccion de Aceites.

Ejecuta las

metas de produccion trazadas en periodos delimitados por los

planes maestros de produccion enviados por el departamento de

planificacion.

Es encargado de cumplir y hacer cumplir:
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e La politica de calidad, seguridad, salud, medio ambiente e
inocuidad alimentaria de la empresa.

e Los procedimientos, especificaciones e instructivos internos.

e Los reglamentos internos para garantizar el desarrollo seguro de

los procesos productivos, protegiendo el medio ambiente.

Ademas,

e Participa en la realizacién del programa semanal de produccion
en conjunto con los representantes de otras areas.

e Es responsable de la calidad de los productos que se procesan
en planta de envasado y de la aplicacion de los diferentes
programas de mejoramiento y sistemas integrados.

e Efectua analisis de mejoras en los procesos para minimizar
costos.

e Coordina la disponibilidad de recursos para el desarrollo de los
procesos productivos.

e Es responsable de realizar la identificacion de las necesidades
de entrenamiento y capacitacion del personal de envasado para
desarrollo de su destreza.

e Desarrolla reuniones con grupos de trabajo, da apoyo y soporte
para planteamientos de mejora en los procesos.

e Esresponsable de la informacién de produccion.
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Elabora los informes de produccion mensual a la Gerencia de
Produccion.

Controla que todas las operaciones de la planta mantengan un
proceso normal que garanticen una produccion que este dentro

de los parametros de seguridad y calidad establecidos.

Responsables de la Planta de Envasado de Aceites

Comestibles

Coordinador de envasado.
Operador de mezclas.
Operador de envasadora.
Operador de codificacion.

Ayudante de la linea de envasado.

Los ayudantes de la linea de envasado se encuentran clasificados

de la siguiente forma:

Etiquetador.

Abastecedor de empaques.
Abastecedor de botellas.
Abastecedor de cajas.
Capsulador.

Embalador.
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e Sellador.

e Paletero.

Coordinador de Envasado.

Se reporta al Jefe de Envasado. Es responsable de asegurar el
cumplimiento de los programas de produccién de acuerdo a la
cantidad, calidad y tiempo estimado.

Cumple el programa de produccion fijado y los cambios que puedan

existir en el transcurso de la semana.

Operador de Mezclas.

Se reporta al Coordinador de Envasado que esté de turno. Es
responsable de la preparacion y el bombeo de férmulas para las
lineas de aceites de la planta.

Es responsable de ejecutar las férmulas y reformulaciones que
involucren un buen criterio para cumplir los estandares de
especificacidn que logren entregar productos de buena calidad.
Esta accion debe de ser coordinada con el coordinador de
envasado, operador de envasadora y el Laboratorio de Control de
Calidad.

Es responsabilidad del bombeador de aceite abastecer las lineas

de envasado de aceites, para que las mismas no se paralicen.
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Operador de Envasadora.

Se reporta al Coordinador de Envasado que se encuentra de turno.
Es responsable de la calidad del producto, tanto en caracteristicas
organolépticas: color, olor sabor, textura, asi como control de
parametros y especificaciones estandarizadas por el Laboratorio

de Control de Calidad.

Operador de Codificacion.

Se reporta al coordinador de manufactura de envasado en turno.
Es responsable del buen funcionamiento de los equipos de
codificacion envases y cartones.

Debe de calibrar y darle un mantenimiento periddico a las
codificadoras, de acuerdo al manual del fabricante.

Es responsable de la seguridad y disponibilidad de insumos tales
como: tinta, aditivos, que utilicen las maquinas.

Es responsable de controlar el correcto codificado del producto que

se esta envasando segun el procedimiento.

Operador de Reproceso.
Elabora el programa de envasado de aceites, y realiza y envia el

reporte diario al Coordinador de Envasado.
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Realiza y envia informes de productos caducados al Gerente de
Produccion.

Se encarga de recibir producto no conforme, revisando fisicamente
que todo lo recibido esta acorde a la guia de remision.

Ejecuta los ingresos de cantidades recibidas al sistema Baan.

