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RESUMEN

El trabajo de suficiencia profesional tuvo por objetivo principal identificar los peligros,
evaluar los riesgos y determinar los puntos criticos de control en la produccion de envases
de polipropileno para el sector pesquero de congelado segun la norma BRCGS
PACKAGING en la linea de termoformado de la empresa productora de envases plasticos
para alimentos ZHENPAK S.A.C, durante el periodo de marzo 2021-febrero 2022 para ello
la autora desempefio el cargo de consultora de sistemas integrado de gestion realizando el
diagnostico de la empresa basada en la normativa BRCGS PACKAGING, se obtuvo como
propuesta de mejora: la elaboracion de un plan HARA, donde se incluyen elementos
relevantes a la descripcion del producto, diagrama del proceso de la elaboracion de productos
termoformados, la aplicacion de los principios del plan HARA, la matriz de analisis de
peligros y evaluacion de riesgos, el cual dio como resultado puntos de control durante los

procesos de recepcion de materia prima, extrusion , termoformado e impresion.
Palabra clave: Extrusién, termoformado, andlisis de peligro, plan HARA, evaluacion de

riesgos.



ABSTRACT

The main objective of the professional sufficiency work was to identify the hazards, assess
the risks and determine the critical control points in the production of polypropylene
containers for the frozen fishing sector according to the BRCGS PACKAGING standard in
the thermoforming line of the producing company. of plastic containers for food ZHENPAK
S.A.C, during the period of March 2021-February 2022, for this the author held the position
of consultant of integrated management systems, carrying out the diagnosis of the company
based on the BRCGS PACKAGING regulations, it was obtained as an improvement
proposal. : the preparation of a HARA plan, which includes elements relevant to the
description of the product, diagram of the process for the preparation of thermoformed
products, the application of the principles of the HARA plan, the matrix of hazard analysis
and risk assessment, the which resulted in control points during the processes of receiving

raw material, extrusion, thermoforming and printing.

Keyword: Extrusion, thermoforming, hazard analysis, HARA plan, risk assessment



I. INTRODUCCION

1.1 Problematica

En el pasado la industria de envases no era tan exigente con los estandares de calidad, en la
actualidad, debido a la alta competitividad en nuestro pais, las empresas de este rubro se han
visto en la necesidad de invertir en innovacion y tecnologia. Para seguir potenciando su
liderazgo en el mercado, es importante que las empresas garanticen que sus productos son
seguros y de calidad, que cumplan con los requerimientos legales y las exigencias del

mercado actual.

Los clientes consumidores de productos alimentarios son cada vez mas exigentes en cuanto
a calidad, es por ello por lo que las organizaciones se ven en la necesidad de mejorar su
rentabilidad disminuyendo costos, cumpliendo requisitos y satisfaciendo al cliente, para asi
mantenerse en el mercado; por ello, se ven en la necesidad de implementar sistemas de

mejora en la organizacién. (Coérdova; Chu Sion, 2015)

Segun la BRCGS Packaging Materials a inicios del 2022 se registr6 en el Pert 16 empresas
de la industria del plastico que cuenten con la certificacion BRCGS PACKAGING los cuales
producen materiales de envasado seguro y gestionan la calidad de los productos para
satisfacer los requisitos de los clientes y a la vez, cumplir con las disposiciones legales del

pais de origen.

Dentro de la industria pesquera los factores de riesgos que afectan la calidad, inocuidad y
seguridad del producto alimentario son los de tipo bioldgicos, fisicos, quimicos, legales,
sabotaje y funcionalidad, estos pueden ocasionar enfermedades al consumidor y dafios a la

empresa de no establecer controles para minimizar la consecuencia de este.

Por lo anterior la elaboracion del presente trabajo de suficiencia profesional tiene como
finalidad el desarrollo del analisis de peligros y evaluacion de riesgos de productos
envasados que se distribuye a la industria pesquera segun norma BRCGS PACKAGING.



1.2 Objetivo general

- Identificar los peligros, evaluar los riesgos, para la determinacion de los puntos criticos
de control en la produccién de envases de polipropileno para el sector pesquero de
congelado segln la norma BRCGS PACKAGING.



Il. REVISION DE LITERATURA

2.1  Norma mundial BRC para envases y material de envasado

2.1.1 Definicion de BRC Global Estandar

BRC proviene de la abreviatura de British Retail Consortium que significa Asociacién de
Minoristas Britanicos. Es una organizacion fundada en 1996 por una sociedad de expertos

ingleses minoristas.

BRCGS es una organizacion de proteccion de marcas y del consumidor, cuenta con mas de
25.000 proveedores certificados a mas de 130 paises, con la certificacion emitida a través de
una red mundial de organismos de certificacion acreditados. La organizacion garantiza la
estandarizacion de la calidad, la seguridad y criterios de manejo y garantizar que los
fabricantes cumplan con sus obligaciones legales y proporcionan proteccion para el
consumidor final. (BRCGS, 2018, parr. 1).

BRCGS se elaboré para ayudar a los minoristas a cumplir las obligaciones legales y para
garantizar el mayor nivel de proteccion de sus clientes, brindando a las organizaciones un
método claro y coherente para medir la seguridad de sus productos, que aporte confianza a
los consumidores. (BRCGS, 2018, parr. 1).

La norma mundial de materiales de envasado actualmente es utilizada en todo el mundo, no
solo por productores de envases para alimentos, sino por productores de envases para todo
tipo de aplicaciones en todos los niveles de la cadena de suministro. (BRCGS for Packaging
and Packaging Materials, 2019).

2.1.2 Importancia de la norma mundial de materiales de envasado

Segun la norma BRCGS for Packaging and Packaging Materials (2019), es importante ya
que especifica los criterios de seguridad, calidad y operacion de los productos necesarios
dentro de una empresa dedicada a la fabricacion de materiales de envasado para asumir sus

obligaciones en materia de cumplimiento de la legislacion y de proteccion del consumidor.



2.1.3 Caracteristicas de la Norma Mundial de Materiales de Envasado

La norma BRCGS for Packaging and Packaging Materials (2019) menciona las siguientes

caracteristicas:

Satisfacer las necesidades de los comerciantes minoristas y titulares de marca para

reducir la carga de la auditoria.

Mejor reconocimiento de la diversidad de la industria de envasado y las exigencias de

sus clientes.
Promover una mayor transparencia y trazabilidad en la cadena de suministro.

Promover el uso de la norma como medio para mejorar la seguridad del producto en
instalaciones y establecimientos de menor tamafio en los que los procesos aun estan en

desarrollo.

Mejorar los procesos utilizados por los sistemas de gestion de calidad en los controles

de envase impresos y mediante un enfogque de analisis de peligros y riesgos.
Garantizar la uniformidad del proceso de auditoria en todo el mundo.

La importancia de la cultura de seguridad y calidad de un producto en un esfuerzo por
mejorar la transparencia y la coherencia en la cadena de suministro de productos

alimentarios y no alimentarios.
Simplificar los requisitos de higiene en funcién Gnicamente del riesgo.

Incorporar una nueva clausula fundamental, acciones correctivas y preventivas, para

abordar problemas y minimizar el riesgo de que se produzcan.

En funcién de los riesgos, establecer un programa de monitoreo ambiental

microbioldgico.

Simplificar el programa de auditoria no anunciada.



2.1.4 Legislacion Sobre Envasado

La finalidad de la norma ha sido, desde el principio, ayudar a los establecimientos y a sus

clientes a cumplir con la legislacion relativa a la seguridad del producto.

La normativa sobre envasado difiere en sus detalles en todo el mundo y, generalmente, se
concentra en los materiales de envasado que entren en contacto con los alimentos.

Generalmente, requiere que los fabricantes de envases cumplan con lo siguiente:
- Elaboren envases que no presenten un peligro para la salud humana.

- Proporcionen un ambiente de elaboracion que garantice que el riesgo de contaminacion

del producto se reduzca al minimo.
- Utilicen materias primas o ingredientes que no sean perjudiciales para la salud humana.

- Preserven, protejan y contengan los productos en forma adecuada a lo largo de la cadena

de suministro y la vida atil del producto.
- Aseguren que se presente la informacién acerca del producto al consumidor.

- Lanorma se ha desarrollado para ayudar a los fabricantes de envases a cumplir con los

requisitos. (BRC Global Standard for Packaging and Packaging Materials, 2019).

2.1.5 Beneficios de la Norma:

Proporciona grandes beneficios ya que goza de reconocimiento internacional, cumpliendo
con los requisitos de la evaluacién comparativa de la Iniciativa Mundial de Seguridad
Alimentaria (Global Food Safety Initiative, GFSI). Es de amplio alcance, pues abarca los
ambitos de calidad, legalidad y seguridad del producto, demuestra el compromiso de evitar
la pérdida de materias primas que puedan contaminar el medioambiente, permite que las
empresas se aseguren de que sus proveedores apliquen buenas practicas de seguridad del
producto, brinda un marco para el desarrollo de los sistemas de gestion de calidad e higiene
en las empresas, lo cual fomenta una mejora continua, un monitoreo ambiental efectivo, la
reduccion de desechos y una mayor eficiencia. (Norma BRC Global Standard for Packaging
and Packaging Materials (2019).

2.1.6 Requisitos de la Norma
Segun lo indicé la Norma Mundial BRC para Envases y Material de Envasado (2019, p.15),

ciertas declaraciones de intencidn han sido especificadas como tipo “"Fundamental””. Los



requisitos que acompafan estas declaraciones fundamentales se relacionan con los sistemas
que son vitales para el establecimiento de una operacion eficiente de calidad y seguridad del

producto. Se encuentran en las siguientes secciones:

- Compromiso de la gerencia sénior y mejora continua (clausula 1.1)
- Analisis de peligros y evaluacion de riesgos (clausula 2.2)

- Especificaciones (clausula 3.4)

- Auditorias internas (clausula 3.5)

- Acciones correctivas y preventivas (clausula 3.6)

- Trazabilidad (clausula 3.11)

- Limpieza e higiene (clausula 4.8)

- Control de procesos (clausula 5.4)

- Capacitacion y competencias (clausula 6.1)

2.1.7 Categorias de Fabricacion
En la tabla 1: se muestra las categorias de fabricacion que se utilizan para clasificar a los

establecimientos.



Tabla 1. Categorias de fabricacion

Categorias de fabricacion

Alcance de la categoria de fabricacion y

procesos claves tipicos

Fabricacion y conformacion

de vidrio

Fabricacion de papel y

conversion

Los procesos claves incluyen:

Desde las materias primas hasta el producto
terminado de recipientes de vidrio, desde el horno,
el paso a través de maquinas de secciones
individuales, hasta el postproceso en frio con laca.
Otros procesos para hornos adicionales; cualquier
impresion/decoracion es un proceso clave
adicional.

Las técnicas de fabricacion tipicas incluyen:
Soplado y soplado.

Compresidn y soplado.

Extrusion de ampollas.

Conformacion y coccion de botellas, frascos o

decantadores de ceramica.

Pulpa a lamina o bobina, o conversion de papel en
lamina o bobina sin actividades de impresion (las
actividades de impresion son procesos clave
adicionales). Cualquier impresion/ decoracion es
un proceso clave adicional.

Los procesos claves incluyen:

Fabricacion de papel a partir de materias primas
(por ej., arbol/pulpa) para la conformacion de
lamina de bobina (por ej. Cartulina, revestimiento,
carton).

Troquelado de lamina o bobina (incluido
corrugado) a bloc o accesorio.

Moldeado de pulpa (de cualquier tipo) a bandejas o

accesorios.




Categorias de fabricacion

Alcance de la categoria de fabricacion vy

procesos claves tipicos

Conformacion de metal

Conformacion de plasticos

rigidos

Fabricacion de tubos en espiral (incluidos cortes y

recortes).

Fundicion de materias primas en aluminio, acero u
hojalata y conversion de dichos materiales en
contenedores/ materiales de envasado. Cualquier
impresion/ decoracion es un proceso clave
adicional.

Los procesos claves incluyen:

Fundicién con produccion de I&mina o carrete.
Enrolado/prensado de papel aluminio.

Corte o recorte de papel aluminio.

Prensado de bandejas o contenedores de aluminio.
Extrusion por impacto.

Fabricacion de cuerpo de lata de tres piezas.
Fabricacion de cuerpo de lata de dos piezas (acero
o0 aluminio).

Fabricacion de extremos de latas.
Estampado/perforacion de cierres (los compuestos
y tapones son una materia prima para cierres de
metal y no se requiere una segunda categoria de

fabricacion).

Conformacion de resina en materiales de envasado
de plastico rigido. Cualquier impresion/decoracion
es un proceso clave adicional.
Los procesos claves incluyen:

Moldeado por inyeccion.




Categorias de fabricacion

Alcance de la categoria de fabricacion vy

procesos claves tipicos

Fabricacién de pléasticos

flexibles

Otras fabricaciones

Etiquetado en el molde (in-mould labelling, IML)
(proceso clave adicional si las etiquetas no se
aplican en otros procesos en el establecimiento).

Moldeado por soplado

(extrusion/inyeccion/prensado).

Conformacion de resina en materiales de envasado
de plésticos flexibles y laminacion de capas de
materiales multiples en una sola capa. Cualquier
impresion/decoracion es un proceso clave
adicional.

Los procesos claves incluyen:
Extrusion(fundicién/soplado) (el agregado de
reborde para tubos flexibles puede incluirse como
parte del primer proceso clave.

Laminacion (de cualquier material).

Laminacion y costura de tubos flexibles, agregado
de reborde.

Armado de bolsas, fundas y sobres de pléastico.
Metalizacion al vacio.

Moldeado por soplado.

Bobinado/rebobinado de peliculas; corte, ranurado,
perforacion.

Recubrimiento (por ej., cera).

Esta categoria abarcard la fabricacion de los
materiales que no se pueden clasificar dentro de
otras categorias.

Los procesos claves incluyen:




Categorias de fabricacion

Alcance de la categoria de fabricacion vy

procesos claves tipicos

Procesos de impresion

Procesos quimicos

Construccion de palés, cajas y cajones, cajas de
madera decorativas.

Procesamiento de madera para uso alimentario y
cosmético, utensilios de madera (por ej., para
paletas dulces).

Procesamiento de corcho, hule natural.
Elaboracion de sacos de arpillera, productos de
yute, hilos tejidos (de plasticos o algodon).
Procesamiento de hilos para sacos de té o envases

de carne.

Cualquier material de impresion que se imprima
utilizando alguno de los siguientes procesos de
impresion (cada uno constituye un proceso clave),
ademas de cualquier proceso de fabricacion:
Flexografico, litografico, huecograbado, impresion
tipogréafica (y offset).

Serigrafia, tampografia o impresién digital.
Decoracion con estampacién/desbaste en caliente o
frio.

Cualquier conversion posterior a la impresion,
como corte/hendido y encolado de cartones
plegados se considera parte del proceso de
impresion, dado que los materiales de envasado
impresos suelen volver a convertirse una vez
impresos. Especificar las tecnologias de impresion

que se utilizan en el establecimiento.

Basicamente, la fabricacion de las materias primas

utilizadas en la impresion y conversion de otros

10



Categorias de fabricacion

Alcance de la categoria de fabricacion vy

procesos claves tipicos

materiales de envasado. Esto incluye la fabricacion
de:

Resinas.

Adhesivos.

Tintas, barnices y revestimiento.

FUENTE: Tomado de BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019 Apéndice 2

2.2 Calidad e Inocuidad

Tabla 2. Principales términos relativos a la calidad e inocuidad de alimentos.

Términos

Definiciones

Accion correctiva o0 medida

correctora.

Accion preventiva o medida

de control

La norma ISO (9000:2005) la define como una accién
tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacién no deseable. Mientras que la
FAO (2002), establece que es una accion que hay que
tomar cuando los resultados de la vigilancia en los PCC

indican perdida en el control del proceso.

La norma ISO (9000:2005) define accion preventiva
como una accion tomada para eliminar la causa de una
no conformidad u otra situacion potencial no deseable.
Asimismo, la FAO (2002), establece que accion
preventiva es cualquier medida o actividad que puede
realizarse para prevenir o eliminar un peligro para la
inocuidad de los alimentos o para reducirla a un nivel

aceptable.

11



Términos

Definiciones

Calidad

Inocuidad de los Alimentos

Limites criticos

Peligro sanitario

Punto critico de Control.

Registro

La norma 1SO (9000:2005), establece que la calidad es
el grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple los requisitos. El término “calidad”
puede utilizarse acompariado de adjetivos tales como
pobre, buena o excelente. Asimismo., “inherente”, en
contraposicion a un “asignado”, significa que existe en

algo, especialmente como una caracteristica permanente.

La FAO (2002), define la inocuidad de los alimentos
como la garantia de que los alimentos no causaran dafio
al consumidor cuando se preparen y/o consuman de

acuerdo con el uso al que estan destinados.

La FAO (2002), define como limite critico al criterio que
diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso

en una determinada fase.

La FAO (2002), define como peligro sanitario como un
agente biologico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicion en la que este se halla, que

puede casar un efecto adverso para la salud.

La FAO (2002), menciona que un punto critico es la 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 para reducirlo a un nivel

aceptable.

La FAO (2002), se define el término registro como un

documento que especifica que procedimientos y recursos
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Términos

Definiciones

Riesgo

Sistema de gestion de la

calidad.

Validacion

Verificacion

Vigilar

asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y
cuando deben aplicarse a su proyecto, producto contrato

especifico.

Riesgo se define como una funcién de la probabilidad de
un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho
efecto, como consecuencia de un peligro o peligros en

los alimentos. (Codex Alimentarius, 1999).

La norma ISO (9000:2005) define el término de sistema
de Gestion de la Calidad como un sistema de gestion para
dirigir y controlar una organizacion con respecto a la

calidad.

La norma ISO (9000:2005) define el termino validacién
como la confirmacion mediante la aportacién de
evidencia objetiva de que se ha cumplido los requisitos
para una utilizacion o aplicacién especifica establecida.
Por otro lado, FAO (2002), lo define como una
constatacién de que los elementos del Plan HACCP son
efectivos.

La norma ISO (9000:2005) define verificacion como la
confirmacion mediante la aportacién de evidencia
objetiva de que se ha cumplido los requisitos
especificados. Segun la FAO (2002), es la aplicacion de
métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento
del plan HACCP.

La FAO (2002) establece que vigilar es llevar a cabo una

secuencia planificada de observaciones de los
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Términos Definiciones

parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo

control.

FUENTE: Tomado de ISO (9000:2005), FAO (2002).

Tabla 3. Principales términos relativos a la norma BRCGS packaging materials

Términos Definiciones

Andlisis de peligros y Un sistema que identifica evalda y controla peligros
evaluacion de riesgos (HARA) significativos para la seguridad, calidad y legalidad del

producto.

Anélisis de riesgo Un proceso que consta de tres componentes: evaluacion
de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de

riesgos.

Aseguramiento de la calidad  Un sistema para garantizar un nivel de calidad deseado
en el desarrollo, la produccién o la entrega de productos

y servicios.
Buenas practicas de Procedimientos y précticas implementados que se
fabricacion (GMP) realizan aplicando los principios de mejores practicas.

Buenas practicas de higiene La combinacion de procesos, personal y/o
procedimiento de control de servicios cuyo objetivo es
garantizar que los productos y/o servicios cumplen
sistematicamente con los niveles de higiene adecuados.

Evaluacion de riesgos La identificacion, evaluacion y estimacion de los
niveles de riesgo involucrados en un proceso para
determinar un procedimiento de control apropiado.

Iniciativa Mundial de Un proyecto para armonizar y comparar estandares de

Seguridad Alimentaria seguridad alimentaria internacional administrado por el
(Global Food Safety foro de bienes de consumo (Consumer Goods Forum)
Initiative,GFSI) (www.mygfsi.com).
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Términos Definiciones

Legalidad Cumplimiento de la ley en el lugar de produccion y en
los paises donde se pretende vender el producto.

Medida de control Una accion o actividad que se puede utilizar para evitar
o eliminar un peligro para la seguridad del producto o
reducirlo en un nivel aceptable.

Peligro Un agente de cualquier tipo con el potencial de
provocar dafios (por lo general, bioldgicos, quimicos,
fisicos o radiolégicos)

Prerrequisito Las condiciones basicas ambientales y operativas con
las que debera contar un establecimiento de materiales
de envasado y que resulten necesarias para la
elaboracion de materiales de envasados seguros. Estas
condiciones brindan el control necesario de peligros
geneéricos que se requiere ara una buena practica de
fabricacion e higiene, y deben tenerse en cuenta
completamente en el sistema de gestion de peligros y
riesgos.

Requisito fundamental Un requisito de la norma que se relaciona con un
sistema que debe estar consolidado, ser mantenido y
monitoreado constantemente por la empresa, ya que la
ausencia o el cumplimiento deficiente del sistema
tendra repercusiones graves sobre la integridad o
seguridad del producto suministrado.

Seguridad alimentaria Aseguramiento de que un alimento no causara dafios al
consumidor cuando se prepare y/o consume de
conformidad con su uso previsto.

FUENTE: Tomado de BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019 Apéndice 6

2.3 Diagrama de flujo

Los diagramas de flujo son representaciones graficas de procesos que muestran las
actividades tanto de los procesos de negocios y productos/servicios como las relaciones entre
éstos. Dichos diagramas tienen valor en casi todos los pasos del proceso de solucion de

problemas. Se pueden utilizar para identificar problemas, definir mediciones, generar ideas,
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proporcionar una vision de la condicién futura deseada y seleccionar la solucion apropiada
(Chang y Niedzwiecki, 1999).

2.4  Andlisis de Peligro

Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion de los peligros identificados en las
materias primas y otros ingredientes, el entorno, en el proceso o en el producto terminado y
de las condiciones que los originan para decidir si son peligros significativos.

El anélisis del peligro consiste en identificar los peligros potenciales y evaluarlos para
determinar cuéles son significativos para la actividad especifica de la empresa.

Al realizar el andlisis de peligro para determinar si existen peligros significativos, se
deberian considerar siempre que sea posible los siguientes factores:

Los peligros asociados con la produccion o la elaboracion del tipo de producto o sus
ingredientes con las fases del proceso.

- La probabilidad de que se produzcan peligros, teniendo en cuenta los programas de

prerrequisitos, en ausencia de un control adicional.