Es responsable que las maquinas y sus accesorios estén en

buenas condiciones de operacion, mantenimiento y calibracion.

Ayudantes de la produccién de envasado de aceites.

Todos los ayudantes de la linea de envasado, tienen la obligacion
de entregar el turno en el sitio de trabajo y hora prevista, de
acuerdo al procedimiento para entrega de turnos.

Son responsables de permanecer en su puesto de trabajo hasta que
llegue su relevo y si éste no llega, debe permanecer en el area
hasta que se presente el préximo cambio, salvo el caso que el
coordinador 6 jefe del area estimen relevarlo de sus funciones.
Debe de poseer el uniforme de trabajo limpio, impecable vy
sanitizado, cumpliendo con las BPM.

Debe contribuir a preservar el medio ambiente, no contaminando,
brindando calidad ambiental en los productos elaborados vy
contribuir a preservar la seguridad, para minimizar é eliminar riesgos

sobre las personas, utilizando los implementos de seguridad aptos y
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adecuados, garantizando el desarrollo seguro de los procesos

productivos.

5.9.1. Formacioén del Comité de Seguridad Alimentaria.

Una vez que la alta direccion ha evaluado el proyecto de
Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, tiene el deber
de designar a las personas que van a ser las responsables
de la parte técnica y organizativa del proceso, y de las que
van a servir como enlace entre la Direccion y el Sistema de
Gestidon, éstos seran catalogados como el equipo de
inocuidad de los alimentos, entre los cuales se encuentra el

lider.

En el equipo de la inocuidad de los alimentos deben estar
incluidos los responsables de las areas mas relacionadas
con la inocuidad de los alimentos, es decir, con aquellas
cuyo buen funcionamiento sea determinante para la

identificacion de peligros y su control.

La direccidon debe asegurarse que las responsabilidades de

los integrantes del Sistema de Gestidn, se encuentren
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delimitadas y definidas, y éstas deben ser comunicadas a

todos los miembros implicados de la organizacion.

Cabe mencionar que con el fin de garantizar el correcto
funcionamiento del sistema, cualquier cambio que se realice
ya sea en la produccién o en la documentacion, debe ser

comunicado al equipo de Inocuidad Alimentaria.

El Equipo de la Inocuidad de los Alimentos analizara y
determinara los peligros que necesitan ser controlados,
indicara el nivel de control requerido y las medidas de
control indispensables, para asegurar la inocuidad del
producto final.

El Equipo de la Inocuidad de los Alimentos del proceso de
elaboracién de aceites, queda conformado de la siguiente

forma:

e Gerente de Aseguramiento de la Calidad.

e Lider del Equipo de la Inocuidad de los Alimentos.

e Equipo de trabajo, el cual queda conformado de la
siguiente manera:

o Jefe de produccion de envasado de aceites.
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e Jefe de mantenimiento.
e Jefe de logistica.

e Jefe de laboratorio de microbiologia y Control de

Calidad.

e Higienista de la planta.

En la figura 5.2, se ilustra el organigrama del equipo de la

inocuidad alimentaria:

Gerente de
Aszeguramiento

de la Calidad

Lider del
Equipo de la
Inocuidad de

los Alimentos

Jefe de Jefe de
Produccion de Jefe de Jefe de Li_:hura_turm_de Higienizta de la
Envazado de Mantenimiento Logistica Microbiologia y Planta
Aceites Control de
Calidad

5.2 ORGANIGRAMA DEL EQUIPO DE LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS
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5.9.2. Lider del equipo de inocuidad de los alimentos.

Una vez que la alta direccion ha designado el lider del

equipo, éste debera:

e Dirigir y coordinar el trabajo del equipo.

e Llevar a buen termino el proyecto

e Servir de enlace entre el equipo de inocuidad de los
alimentos y la alta direccion.

e Tener una buena comunicacién con el equipo y la alta
direccion.

e Cumplir y hacer cumplir la politica de inocuidad

alimentaria.

5.10. Referencia de los principales cargos dentro del organigrama

que se relacionan con el SISTEMA ISO 22000:2005.