- La probabilidad y gravedad de los efectos nocivos para la salud asociados a los peligros

presentes en el alimento en ausencia de control.

- Los niveles aceptables de los peligros en los alimentos que se hayan identificado, por

ejemplo, a partir de la reglamentacion, el uso previsto y la informacion cientifica.
- Lanaturaleza de las instalaciones y del equipo utilizados para fabricar el producto.
- Lasupervivencia o multiplicacion de microorganismos patdgenos.
- Laproduccion o persistencia de toxinas, productos o agentes quimicos.

- El uso previsto o la probabilidad de manipulacion incorrecta del producto por parte de
los consumidores potenciales que pueda hacer que los productos resulten no inocuos.
(Codex Alimentarius, 1999).

2.5  Evaluacién de Riesgo

La evaluacion del riesgo es el proceso global de identificacion del riesgo, andlisis del riesgo

y valoracion del riesgo.
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La evaluacion del riesgo se deberia llevar a cabo de manera sistemética, iterativa y
colaborativa, basandose en el conocimiento y los puntos de vista de las partes interesadas.
(NTP-ISO 3100-2018).

2.6 ldentificacion del Riesgo

Segln la NTP-1SO 3100-2018, el proposito de la identificacion del riesgo es encontrar,
reconocer y describir los riesgos que puedan ayudar o impedir a una organizacion lograr sus

objetivos.

La organizacion puede utilizar un rango de técnicas para identificar incertidumbres que

pueden afectar a uno o varios objetivos.

Se deberian considerar los factores siguientes y la relacion entre estos factores:

Las fuentes de riesgos tangibles e intangibles

- Las causas y los eventos

- Las amenazas y las oportunidades

- Las vulnerabilidades y las capacidades

- Los cambios en los contextos externos e interno

- Los indicadores de riesgos emergentes.

- Lanaturalezay el valor de los activos y los recursos.

- Las consecuencias y sus impactos en los objetivos.

- Las limitaciones de conocimiento y la confiabilidad de la informacion.

- Los factores relacionados con el tiempo.

Los sesgos, los supuestos y las creencias de las personas involucradas.

2.7  Analisis del Riesgo

El proposito del analisis del riesgo es comprender la naturaleza del riesgo y sus
caracteristicas incluyendo, cuando sea apropiado, el nivel del riesgo. El anélisis del riesgo
implica una consideracion detallada de incertidumbres, fuentes de riesgos, consecuencias,
probabilidades, eventos, escenarios, controles y su eficacia. Un evento puede tener multiples

causas y consecuencias y puede afectar a multiples objetivos.(NTP-ISO 3100-2018).
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2.8 Plan HARA

El plan HARA (Hazard Analysis and Risk Assessment) es la base legal de la seguridad
alimentaria la cual identifica, evalda y controla peligros significativos para la seguridad,

calidad y legalidad del producto. (BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019).

Todo sistema deberia ser capaz de adaptarse a los cambios derivados de avances en el disefio
del equipo, en los procedimientos de elaboracién o de tipo tecnoldgico. (Codex
Alimentarius, 1999).

El alcance del andlisis de peligros y evaluacion de riesgos debera abarcar todos los productos
y los procesos incluidos en el alcance previsto de la certificacion, su aplicacion debera
basarse en pruebas cientificas de la existencia de riesgos. (BRCGS for Packaging and
Packaging Materials, 2019).

2.9  Pasos para implementar el plan HARA

Segun BRCGS for Packaging and Packaging Materials (2019), se debe implementar un

analisis de peligros y evaluacién de riesgos para garantizar que se identifiquen todos los
peligros en materia de seguridad y legalidad del producto estableciéndose los controles

correspondientes.

Los pasos para seguir son los siguientes:
a. Formar un equipo HARA multidisciplinar

El equipo debera estar conformado por personal responsable de calidad, mantenimiento,
produccion, técnicos, ingenieria, recursos humanos y demas funciones relevantes.

El equipo deberd demostrar competencia en los principios de analisis de peligros y riesgos y
estar al tanto de cualquier actualizacién en la fabrica y de los requisitos del cliente a medida

que se produzcan. (BRC Global Standard for Packaging and Packaging Materials, 2019).
b. Descripcion del Producto

Se debera desarrollar una descripcion completa de producto, el grupo de productos y el
proceso que incluya toda la informacidn relevante de seguridad e integridad del producto.
(BRC Global Standard for Packaging and Packaging Materials, 2019).

A modo de guia, deberd incluir lo siguiente:
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- Composicion (por ej., materias primas, tintas, barnices, revestimientos y demas

productos quimicos utilizados para impresion).
- Origen de las materias primas, incluido el uso de materiales reciclados.
c. Determinacion del uso y de los usuarios previstos

Uso previsto de los materiales de envasado y restricciones de uso definidas; por ejemplo,
productos en contacto directo con alimentos u otros productos donde la higiene tiene un
papel fundamental, o las condiciones fisicas o quimicas. (BRC Global Standard for

Packaging and Packaging Materials, 2019).
d. Elaborar un diagrama de flujo de procesos

Se debera elaborar un diagrama de flujo que abarque todas las fases de la produccién de un
producto terminado o grupo de productos. El diagrama de flujo debera indicar todos los
insumos, incluso los de los ingredientes y materiales de contacto con los alimentos, el agua

y el aire, cuando sea pertinente. (Codex Alimentarius, 1999).

Los diagramas de flujo se deberian utilizar a la hora de llevar a cabo el anlisis de peligros
como base para la evaluacidn de la posible presencia, aumento, disminucion o introduccion
de peligrosos, deberian ser claros y precisos y lo suficientemente detallados para poder

realizar un analisis de peligro. (Codex Alimentarius, 1999).

Segun BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019. Los diagramas de flujo

deberian incluir, segtin corresponda y sin limitarse a ello, lo siguiente:
- Recepcion y Aprobacion de material gréfico y especificacion.

- Recepcion y preparacion de materias primas, como aditivos, tintas y adhesivos, cada
paso del proceso de fabricacion.

- Pruebas en la linea de produccion o equipos de medicion.

- El uso de materiales de reelaboracion y reciclados de posconsumo.
- Cualquier proceso subcontratado.

- Devoluciones del cliente.

e. Confirmacion in situ del diagrama de flujo
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Se deberian adoptar medidas para confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo
y las actividades de elaboracion en todas sus etapas y momentos, y modificarlo cuando
corresponda. La confirmacion del diagrama de flujo deberia estar a cargo de una o varias
personas gque conozcan suficientemente las actividades de elaboracion. (Codex
Alimentarius, 1999).

El equipo HARA verificara la exactitud del diagrama de flujo del proceso, al menos, una
vez al afio y después de cualquier incidente significativo o cambio en el proceso. (BRCGS

for Packaging and Packaging Materials, 2019).
f. Identificacion de Peligros

El equipo HARA deberé identificar y registrar todos los riesgos potenciales de seguridad
del producto que razonablemente se prevén en cada paso con respecto al producto y el

proceso. (BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019).
Los peligros considerados deberan incluir, cuando corresponda, lo siguiente:
- Peligros microbioldgicos.

- Contaminacion quimica (por ej., sabor fuerte, olor, alérgenos, transferencia de

componentes de las tintas, los barnices y las colas).

- Posibilidad de migracion imprevista de sustancias del material de envasado al producto

alimenticio u otros productos donde la higiene tiene un papel fundamental.
- Cuerpos extrafos.
- Posibles problemas que surjan del uso de materiales reciclados.
- Uso indebido probable por parte del consumidor.
- Defectos criticos para la seguridad del consumidor.

- Peligros que pueden afectar la integridad funcional y el desempefio de un producto

terminado en uso.
- Posible intervencion maliciosa.
- Posible fraude de materias primas.

g. Determinacion de Puntos de Control Critico y Puntos de Control
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Para cada peligro que requiere control, que no sea mediante un programa de prerrequisitos
existente, se deberan revisar los puntos de control para identificar aquellos que resulten
criticos. Este proceso debera incluir una evaluacion de nivel de riesgo para cada peligro en
funcién de la probabilidad de ocurrencia y la gravedad del resultado. (BRCGS for Packaging
and Packaging Materials, 2019).

Los puntos de control criticos (PCC) seran los puntos de control que resulten necesarios para
evitar, eliminar o reducir un peligro de seguridad del producto a niveles aceptables. Cuando
un punto de control no se clasifique como critico, y el control se logre mediante un programa
de prerrequisitos, debera desarrollarse un programa que sea suficientemente especifico para
controlar eficazmente el o los peligros identificados. (BRCGS for Packaging and Packaging
Materials, 2019).

Los PCC se deben determinar unicamente para los peligros identificados como significativos

a partir del resultado de un analisis de peligros. (Codex Alimentarius, 1999).

Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control es un PCC, puede ser de
ayuda el uso de un “arbol de decision2 (Fig 1). Un arbol de decision deberia ser flexible,
teniendo en cuenta si es para uso en la produccién, el almacenamiento, la distribucién u otro

proceso. (Codex Alimentarius, 1999).

Para identificar un PCC, ya sea utilizando un arbol de decisién u otro enfoque, se deberia

tener en cuenta lo siguiente:

- Evaluar si la medida de control puede utilizarse en la fase del proceso que se esta

analizando:

- Si la medida de control no puede utilizarse en esta fase, dicha fase no deberia

considerarse como un PCC para el peligro significativo.

- Si la medida de control no puede utilizarse en esta fase, dicha fase no deberia
considerarse como un PCC para el peligro significativo.

- Determinar si una medida de control en una fase se utiliza en combinacién con una
medida de control en otra fase para controlar el mismo peligro; de ser asi, ambas fases

deberian considerarse PCC.
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P1 {Biisten medidas preventivas de contru[% |

* * Modificar la fase del

proceso o producto

{Es necesario el control
en esta fase para

asegurar la inocuidad?

h—)—| Alto, no es un PCC *|

P2 iHa sido especificamente concebida
la fase para eliminar o reducir a un
nivel aceptable la probabilidad de que -

se produzca un peligro? **

P3 {Podria producirse una contaminacion
con peligros identificados en niveles
superiores a los aceptables o podrian
éstos aumentar hasta niveles inaceptables? =+

* i—»| Alto, no es un PCC *

P4 ¢Se eliminaran los peligros identificados
o se reducird a un nivel aceptable la probabilidad
de que se produzcan en una fase posterior? =+

- Punto critico de
control (PCC)

|Alto, rno es un PCC "‘|

* Prosiga al siguiente peligro
**¥ Es neces ario definir los niveles aceptables

Figura 1. Secuencia de decisiones para identificar un PCC
FUENTE: (FAO, 2002)

h. Establecer Limites de control para los PCC

Los limites criticos establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden utilizarse para

separar los productos aceptables de los no aceptables. (Codex Alimentarius, 1999).

Los limites criticos deben ser mensurables, cuando sea posible, y se deberd documentar
claramente la justificacion de su necesidad. Se deberan considerar la normativa y los codigos
de practicas relevantes al establecer estos limites. (BRCGS for Packaging and Packaging
Materials, 2019).

i. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC

La vigilancia de los PCC es la medicién u observacion programada en un PCC en relacién
con sus limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia se deberia poder detectar
una desviacion en el PCC. Ademas, el método y la frecuencia de la vigilancia deberian ser
capaces de detectar a tiempo cualquier incumplimiento de los limites criticos, para permitir

que el producto sea aislado y evaluado en forma oportuna. Siempre que sea posible, los
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procesos deberian ajustarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a
la desviacion en un PCC, y dichos ajustes deberian efectuarse antes de que se produzca una

desviacion. (Codex Alimentarius, 1999).

Deberan conservarse registros de estos monitoreos. Los procedimientos documentados
relacionados con el monitoreo de controles criticos deberan incluirse en las auditorias

internas de la Norma. (BRC Global Standard for Packaging and Packaging Materials, 2019).
j. Determinacion de medidas correctivas

Con el fin de hacer frente eficazmente a las desviaciones que se pueden producir, se deberian
formular por escrito las medidas correctivas especificas para cada PCC. (Codex
Alimentarius, 1999).

Se deberéa establecer y documentar la accién correctiva que se implementara cuando los
resultados monitoreados indiquen un fallo para cumplir con el limite de control para los
PCC. (BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019).

Esto deberd incluir los procedimientos de cuarentena y evaluacién de productos que
posiblemente no se ajusten a las especificaciones para garantizar que no se liberen hasta
tanto se establezca su seguridad, calidad y legalidad. (BRCGS for Packaging and Packaging
Materials, 2019).

k. Sistema de verificacion del plan HARA

Antes que se pueda aplicar el plan HARA, es necesario validarlo; esto consiste en asegurarse
de que el conjunto de los siguientes elementos sean capaces de controlar los peligros
significativos pertinentes para la empresa de alimentos: identificar los peligros, los puntos
criticos de control, los limites criticos, las medidas de control, la frecuencia y el tipo de
vigilancia de los PCC, las medidas correctivas, la frecuencia y el tipo de verificacion y el

tipo de informacion que debe registrarse. (Codex Alimentarius, 1999).

Se debera realizar una revision del sistema de gestion de peligros y riesgos y de los
programas de prerrequisitos, al menos, una vez al afio y después de cualquier incidente
significativo, o bien cuando se produzcan cambios en los procesos. (BRCGS for Packaging
and Packaging Materials, 2019).

La revision debera incluir una verificacion que indique que el plan de analisis de peligros y

evaluacion de riesgos es eficaz. (BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019).
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También debera incluir cualquiera de los siguientes casos:
- Cambios de los procesos.

- Cambios en la composicion del producto.

- Reclamos.

- Fallos en el producto y retiro de productos terminados de los consumidores (incluidas

pruebas del sistema).
- Recuperacion de productos.
- Resultados de auditoria externas de programa de prerrequisitos.
- Resultados de auditorias externas y terceros.

- Nuevos desarrollos en la industria relacionadas con los materiales, el proceso o el

producto.
I. Determinacion de la documentacion y mantenimiento de registros

Se deberian documentar los procedimientos del plan HARA y los sistemas de
documentacién y mantenimiento de registros se deberian ajustar a la naturaleza y magnitud
de la actividad en cuestion y ser suficientes para ayudar a las empresas a comprobar que se

realizan y mantienen los controles HARA. (Codex Alimentarius, 1999).

Las orientaciones sobre el plan HARA elaboradas por expertos pueden utilizarse como parte
de la documentacion, siempre y cuando dichas orientaciones se refieran especificamente a

los procedimientos de elaboracion de productos de la empresa. (Codex Alimentarius, 1999).
Algunos ejemplos de documentacidn son los siguientes:

- Composicion del equipo HARA

- Analisis de peligros y base cientifica de los peligros incluidos o excluidos del plan

- Determinacion de PCC

- Determinacion de los limites criticos y base cientifica para el establecimiento de dichos

limites
- Validacién de las medidas de control.

- Modificaciones efectuadas al plan HARA.
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2.10 Caracteristicas del Envase

En los ultimos afios, ademas de los materiales y objetos hechos solo de pléstico, también se
usan combinados con otros materiales y objetos en los llamados compuestos multicapa.
(Reglamento (UE) de la comision, 2004).

Estos pueden estar compuestos de diferentes capas de materias plasticas unidas entre si por
medio de adhesivos, pueden también estar impresos o recubiertos con un revestimiento
organico o inorganico. Los adhesivos, revestimientos y tintas de imprenta no estan
necesariamente compuestos de las mismas sustancias que los plasticos. (Reglamento (UE)

de la comision, 2004).

Los plasticos estan hechos de mondmeros y otras sustancias de partida que, mediante una
reaccion quimica, dan lugar a una estructura macromolecular, el polimero, que forma el

principal componente estructural de los plésticos. (Reglamento (UE) de la comision, 2004).

Al polimero se le afiaden aditivos para obtener determinados efectos tecnoldgicos. Como tal,
el polimero es una estructura inerte de alto peso molecular. Dado que las sustancias con un
peso molecular superior a 1 000 Da normalmente no pueden ser absorbidas por el cuerpo, el
riesgo potencial para la salud que supone el propio polimero es minimo. El riesgo potencial
para la salud puede derivarse de mondmeros u otras sustancias de partida que no hayan
reaccionado o lo hayan hecho de forma incompleta, o bien de aditivos de bajo peso molecular
que son cedidos a los alimentos por migracion a partir del material plastico en contacto con
estos. Por lo tanto, los mondmeros, las otras sustancias de partida y los aditivos deben ser
sometidos a una evaluacion de riesgos, y su uso en la fabricacion de materiales y objetos

plasticos debe estar sujeto a autorizacion. (Reglamento (UE) de la comision, 2004).

2.9.1. Polipropileno

Las macromoléculas de polipropileno contienen de 5,000 a 20,000 unidades monoméricas.
El arreglo estérico de los grupos metilo unidos en cada atomo de carbono secundario puede
variar. Si todos los grupos metilos se ubican en el mismo lado de la cadena molecular, el
producto se conoce como polipropileno "isotactico”. Solamente el polipropileno isotactico
cumple con los requisitos necesarios para uso en la fabricacién de articulos soélidos.
(Petrocuyo, 2022).

La estructura estéreo-regular favorece el desarrollo de regiones cristalinas. En las piezas

moldeadas se obtiene una cristalinidad del 50 al 70%, dependiendo de las condiciones de
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procesamiento. Las cadenas moleculares raramente se incorporan en su totalidad a los
dominios cristalinos, ya que contienen partes no isotécticas, y por lo tanto, incapaces de
cristalizar, por lo que se usa el término "parcialmente” cristalinos. La estructura cristalina da
origen a alta resistencia y rigidez a partir de las fuerzas secundarias, mientras que las regiones
desordenadas amorfas retienen una gran movilidad. El polipropileno isotéctico es entonces
un material termopléstico que, aun por encima de la temperatura de transicion de segundo

orden, presenta una relativamente alta rigidez y resistencia. (Petrocuyo, 2022).

El polipropileno es uno de los polimeros termoplasticos mas versatiles que se encuentran en
el mercado. Cumple una doble tarea, como plastico y como fibra. Ademas, debido a su gran
volumen de consumo y bajo precio se lo considera entre los polimeros denominados

“commodities”. (Petrocuyo, 2022).

2.9.2. Tipos de Polipropileno

Homopolimero (propileno): Estan conformados por cadenas poliméricas que poseen igual
composicion quimica (formadas Unicamente por moléculas de propileno). Debido a que la
molécula de propileno es asimétrica, su insercion y posterior disposicion en la cadena puede
originar tres tipos de estructura basicas, segin la posicion relativa de los grupos metilos
(CH3) y los atomos de hidrogeno (H): Isotactica, Atactica y Sindiotactica. (Petrocuyo,
2022).

Copolimero Random (propileno-etileno): La cadena polimérica tiene diferente
composicion quimica. La misma esta compuesta por tramos de polipropileno unidos por
moléculas de un comondmero (etileno) que se ubican aleatoriamente a lo largo de la cadena.
Debido a esto, se tiene una reduccion del dominio cristalino del material lo que causa una

elevada transparencia y un menor punto de fusion. (Petrocuyo, 2022).

Copolimeros de Impactos (propileno-etileno): La produccion de estos materiales se
realiza a través de una cascada de dos reactores verticales en serie. En el primero se produce
la matriz del copolimero que no es otra cosa que homopolimero de PP que se descarga en un
segundo reactor donde se copolimerizan el propileno no reaccionado del primer reactor con
el etileno agregado al segundo reactor. La goma que se produce, en el segundo reactor, como
consecuencia de la reaccion de copolimerizacion le otorga al material una elevada tenacidad

aln a muy bajas temperaturas. (Petrocuyo, 2022).

2.9.3. Etapas del Proceso de Termoformado

El flujo de procesamiento de termoformado de envases es el siguiente:
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Ingreso de Materia Prima: Los insumos (cajas, bolsas de empaque, etiquetas, cintas y
tintas) y materia prima (polipropileno, masterbach y material recuperado) son recibidas por
el personal de almaceén, el cual recepcionan las guias de remision, facturas, hojas técnicas,
certificados de calidad y analisis técnicos. En esta etapa se valida la aprobacion por el area

de calidad para que ingrese al sistema.

Extrusion: Se identifica y dosifica la materia prima segun formulacién y se opera la
mezcladora por 05 minutos y se alimenta la tolva de extrusion. Se opera en la extrusora y
molino de extrusion para refile de bobina, pasa por control de calidad de bobinas, si el
producto es conforme se enfilma la bobina, se pesa y pasa al almacén temporal.

Si la bobina resulta ser un producto no conforme, regresa al molino para ser transformado

en scrap, este es pesado y empacado para retornar a la mezcladora.

Termoformado: Se recepcionan la bobina del proceso de extrusion y se coloca en la
maquina termoformadora H-799, el cual ya tiene los parametros introducidos, si el producto
es conforme para a la etapa de empacado, si el producto no es conforme regresa a la etapa

de extrusion.

Empacado: El &rea de empacado antes de iniciar su operacién debe encontrarse
debidamente limpio y desinfectado. Si el producto es conforme, se realiza el empacado de

los envases en cajas de carton recubiertos de bolsas flexibles y correctamente etiquetado.

Almacén y Despacho del Producto final: El producto terminado ingresa al almacén y al
sistema. Se emite una orden de compra y se libera el producto del sistema para ser

despachado y enviado al cliente.

Devolucion del Producto: Se verifica el producto no conforme emitiendo una solicitud de
gueja o reclamo, se programa el recojo y reposicion del producto no conforme emitiendo
una guia y factura del producto, se entrega el producto al cliente y se recoge el producto no

conforme para eliminacion.

27



I11. DESARROLLO DEL TRABAJO

El estudio de identificacion de peligros y evaluacion de los riesgos de produccion en los
envases de polipropileno se realizo en la empresa ZHENPACK S.A.C, ubicado en Calle.
San Ignacio 365-Urb Santa Martha-ATE.

3.1 Materiales

3.1.1. Normasy disposiciones legales

- Norma BRCGS Packaging Materials.
- Codex Alimentarius. Principios generales de higiene en los alimentos.

- LEY N° 30884 Ley que regula el plastico de un solo uso y los recipientes o envases

descartable.

- RM461_2007/ MINSA Guia Técnica Sobre Criterios y Procedimientos para el Examen
Microbioldgico de Superficies en Relacion con Alimentos y Bebidas.