En la tabla # 15 que se muestra a continuacion, se encuentra
ilustrado los principales cargos conformados en la Empresa,

incluyendo sus responsabilidades.



TABLA#15
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Cargo en la Empresa

Responsabilidai en el Sistema de Calidad

iGerente Genersl

Planeacion Estratégica Satisfaccion &l Clierte Vertas
Incustriales

izerente de Azequramiento de Calidad

Responzahle del Sistema de Gestion de Calidad Contral de |z
Documentacian. Gestidn de kas No conformidades . Gestidn de
reciamos. Auditorias Internas para asegurar que cada Lna de
las actividades relacionadas con b3 calidad =2 han llevado 5
cabo, HACCP

Gerente de Ahastecimiznto

Abastecimiento

izerente de Operaciones A&

Responzable de la Produccion de A8G componentes v sus
derivacos lipidoz, chocolates.

Gerente de Martenimierto

Martenimiento. Control de equipos

izerente de Operaciones HCP

Produccion de ka division limpieza

Gerente de Recursos Humanos

3estion de Personal

Director de Innovacion

Innivacion de productos y procesos

Cirector de Mercaden

Publiciciad y Promocion de las marcas

Cirector de Yentas Consumo

Yentas de Consumo

Director de Desarrallo de Megocios

Yentas Internacionales

Jefe de Control de Calidad

Responzable de verificar que laz materias primas v productos
cumplan con oz requisitos especificados en documentos de
dizefing, aai como la evaluacion de proveedaores bajo aspectos
de cumplimientn de especificaciones de control de calidad.
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5.11. Revisidon de los parametros de contratacién y calificacion de

proveedores que podrian afectar a la seguridad alimentaria.

Los proveedores son evaluados por el Departamento de
Aseguramiento de la Calidad antes de ser aprobados y se les da
una calificacion de acuerdo a los parametros de calidad en las que

se encuentre el producto.

Una vez aprobado el proveedor, se realizan visitas constantes por
un delegado del Departamento de Aseguramiento de la Calidad
para comprobar si estan llevando a cabo las exigencias de la

empresa.

Responsables

Constantemente el Departamento de Compras junto con el
Departamento de Aseguramiento de la Calidad son los
responsables de realizar auditorias constantes a los proveedores.
Si éstos no cumplen con las exigencias de la empresa,
inmediatamente se elabora una carta de reclamo dirigida al
proveedor, indicando cuales fueron los parametros que no

cumplieron.
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El proveedor es el responsable de realizar la accion correctiva y
debe informar al Departamento de Compras cual fue la accion

correctiva que tomo.



CAPITULO 6
6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Después de realizar el diseno del Sistema de Gestion de la Inocuidad de

los Alimentos se concluye lo siguiente:

1. Gracias a las actualizaciones del sistema, se facilita la inspeccion y

control de auditorias.

2. En la auditoria inicial, se determind que la Empresa posee un sistema
integrado, con programas pre-requisitos BPM y SSOP y los Sistemas
de Gestion ISO 14000, ISO 9001. Estos se encuentran bien
estructurados e implementados; lo cual, a pesar de que no exista un
sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, facilita la realizacion del

mismo.
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3. Mediante la adopcion del Sistema de Gestidén de la Inocuidad de los
Alimentos basado en la Norma ISO 22000:2005, la Empresa
productora de aceites comestibles garantiza la cobertura de los
aspectos de calidad y seguridad alimentaria exigidos por las normas
de certificacion de seguridad alimentaria de las diferentes
asociaciones de distribuidores, ya que se encuentran integrados la
mayoria de los conceptos de calidad y seguridad alimentaria

contenidos en dichas normas.

4. El Sistema de Gestion de Inocuidad de los alimentos cubre todos los

posibles peligros que pueden hacer que un alimento sea inocuo.

5. Gracias a éste sistema, la Empresa evitara la duplicacion de
documentacion de los diferentes sistemas de calidad y seguridad
alimentaria, al integrarlos todos en el mismo Sistema de Gestidn, ya

que se establecio una politica y objetivos comunes.