- NTP 399.163-1:2017 Envases y accesorios plasticos en contacto con alimentos Parte 1:

Disposiciones generales y requisitos.

- Reglamento (UE) 10/2011 (sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en

contacto con alimentos) y reglamento técnico.

3.1.2. Documentos internos de la empresa

Manual de Buenas préacticas de Manufactura para la elaboracion de piezas plasticas

Manual de Programa de Higiene y Saneamiento.

Registros de control de produccion

3.1.3. Equipos



Cémara fotogréfica

Hardware: Laptop HP

Software: Windows 10, Office 2018

USB 8 gigas

3.2  Metodologia de trabajo

La metodologia para la identificacion de peligros y evaluacion de los riesgos de produccién
en los envases de polipropileno en la empresa ZHENPACK S.A.C se observa en la figura 2

Entrevista con los
representantes de la
empresa

Verificacion in
situ de las
instalaciones

ETAPA 1

Recopilacion de
la Informacion

Aplicacion de la lista de
verificacion de los
requisitos de la norma BRC
Packaging V6

Elaboracion del

ETAPA 2

diagnostico de
la empresa

Identificacion de
aspectos
deficitarios

Elaboracion de
una propuesta
de mejora

ETAPA 3

Elaboracion
del Plan
HARA

Figura 2. Secuencia de actividades del presente trabajo
FUENTE: ELABORACION PROPIA

3.2.1. Entrevista con los representantes de la empresa
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Se realiz0 la entrevista con los representantes de la empresa ZHENPACK S.A.C a fin de
presentar formalmente el plan de trabajo a realizar, dar a conocer los objetivos que se
pretenden alcanzar, apoyo en la recoleccién de los datos reafirmar nuestro compromiso con

el desarrollo del trabajo a favor de la mejora y beneficio de la empresa.
3.2.2. Verificacion in situ de las instalaciones

La visita a las instalaciones donde se elaboran los productos se realizé para familiarizarse y
obtener evidencia objetiva de la situacion actual de la empresa ZHENPACK S.A.C respecto
a la organizacion, condiciones de produccion, areas de trabajo, productos, instalaciones,
entre otros, y corroborar asi la informacion obtenida en la entrevista con el gerente de
produccién, la jefa de calidad, asi como otro personal encargado de los procesos que

involucran la obtencion del producto final. Esto sirvio para conocer los siguientes aspectos:

Organizacién de la empresa, métodos de trabajo y funciones del personal.

Caracteristicas de las instalaciones e infraestructura.

Entorno de la empresa

Documentacion interna

Mercado y competencia
3.2.3. Recopilacion de la informacion

Se recopil6 la informacidn necesaria a través de entrevistas personales con el gerente general,
jefe de calidad, gerente de operaciones y personal de la empresa, durante las cuales se
aplicaron las encuestas: Lista de verificacion cuantitativa de los requisitos de la norma
BRCGS packaging v6. También se realizaron visitas a las instalaciones para revisar la

documentacién interna y observar las actividades operacionales de la empresa.
3.2.4. Diagnostico de la empresa

Se determind mediante entrevistas con el personal, revision de documentos y observacion
de los procesos, obteniéndose informacion del nivel de cumplimiento de la empresa con

respecto a los requisitos de la norma BRCGS Packaging.

3.2.5. Propuesta de mejora
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Para cumplir con los requisitos de la norma BRCGS Packaging, se determind hacer un plan
HARA, por ser un sistema mas completo.

3.2.6. Elaboracion del Plan HARA

Para la elaboracion del Plan HARA de la linea de termoformado, extrusion e impresion, se
desarroll6 de acuerdo con los lineamientos de la norma BRCGS Packaging- Edicion
Materiales de Envasado y el Codex Alimentarius- HACCP, la cuales plantean los siguientes
pasos:

PASO 1: Formacion del equipo HARA

Se realiz6 la formacidon del equipo multidisciplinario conformado por personal responsable
de la linea de procesos de termoformado, extrusion, impresion, calidad, mantenimiento y

gerencia de operaciones. También se propuso un lider del equipo HARA (Anexo 2).

La empresa ZHENPACK S.A.C., cuenta con una estructura organizacional en planta que
distribuye los puestos claves de la direccion y los canales de comunicacion y mando que
deben ser considerados durante la ejecucion de las actividades que se realizan en planta 'y
aquellas inmersas en el aseguramiento de la calidad sanitaria de los productos procesados.
La estructura de la organizacion respecto al plan HARA en planta se establece de acuerdo

con el siguiente organigrama (Figura 3).
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Figura 3. Organigrama de la empresa
FUENTE: ELABORACION PROPIA

PASO 2: Descripcién del producto

Se elaboro la descripcion de los productos con la siguiente informacion: Nombre del
producto, descripcion del producto, origen de la materia prima y del producto terminado,
materiales, presentacion, caracteristicas fisicas, cumplimientos microbioldgicos, limites
maximos permitidos para migracién especifica de metales o metaloides, mondémeros

residuales de migracion, método de produccion, uso previsto, vida util, publico objetivo,

32



condiciones de almacenamiento y distribucién, condiciones de conservacion y empaque,

requisitos de etiquetado y trazabilidad. (Anexo 3).
PASO 3: Determinacion del Uso Previsto del Producto

Se determino el uso previsto de los productos de empaque de productos alimenticios,
cosméticos, en el hogar y en la industria. Con las aplicaciones que se le puede dar al producto

destinados a los consumidores. (Anexo 3)
PASO 4: Elaboracion de un Diagrama de Flujo

Se elaboro el diagrama de flujo considerando todas las etapas del proceso, desde la recepcion
de materia prima hasta el despacho. (Anexo 4).

PASO 5: Confirmacién In Situ del Diagrama de Flujo

Con el equipo HARA se comprobé la precision de las etapas del diagrama de flujo elaborado
de la linea de termoformado, extrusion e impresion. Realizando la confirmacion in situ en la

linea de proceso (Anexo 4).

PASO 6: Realizacion de un Analisis de Peligros y Determinacion de las Medidas

Preventivas para controlar los peligros identificados

El equipo HARA identifico y registro todos los riesgos potenciales de seguridad del producto
e inocuidad en cada paso con respecto al producto y el proceso. Para el desarrollo de la

evaluacion de riesgos se realizé las siguientes etapas.
Etapa 1: Identificacion de Peligros

Peligros fisicos: Se basan en la posibilidad que cuerpos extrafios como polvo de tierra, polvo
de papel, puas, vidrios, metales, cabellos, entre otros, puedan llegar al producto en forma
involuntaria en los diferentes procesos (FAO,2002).

Peligros bioldgicos: se basan en la posibilidad que agentes microbioldgicos (bacterias),
virus, moho u hongos, proliferen en el producto en elaboracion, ya sea por descomposicion
de insumos utilizados, mala preparacion de ellos, condiciones inadecuadas de sanidad o
simplemente trasmision (FAO,2002).

Peligros quimicos: se basan en la posibilidad que contaminantes como aceites, grasas, tintas,
adhesivos, entre otros, puedan ser incorporados en forma involuntaria en los diferentes
procesos (FAO, 2002).
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Peligros de funcionalidad: Peligros que pueden tener un impacto sobre la integridad
funcional y las prestaciones del producto final (BRCGS for Packaging and Packaging
Materials, 2019).

Peligros de sabotaje: Posibles intenciones malintencionadas con la seguridad del empaque o
materia prima (BRCGS for Packaging and Packaging Materials, 2019).

Peligros de legalidad: Incumplimiento de las normativas que nos puedan aplicar (BRCGS
for Packaging and Packaging Materials, 2019).

Etapa 2: Estimacion de la exposicion al peligro (Probabilidad)

Se uso el siguiente criterio para la determinacion de la probabilidad de ocurrencia del peligro
basado en el modelo bidimensional FAO (2002)

Tabla 4. Criterio para la determinacion de la probabilidad de ocurrencia del
peligro.
Valor Efecto Significado
1 Remota Nunca ha ocurrido en la fabrica, pero se tiene

conocimiento que podria ocurrir.

2 Ocasional Ha ocurrido en la fabrica como méaximo una vez
al afo.
3 Ocurre en la fabrica como méaximo una vez al
Probable
mes.
4 Frecuente Ocurre al menos cada semana.

FUENTE: Basado en el modelo bidimensional FAO (2002).
- Asignar las variables de severidad y probabilidad de ocurrencia a cada uno de los peligros

- Evaluar lasignificancia a través de la matriz de severidad de ocurrencia, la cual considera

los resultados de la multiplicacion del valor de los dos criterios.
Etapa 3: Caracterizacién del Peligro (Severidad)

Se uso el siguiente criterio para la determinacion de la severidad del peligro, basado en el
modelo bidimensional FAO (2002).
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Tabla5. Criterio para determinacion de la Severidad de peligro

Valor Efecto Significado
1 Menor Sin lesion o enfermedad.
2 Moderado Dolor estomacal sin hospitalizacion.
3 Serio Lesion o enfermedad con hospitalizacion.

Lesion o enfermedad con perdida permanente de
4 Grave una parte del cuerpo o enfermedad que cause

perdida de vida.

FUENTE: Basado en el modelo bidimensional FAO (2002).
Se asigno las variables de severidad y probabilidad de ocurrencia a cada uno de los peligros.

Se evalud la significancia a través de la matriz de la severidad por ocurrencia, la cual

considera los resultados de la multiplicacion del valor de los dos criterios.

Etapa 4: Caracterizacion del Riesgo — Determinar el nivel del riesgo (Significancia),
basado en el modelo bidimensional FAO (2002).

El equipo HARA identifico las medidas de control para evitar, eliminar o reducir el peligro

de seguridad de cada producto a niveles aceptables.

Cuando el control de los peligros identificados se realiza mediante diferentes programas de
prerrequisitos o planes de higiene estos eliminan o reducen a niveles aceptables los peligros

identificados.

OCURRENCIA
A 1 2 3 4
< 1 1 2 3 4
z § Z: : 6
o 4 4
wn

Figura 4. Matriz de Severidad por Ocurrencia
FUENTE: Basado en el modelo bidimensional FAO (2002).

Explicacion de la Figura 3:
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Del 1 al 3 - Color Amarillo: Corresponde a Peligros No Relevantes.
Del 1 al 6 — Color Naranja: Corresponde a Peligros Relevantes.

Del 8 al 16 — Color Rojo: Corresponde a Peligros Significativos.
Significancia: Severidad*Ocurrencia =

Peligro No Relevante

Peligro Relevante

Peligro Significativos
PASO 7: Determinar los PCCy PC

Los puntos de control criticos (PCC) seran los puntos de control que resulten necesarios para

evitar, eliminar o reducir un peligro de seguridad del producto a niveles aceptables.

Para cada peligro que requiere control, que no sea mediante un programa de prerrequisitos
existente, se deberan revisar los puntos de control (PC) para identificar aquellos que resulten
criticos. Este proceso debera incluir una evaluacion de nivel de riesgo para cada peligro en
funcion de la probabilidad de ocurrencia y la gravedad del resultado.

Para determinar si son puntos criticos de control, se debe aplicar la herramienta denominada

“Arbol de Decision” (basado en el sistema HACCP) (Figura 1).
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PASO 8: Establecer Limites de Control para cada PCC

Se definid los limites criticos apropiados a fin de determinar claramente si el proceso estéa
bajo control o no. Los limites criticos deben ser mesurables, cuando sea posible, y se debera

documentar claramente la justificacion de su necesidad.
Los limites criticos:

- Peligros Significativos (PCC): Establecer Limites Criticos de Control en cada PCC,
para mantener los peligros controlados. Los sustentos para determinar los Limites
Criticos de Control deben documentarse con claridad, teniendo en cuenta la legislacion

y las Buenas Précticas pertinentes.

- Peligros Significativos que no son PCC: Los Peligros que resulten “Significativos”
pero que no son PCC seran controlados via un Programa Prerrequisito, quedando

registrado en el analisis de riesgos y peligros como Punto de Control (PC).

- Peligros Relevantes: Ingresar en el analisis de riesgos y peligros donde se detallan sus

medidas de control.
PASO 9: Establecer los sistemas de vigilancia para los PCC

Para cada PCC, se define un sistema de monitoreo a fin de garantizar el cumplimiento de los

limites criticos. Deberan conservarse registros de estos monitoreos.

Considerar los programas prerrequisitos, para garantizar que se controla adecuadamente el

riesgo identificado, y cuando sea necesario se implementaran mejoras
PASO 10: Establecer las Medidas Correctivas:

Para que resulte eficaz, el plan HARA ha de tener caracter preventivo, pero hay que tener
presente que en ocasiones pueden ser necesarias medidas correctivas. Debera establecerse
un programa documentado de medidas correctivas para hacer frente a los casos en que se ha
superado el limite critico y se ha producido una pérdida de control en un PCC. El objetivo
de ese plan es asegurar que haya controles amplios y especificos y que puedan aplicarse para
impedir que el lote o lotes afectados lleguen a los consumidores. Igualmente, importante es
que la administracion del establecimiento y otro personal competente lleven a cabo una
evaluacion para determinar la razén o razones por las que se ha perdido el control (Codex
Alimentarius, 1999) (Tabla
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En resumen, las Medidas Correctivas deben (Vivanco, 2012):

Corregir la desviacion y restaurar el control del proceso

Identificar el producto durante la desviacion del proceso y determinar su destino

Estar definida antes (caracter preventivo)

Estar documentada mediante procedimientos y registros
PASO 11: Establecer Procedimiento de Verificacion

Se debera realizar una revision del sistema de gestion de peligros y riesgos y de los
programas de prerrequisitos, al menos, una vez al afio y después de cualquier incidente

significativo, o bien cuando se produzcan cambios en los procesos (Anexo 5).

La revision debera incluir una verificacion que indique que el plan de analisis de peligros y

evaluacion de riesgos es eficaz. También debera incluir cualquiera de los siguientes casos:

Cambios de los procesos.
- Cambios en la composicion del producto.
- Reclamos.

- Fallos en el producto y retiro de productos terminados de los consumidores (incluidas
pruebas del sistema).

- Recuperacion de productos.
- Resultados de auditoria externas de programa de prerrequisitos.
- Resultados de auditorias externas y terceros.

- Nuevos desarrollos en la industria relacionadas con los materiales, el proceso o el

producto.
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PASO 12: Establecimiento de un Sistema de Documentacion y Registro

Deberan documentarse los procedimientos del sistema de HARA, y el sistema de
documentacion y registro debera ajustarse a la naturaleza y magnitud de la operacion en
cuestion. (FAO, 2002)

El sistema de registro debe contener las operaciones de control, referidas a:

Las actividades de control de los PCC

Las medidas correctoras de las desviaciones que se hallan generado en algun PCC.

Los procedimientos de validacion aplicados y la calibracién de equipos.

Las modificaciones al Plan HARA

Un sistema de mantenimiento de registros actualizado, preciso y conciso aumentara
enormemente la eficacia del programa de HARA y facilitara el proceso de verificacion
(Codex Alimentarius, 1999) (Anexo 6).
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

A continuacion, se muestran las tablas de analisis de peligros y evaluacion de riesgos en
donde se realizo los calculos y se determing la puntuacion con la metodologia bidimensional

de los procesos de elaboracion de envases de plasticos.

En el proceso de “recepcion de materia prima” los principales peligros son la contaminacion
cruzada por presencia o indicios en plagas en el transporte y materia prima no apta para
alimentos (Presencia de metales pesados, presencia no aceptable de mondmeros residuales),
segun lo que se presenta en la Tabla 5, utilizando la metodologia bidimensional y arbol de
decisiones se obtuvo que son peligros significativos y PC, lo cual nos indica que debemos
tomar controles a través de los programas de pre requisitos, capacitaciones al personal,

programas de control de plagas y sensibilizacién constante al personal involucrado.



Tabla6. Matriz de andlisis de peligro y evaluacion de riesgos — Recepcion de materia prima e insumos
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ENTRADAS
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la inspeccion de prima y
producto productos
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0S3004dd

ENTRADAS

¢ES ESTE S
PELIGRO ES ‘g
ETAPA SIGNIFICATIVO MEDIDA o
o) O
DE | PROVEEDOR TIPODE | PELIGROS | @ |3 | Q| paraLA RLERYRE DE |Pi|P2|P3|Ps| 3| @
PROCESO ) PELIGRO | POTENCIALES | » | O | @ | |\dcuibap | ACEPTACION | o\ re o al| o
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA DOCUMENTACI ™ 9
OBRA O INSUMOS | 0 EQUIPO ON DEL <
PRODUCTO? a
intermedio
s P GA 09.
PELIGRO | No se han NO
LEGALIDAD | identificado 01001 ReLEVANTE NA | NA T NATNATNAT -
Devoluciéon
del
Aceptar un No se aceptan .
PELIGRO . NO . material no
SABOTAJE material no 2112 RELEVANTE materiales no conforme SI INO|[NO| - |NO -
conforme conformes. al
proveedor.
PELIGRO
No se han NO
Flé:\l'_%igA identificado 01001 RELEVANTE NA | NA NAINAY -
Cumplir
conel P
No se aceptan | GA 09
Contaminacion empaques "Procedimi
material con rotos, debera ento de
PEI»LSIICC;:%O particulas por 1133 RELIQIVOANTE cubrir el orificio | recepcion SI INO|NO| - |NO -
rotura en el con cinta de materia
Proveedores empaque inmediatament | primay
A e. productos
de Materia | Responsable : ;
Traslado prima e de Logistica Pallets Stoca - !Sr‘\‘termedlo
Insumos -
PELIGRO | No se han NO
QUIMICO | identificado 0100 pelevanTE NA | NATNATNATNAT -
PELIGRO | No se han NO
BIOLOGICO | identificado 010]109] RreLEVANTE NA | NA|NA|NA NA T -
PELIGRO | No se han NO
LEGALIDAD | identificado 01919 RreLEVANTE NA | NATNA|NA NAT -
PELIGRO | No se han NO
SABOTAJE | identificado 01001 ReLEVANTE NA | NA T NATNATNAT -
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0S3004dd

ENTRADAS

¢ES ESTE °
PELIGRO ES ‘g‘
-
ETAPA TIPO DE PELIGROS > |20 SIGNIFICATIVO NIVEL DE MEDIDA S o
DE PROVEEDOR o= PARA LA DE P1|P2|P3|P4| O o
PROCESO ; PELIGRO POTENCIALES | o | O INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL o °
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA | DOCUMENTACI N fe)
OBRA O INSUMOS | 0 EQUIPO ON DEL =
PRODUCTO? a
PELIGRO
No se han NO
FUNCIONA | . o o|0]|O NA | NA | NA | NA | NA -
BILIDAD identificado RELEVANTE
Cumplir
conelP
Particulas No se aceptan | GA 09
extrafias productos con | "Procedimi
comunes: restos de ento de
PELIGRO NO s,
FiSICO Cabello, poIvo', 11313 RELEVANTE cabellos, recepcion SI [NO|[NO| - |NO -
restos de cartén, polvo, restos de materia
pelusas de de carton, primay
trapo. pelusas. productos
intermedio
s".
Fumigacio
n realizada
U0 e s Lo produetss | PO
Amiﬁfga de rl?/ln?;eéla Operlgrrl](t); de Stf;clzlr?:‘ﬁm - - glfjll_ll\/(ﬁgg para la 212 |4 RELEVANTE | protegidos de | capacitado | SI | NO|NO | - |NO -
IIO P fumigacion en los quimicos Certificado
nsumos A
planta de fumigacion. | de
fumigacion
Certificado
s de
fumigacion
c L Programa
ontaminacion
PELIGRO | con Insectos, al1|a Scrap tapados | de imi | s Ino | NO NO
BIOLOGICO | plagas o restos RELEVANTE | correctamente | mantenimi - -
almacenados. | ento
de estas. .
preventivo
de
infraestruct
ura PR
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0S3004dd

ETAPA
DE
PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

MANO DE
OBRA

MATERIALES
O INSUMOS

MAQUINA
0 EQUIPO

DOCUMENTACI
ON

¢ES ESTE °
PELIGRO ES ‘g
-
TIPODE | PELIGROS | > |3 | o [SICTECATVOL wveLpe | MEDIPA L 18 9
PELIGRO POTENCIALES | | O | © INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL n\_) 'g
DEL <
PRODUCTO? &
MANTO
01.
PELIGRO | No se han NO
LEGALIDAD | identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NA | NA | NA )
Material Verificacié
Mezcla con otro identificado n visual de
PELIGRO | material (no NO segun el la ) )
SABOTAJE | apto para 1122 RELEVANTE | procedimiento | identificaci S| NO I NO NO
alimentos) de trazabilidad | 6n del
y sellado. material.
PELIGRO
No se han NO
Fg:\i%igA identificado 010101 ReLEVANTE NA | NATNATNA | NA |- -

Fuente: Elaboracién propia.
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En el proceso de “extrusion” los principales peligros son el uso de grasas para el mantenimiento de maquinas, ingreso de polvo al scrap

durante la actividad de empacado, manipulacion de quimicos durante la actividad de empacado y contaminacion de plagas en la actividad

de almacenamiento de scrap, segun lo que se presenta en la Tabla 6, utilizando la metodologia bidimensional y arbol de decisiones se

obtuvo que son peligros significativos y PC, lo cual nos indica que debemos tomar controles a traves de los programas de pre requisitos,

capacitaciones al personal, programas de control de plagas y sensibilizacién constante al personal involucrado