6. La actualizacion de formatos permitiran controlar los posibles riesgos,
ya que permitirda al Equipo de la Inocuidad Alimentaria tomar

decisiones basandose en datos.
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El Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria es aplicable a

cualquier industria de alimentos que desee certificarse.

Después de realizar el disefio del Sistema de Gestion de la Inocuidad de

los Alimentos se recomienda lo siguiente:

1.

Gracias a las actualizaciones del sistema, se facilita la inspeccién y

control de auditorias.

Lo necesario para la implantacion y el funcionamiento eficaz, es la
iniciativa y un decidido compromiso por parte de la direccién de la

organizacion, sin las cuales el proyecto fracasara.

El desarrollo, implementacion y mantenimiento del sistema debe estar
a cargo de personas con la formacion y experiencia adecuadas para

tal fin.

Los procesos requieren su tiempo para ser implantados para que
funcionen con eficacia, cualquier intento de acelerar los pasos puede

dar como resultado un sistema imperfecto y, por lo tanto ineficaz.
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5. Todos los procedimientos, controles, registros, verificaciones, etc,
deben cumplirse estrictamente y documentarse con fidelidad, es decir,

en su momento con datos reales.



ANEXO A

NOMBRE DE LA
EMPRESA

LISTA MAESTRA DE REGISTRO

REVISION No

Fecha:

PROCEDIMIENTO | NOMBRE | \pEA/ CARGO DEL RETENCION DISPOSICION FINAL
SOCIADO DEL | ARER) | RESPONSABLE DE TIEMPO EN
FORMATO LA RECUPERACION |  TIEMPO EN ARCHIVO
GESTION PASIVO DESTRUIDOS | CONSERVADOS
ACTUALIZACIONES
REVISION

ND

FECHA

MODIFICACIONES

CAUSA DE MODIFICACIONES




ANEXO B

REGISTRO DE PRODUCTO NO CONFORME

NOMBRE ~ DE  LA|SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE Los| O¢C PE
EMPRESA ALIMENTOS LA RESA
CODIGO DEL
DOCUMENTO NUMERO DE REVISION
FECHA: HORA: TURNO:
PRODUCTO: LOTE:

CAUSA DE LA NO CONFORMIDAD:

ACCIONE CORRECTIVA:

RESPONSABLE:

MEDIDA DE EVALUACION:

RESULTADOS OBTENIDOS:

FIRMA DEL
RESPONSABLE

DESTINO DEL PRODUCTO:

CONTROL DE CALIDAD
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REGISTRO DE IDENTIFICACION DE PELIGROS

NOMBRE DE LA EMPRESA

SISTEMA DE GESTION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

LOGO DE LA EMPRESA

CODIGO DEL DOCUMENTO

NUMERO DE REVISION

TIPO DE PELIGRO:

PROCESO/PRODUCTO RELACIONADO:

NIVEL ACEPTABLE:

BASADO EN:

PROBABILIDAD DE APARICION

SEVERIDAD DE EFECTOS

PUNTUACION

ES NECESARIO CONTROL

Si

NO

MEDIDADAS DE CONTROL

PPR/HACCP

FIRMA: LIDER DEL EQUIPO DE LA INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

FECHA:
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REGISTRO DE SEGUIMIENTO DE PPR OPERATIVO

NOMBRE DE LA EMPRESA

SISTEMA DE GESTION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

LOGO DE LA EMPRESA

REGISTRO DE LIMPIEZA

CODIGO DEL DOCUMENTO

NUMERO DE REVISION

TIPO DE PELIGRO:

PROCESO/PRODUCTO RELACIONADO:

NIVEL ACEPTABLE:

BASADO EN:

PROBABILIDAD DE APARICION

SEVERIDAD DE EFECTOS

PUNTUACION

ES NECESARIO CONTROL

Si

NO

MEDIDADAS DE CONTROL

PPR/HACCP

FIRMA: LIDER DEL EQUIPO DE LA INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

FECHA:
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