Tabla7. Matriz de andlisis de peligros y evaluacion de riesgos — Extrusién
ENTRADAS
¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES bunto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE )
PROCESO PROVEEDOR TIPODE PELIGRO | porenciates | 2| 2 | @ DARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1| P2 | P3 | P4 | ¢(PCC? CO?‘I!tErOI
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 00| O RELEVANTE NA | NA | NA|NA| NA -
: No se han NO
PELIGRO QUIMICO identificado 00| O RELEVANTE NA | NA | NA|NA| NA -
Contaminacio
nde
3 Materia prima microorganis
Identificar y mos
dosificar la Extrusor . . provenientes
L Gerente de (Polipropileno, Cumplimiento de la
materia prima . . Balanza de los .
segun operaciones | Operario de | Masterbach, trabajadores Ausencia de control de Salud e
” extrusion material PELIGRO manchas de higiene del personal F
formulaciéon recuperado) BIOLOGICO ggggre, 4 11| 4 RELEVANTE fluidos SG 18, SI [NO| Sl | SI NO -
N corporales. Capacitacion al personal
vomito,
s en BPM.
secrecion
nasal, flema,
otros) en la
inspeccion de
producto
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE .
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
Contaminacio
Que la
n mal magquina no
intencionada <
PELIGRO NO este dafiada y e .
SABOTAJE z(al c?l(/%ducm 1111 RELEVANTE | que la misma Verificacion de maquina. | SI [ NO [NO | - NO -
apstilla§ no afecte al
‘ producto.
grasas)
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA .
Particulas
extrafias Cumplimiento de la
comunes: Ausencia de control de Salud e
PELIGRO Fisico | €abello, 41| a | RELEVANTE |Paticulas higiene del personal F | o, | N6 | No | 51| NO ;
polvo, restos extrafas SG 18.
de carton, comunes. Capacitacion al personal
pelusas de en BPM.
trapo.
: No se han NO
PELIGRO QUIMICO identificado 00| O RELEVANTE NA | NA | NA|NA| NA -
Operar la operario de | Materia prima Contaminacio
Mezcladora Extrusor extrusion pesada Mezcladora n de
microorganis
mos Cumplimiento de la
provenientes Ausencia de control de Salud e
PELIGRO de los manchas de higiene del personal F )
BIOLOGICO | trabajadores | 4 | 1| 4 | RELEVANTE 14 idos SG 18. SIINO| SISl NO
(Sangre, corporales. Capacitacion al personal
sudor, en BPM.
vémito,
secrecion
nasal, flema,
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE .
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
otros) en la
inspeccion de
producto
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado Ly1]1 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
Ingreso de Que la
objetos maguina no
PELIGRO ajenos al NO este dafada y N, .
SABOTAJE proceso SN RELEVANTE | que la misma Verificacion de maquina. | SI | NO | NO NO
(astillas, no afecte al
cuchillas) producto.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado | * | 1 | 1 | RELEVANTE NATNA | NA | NA | NA .
Particulas
extrafias Cumplimiento de la
comunes: Uso de control de Salud e
. Cabello, indumentaria y | higiene del personal F
PELIGRO FISICO polvo, restos 4 (1| 4 RELEVANTE Epps del SG 18, SI |[NO|NO| - NO -
de carton, personal. Capacitacion al personal
pelusas de en BPM.
trapo.
c No se han NO
Alimentar Tolva Mezcladora operario de | Materia prima ) PIELERE QLIS identificado 010]0 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
de Extrusion extrusion Mezclada Contaminacio
nde
microorganis Cumplimiento de la
mos Ausencia de control de Salud e
PELIGRO provenientes manchas de higiene del personal F )
BIOLOGICO | de los 411 |4 | RELEVANTE 4 idos SG 18. SIINO | SIS NO
trabajadores corporales. Capacitacion al personal
(Sangre, en BPM.
sudor,
vémito,
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ENTRADAS

¢(ES ESTE
ETAPA DE o PELIGRO ES Punto
PELIGROS (4] » | SIGNIFICATIVO NIVEL DE )
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
secrecion
nasal, flema,
otros) en la
inspeccion de
producto
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA )
Ingreso de Que la
objetos maguina no
PELIGRO ajenos al NO este dafada y e P
SABOTAJE proceso L1311 | RELEVANTE |quela misma | Verificacion demaquina. | SIINO|NO| - | NO .
dentro de la no afecte al
maguina producto.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0jo00 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 00| O RELEVANTE NA | NA | NA [ NA NA -
c No se han NO
PELIGRO QUIMICO identificado 00| O RELEVANTE NA | NA | NA [ NA NA -
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado | © [ ° | © | RELEVANTE NA|NA|NAINA| NA | -
PELIGRO No se han NO
Calibracién d G te d LEGALIDAD identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA ]
aElxtr? zgra ° 0 grg?:ignees Extrusor ) Extrusora Ingreso de Que la
u p objetos maguina no
PELIGRO ajenos al NO este dafada y e P
SABOTAJE | proceso 1111 1| RELEVANTE |quela misma | Verificaciondemaquina. | SI |NONO| - | NO -
dentro de la no afecte al
maquina producto.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado | © | © | © | RELEVANTE SIINO | NAINA | NA | -
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ENTRADAS

¢(ES ESTE
e PELIGROS |© | Q| » S::GEI\%IIFGIE,(:TEI\?O NIVEL DE e
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
Particulas
extrafias
comunes: Ausencia de Uso de indumentaria de
< Cabello, NO particulas trabajo y EPPS.
PEHIERD FElIED) polvo, restos Lyt RELEVANTE | extrafias Existe una malla SIHINOINO| - NO .
de carton, comunes. filtradora metélica de
pelusas de imesh especial.
trapo.
Caida de
objetos Uso obligatorio Cumplimiento de la
ajenos al de uniforme de (r:]_or_ltrol Lée |Salud e .
PELIGRO FisicO | Proceso 4| 1| 4 | RELEVANTE |laempresaen |a9'ehe deipersona Sl |NO|NO| - | NO -
introducidos el broceso SG 18.
enla prc? ductivo Capacitacion al personal
vestimenta ’ en BPM.
Operar la chJeSIopceiz(rasonaI
extrusora y Tolva de Extrusor Materia prima Extrusora rasas para Uso de grasas de grado
molino de Extrusion Mezclada 5 gl P Ausencia de aIimenta‘cL]riO 9
extrusion PELIGRO QUIMICO mantenimient 4 3 gras_as enla Capacitacion de los SI |[NO|NO| - NO
obina. .
ode manuales operativos.
maguinas
Contaminacié
n de
microorganis
;nrg\slenientes ' Cumplimiento de la
PELIGRO de los o Auser:]ma ge ﬁpntrol c(ije ISalud e .
- manchas de igiene del persona
BIOLOGICO Eg‘:ﬁ‘i‘gores 1131 1| RELEVANTE |fluidos SG 18. SHINO | SIS NO -
gre, corporales. Capacitacion al personal
sudor,
P en BPM.
vémito,
secrecion
nasal, flema,
otros) en la
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ENTRADAS

¢(ES ESTE
ETAPA DE o PELIGRO ES Punto
PELIGROS (4] » | SIGNIFICATIVO NIVEL DE ;
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Cotri]tzzml
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
inspeccion de
producto
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
Ingreso de Que la
objetos maguina no
PELIGRO ajenos al NO este dafiada y T - ) )
SABOTAJE proceso SN RELEVANTE | que la misma Verificacion de maquina. | SI | NO | NO NO
dentro de la no afecte al
magquina producto.
No cumplir
con el
procedimient Cumplimiento de la
A Pasar el
o de limpieza control de control de Salud e
PELIGRO y NO - higiene del personal F
SABOTAJE desinfeccion | X | 1| 1 | RELEvANTE |S2lud€higiene | o5 g SHINO|NO - | NO .
; del persona F s
de equipos Capacitacion al personal
> SG 18.
de proteccién en BPM.
personal P
SG SST 08
PELIGRO No se han NO
FUNCIONABILIDAD | identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
< No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 0|0]| O RELEVANTE NA | NA | NA|NA| NA -
c No se han NO
1 producto PELIGRO QUIMICO identificado 0|0 O RELEVANTE NA | NA [ NA|NA| NA -
. . Responsable . PELIGRO No se han NO
intermedio es | BXUSOr 1 "ge Calidad - Calibrador | gi01 66160 | identificado | © | © | © | RELEVANTE NAINANAINA] NA ] -
' PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 010]0 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA ]
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE _|identificado | © [ ° | © | RELEVANTE NA|NA|NANA| NA | -
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO m|o| & MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? de
) POTENCIALES | < | c | @ PARA LA ACEPTACION Control
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
Descalibracio Cumplimiento
PELIGRO n del equipo 1121 2 NO de programa Verificacién anual de s InolNo | - NO )
FUNCIONALIDAD |de RELEVANTE | de calibracién | equipos de medicion.
micrometro de equipos.
Part|c~ulas No se aceptan -
extrafias Cumplimiento de la
. productos con
comunes: restos de control de Salud e
. Cabello, NO higiene del personal F ) )
PELIGRO FISICO polvo, restos 13| 3 RELEVANTE czR/eOII(J;,StOS SG 18, SI | NO | NO NO
de carton, ge ca’rtén Capacitacion al personal
pelusas de pelusas. en BPM.
trapo.
Uso de
Material de quimicos no Uso de Fumigacion realizada por
recuperacion PELIGRO QUIMICO | @Probados 22| 4 | RELEVANTE | quimicos personal capacitado. SI|NO|NO| - | NO -
de todas las para la aprobados Certificado de
areas fumigacion en P ' fumigacion.
Todas las .
Areas productivas planta
Almacenar roductivas (Refile de Certificados de
material de p - lamina, Stoca fumigacion.
(termoforma S
retorno L Esqueleto de . Cumplimiento en el
do, extrusion laminas y Contaminaci6 programa anual del
e impresion) ncon No se aceptan
producto .| control de plaga PR GA
fallado) PHIGHO Insectos, 2|3| 6 | RELEVANTE |Uansportessin | g, st |No|NO| - | NO ;
BIOLOGICO plagas o certificados de
restos de fumigacion Programa'de
pallets estas mantenimiento
' preventivo de
infraestructura PR
MANTO 01.
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 010]0 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA ]
Mala gestion Realizar Capacitacion al personal
PELIGRO de inventarios de | de almacén sobre
SABOTAJE almacenamie | 2 | 2 | 4 | RELEVANTE 1 o e gestion de SIINOINO| - NO )
nto (MP mensuales. almacenamiento.
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ENTRADAS

¢(ES ESTE
ETAPA DE o PELIGRO ES Punto
PELIGROS (%) » | SIGNIFICATIVO NIVEL DE )
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
vencida, mal
rotulada, con
presencia de
polvo)
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0po0 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
Particulas
extrafias Cumplimiento de la
comunes: Ausencia de control de Salud e
. Cabello, NO particulas higiene del personal F
HECIEREIIEIED) polvo, restos 1111 1| RELEVANTE |extrafias SG 18. SHINOINO| - NA .
de carton, comunes. Capacitacion al personal
pelusas de en BPM.
trapo.
c No se han NO
PELIGRO QUIMICO identificado 00| O RELEVANTE NA | NA | NA [ NA NA -
Presencia de
fluidos Cumplimiento de la
Emfilmar Bobina Ezsfggiss?igge Extrusor Strech film - cgr;;orrales Ausencia de control de Salud e
PELIGRO guZog © 11111 NO manchas de higiene del personal F siInol st | s NO )
BIOLOGICO vémité) RELEVANTE | fluidos SG 18.
' corporales. Capacitacion al personal
secrecion
en BPM.
nasal, flema,
otros)
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD __|identiicado | 1 | 1 | ! | RELEVANTE NA|NATNAINA | NA -
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE _|identficado | ° [ ° | © | RELEVANTE NA|NA NAINA| NA -
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0jo0|0 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
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ENTRADAS

ETAPA DE
PROCESO PROVEEDOR
Almacenamiento Extrusor

Temporal

MANO DE
OBRA

Operarios de
planta

MATERIALES
O INSUMOS

Palets

MAQUINA o
EQUIPO

¢ES ESTE
PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE .
TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
INOCUIDAD DEL
PRODUCTO?
Particulas No se aceptan
extrafias roductos Féon Procedimiento de
comunes: p recepcion de
< Cabello NO restos de Procedimiento de
PELIGRO FISICO ' 13| 3 cabellos, . ) SI {[NO|NO| - NO -
polvo, restos RELEVANTE olvo. restos recepcion de materia
de carton, ge ca,rtén prima y productos
pelusas de ' intermedios P GA 09.
pelusas.
trapo.
Uso de
quimicos no Uso de Fumigacién realizada por
PELIGRO QUIiMICO | 2Probados 22| 4 | RELEVANTE |quimicos personal capacitado. sI[NO|NO| - | NO -
para la Certificado de
e aprobados. R,
fumigacion en fumigacion.
planta
Certificados de
Contaminacié fumigacion.Cumplimiento
h con No se aceptan en el plr(c;gralma anual del
PELIGRO Insectos transportes sin control de plaga PR GA
P ' 213]| 6 RELEVANTE o 02.Programa de SI {[NO|NO| - NO -
BIOLOGICO plagas o certificados de L
Lo mantenimiento
restos de fumigacion. .
estas preventivo de
) infraestructura PR
MANTO 01.
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
Mala gestion
de
almacenamie Realizar Capacitacion al personal
PELIGRO nto (MP inventarios de | de almacén sobre
SABOTAJE vencida, mal 2| 2| 4 | RELEVANTE | . o gestion de SIINOINO| - NO )

rotulada, con
presencia de
polvo)

mensuales.

almacenamiento.
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE )
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0po0 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
Particulas
extrafias de
mayor
f/?é?%no; Ausencia de
. ’ NO particulas Capacitacion al personal
PELIGRO FISICO g}ée;?ilss,duro 112 2 RELEVANTE | extrafias operativo. SI [NO|NO| - NO -
aretes entre comunes.
otros objetos
. usados por
rg/(l:itggraa:c(ijc’?n los operarios
de todas las Solo debe
areas Uso de usarse grasas
productivas grasas para de grado Uso de grasas de grado
Operarel | Aimacén de (Refile de PELIGROQUIMICO &' |al2]| 8 alimentario en | alimentario. si|No|NO| - | NO
Molino material de lAmina Molino mantenimient el Capacitacion de los
(Obtencion del retorno Es ueletc; de ode mantenimiento/ | manuales operativos.
Scrap) Igminas y maquinas reparacion de
producto maguinas.
fallado) Contaminacio
n de
pallets mg:sroorgams
. Cumplimiento de la
greol\gesnlentes Ausencia de control de Salud e
PELIGRO . NO manchas de higiene del personal F
BIOLOGICO Ersa‘:r?‘ar‘gores 1111 1| RELEVANTE |fluidos SG 18. SHINO | SHESHE NO
sudo? ’ corporales. Capacitacion al personal
voémito, en BPM.
secrecion
nasal, flema,
otros) en la
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ENTRADAS

¢(ES ESTE
ETAPA DE ° PELIGRO ES Punto
PELIGROS (4] » | SIGNIFICATIVO NIVEL DE ;
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
inspeccion de
producto
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE _|identificado | © [ © | © | RELEVANTE NA|NA|NANA|NA | -
Ingresar al
5 r0Ceso NO No se acepta o
PELIGRO Fisico |P 1121 2 scrap no apto | Verificacion visual. SI {[NO|NO| - NO -
scrap no apto RELEVANTE | = 2 eiomo
para retorno. p )
PELIGRO QuUiMIcO | Nosehan 14 1 o | g NO NA|NA|NA[NA| NA | -
identificado RELEVANTE
PELIGRO No se han NO
El scrap es apto Area de BIOLOGICO identificado 01010 RELEVANTE NA| NA | NATNA | NA B
para retornar al ) - - - PELIGRO No se han NO )
proceso calidad LEGALIDAD | identificado | © [ © | © | RELEVANTE NA|NA | NANA | NA
Ingresar al
FZ 9RO proceso 1121 2 N ’s\lr?r:e r?g?aptt% Verificacion visual SI [NO|NO| - NO -
SABOTAJE scrap no apto RELEVANTE P No ap :
para retorno.
para retorno.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado Lyt RELEVANTE NA | NA | NATNA | NA )
Particulas
%xetlre:)r;as de Cumplimiento de la
yor . Ausencia de control de Salud e
Embolsas y Responsable Bolsas o | GRO FisICO tg(;ngno. 2l o NO particulas higiene del personal F s olnNo o
pesar Scrap | de Logistica ) sacos Balanza FECOA \rfr:ert;ol,es 1 RELEVANTE | extrafias SG 18. I NOIN ) N )
' comunes. Capacitacion al personal

plastico duro,
aretes entre
otros objetos

en BPM.
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ETAPA DE

PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

MANO DE
OBRA

MATERIALES
O INSUMOS

MAQUINA o
EQUIPO

¢(ES ESTE
PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | Q| v | SIGNIFICATIVO NIVEL DE ;
TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co?ﬁrol
INOCUIDAD DEL
PRODUCTO?
usados por
los operarios
Scrap tapados Mantener cubierto el
. Ingreso de material.
PELIGRO FISICO polvo al scrap 2141 8 correctamente Capacitacion al personal SI |[NO|NO| - NO
almacenados.
en BPM.
Manlpulacpn Au§ep0|a de Uso de grasas de grado
) con cualquier quimicos u alimentario
PELIGRO QUIMICO | quimico 313] 9 o!ores Capacitacion de los SI |[NO|NO| - NO
presente en diferentes a los manuales operativos
el proceso. materiales. p ’
Contaminacio
n de
microorganis
mos
provenientes Cumplimiento de la
de los ia d | de Salud
trabajadores Ausencia de control de Salud e
PELIGRO (Sangre 11111 NO manchas de higiene del personal F siInol st | s NO )
BIOLOGICO sudo? ’ RELEVANTE | fluidos SG 18.
P corporales. Capacitacion al personal
vomito,
L en BPM.
secrecion
nasal, flema,
otros) en la
inspeccion de
producto
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD | identificado | © [ | © | RELEVANTE NA|NA NANA|NA -
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE _|identificado | © [ ° | © | RELEVANTE NA|NA|NANA| NA | -
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES Punto
PELIGROS » | O | v [ SIGNIFICATIVO NIVEL DE )
PROCESO PROVEEDOR TIPO DE PELIGRO POTENCIALES g 8 o PARA LA ACEPTACION MEDIDA DE CONTROL P1 | P2 | P3 | P4 | (PCC? Co(rjﬁrol
MANO DE MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA O INSUMOS EQUIPO PRODUCTO?
mezcla de Ausencia de
scra otros
PELIGRO "var?acién enl111!1 NO materiales que | Verificacion visual del s Inolnol - NO )
FUNCIONALIDAD la RELEVANTE | no estén material.
R dentro de la
formulacion formulacion.
Particulas No se aceptan
extranas . productos con -
comunes: restos de Procedimiento de
. Cabello, NO recepcion de materia
PELIGRO FISICO polvo, restos 113 3 RELEVANTE cabellos, prima y productos SI [NO|NO| - NO -
d p polvo, restos ; .
e carton, de carton intermedios P GA 09.
pelusas de | '
trapo. pelusas.
Uso de
quimicos no Uso de Fumigacién realizada por
PELIGRO QUIiMICO | 2Probados 22| 4 | RELEVANTE | quimicos personal capacitado si|NO|NO| - | NO -
para la aprobados Certificado de
Almacén fumigacion en P ’ fumigacion.
. Operador de planta
temporal de Molino - Pallet Stoca —
molino Contaminacio
Scrap ncon Productos .
PELIGRO insectos, tapados, Cumplimiento de PR GA
P 313] 9 02 Programa Anual de SI [NO|NO| - NO
BIOLOGICO plagas o correctamente
Control de Plagas.
restos de almacenados.
estas.
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD | identificado | © [ © | © | RELEVANTE NA|NA NATNA|NA -
Mala gestion
de Realizar Capacitacion al personal
PELIGRO almacenamie inventarios de | de almacén sobre
SABOTAJE nto (MP 22| 4 | RELEVANTE ' oo gestion de SHINOINO | - NO .
vencida, mal mensuales. almacenamiento.

rotulada, con
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ETAPA DE

PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

CES ESTE
PELIGRO ES Punto
PELIGROS [l ] (2] SIGNIFICATIVO NIVEL DE . »
TIPO DE PELIGRO | , PELIGROS 1151 3 | 2 RcAT! ACEPTACION | MEDIDADECONTROL | P1 | P2 | P3| P4 |epoC? | de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o INOCUIDAD DEL
OBRA OINSUMOS | EQUIPO PRODUCTO?
presencia de
polvo)
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD |identificado | ° | © | © | RELEVANTE NAINAINATNA| NA -

Fuente: Elaboracion propia.
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En el proceso de “termoformado” los principales peligros son contaminacion con lubricantes usados para el mantenimiento de maquinas,
caida de objetos ajenos al proceso introducidos en la vestimenta del personal en la actividad de formacion de laminas, contaminacion por
quimico usado para las partes que tendran contacto con el producto(desmoldante), Contaminacion por quimicos usado para la limpieza de
maquinas, Contaminacion cruzada microbioldgica del producto (Staphylococcus aureus , Coliformes y Salmonella) en la actividad de
empacado de lamina termoformadora, contaminacion por insectos, plagas o restos de estas en la actividad de almacenamiento temporal,
segun lo que se presenta en la Tabla 7, utilizando la metodologia bidimensional y arbol de decisiones se obtuvo que son peligros

significativos y PC, lo cual nos indica que debemos tomar controles a través de los programas de pre requisitos, programa de higiene del

personal, capacitaciones al personal, programas de control de plagas y sensibilizacion constante al personal involucrado.

Tabla8.  Matriz de andlisis de peligro y evaluacion de riesgos — Termoformado
ENTRADAS
¢(ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0wl O|w NIVEL DE MEDIDA DE
% ; 2
FROGIESD) || (FNOVZSRIOIX ) PELIGRO POTENCIALES | 2 | 2 | © INpggaéﬁD ACEPTACION | CONTRoL | 1| P2 |P3|P4]ePCCt c e |
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o ontro
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
. No se han NO
PELIGRO FISICO | ;- ~ o 0 (0| O A NA|NA|NA|NA| NA -
Cambiar de Termoformado
molde Gerente de ) Molde Carretilla Manipulacién Ausencia de Uso de grasas
segun operaciones Operario de Hidraulica con cualquier quimicos u de grado
duccién termoformado PELIGRO P alimentario.
pro = quimico 3| 2| 6| RELEVANTE |olores Saro SI |NO | NO NO -
QUIMICO . Capacitacion de
presente en el diferentes a los los manuales
proceso. materiales. operativos.
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ENTRADAS
¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0|0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
= ; 2
FRICLEED | FRICHEDOR ) PELIGRO poteNciALES | 2| 2| o | FAROLA | acEPTACION | coNTROL | P1|PZ | P3| P4 ePCCT) df |
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o ontro
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado 010|090 ReLEVANTE NA | NA|NAINA| - NA -
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD | identificado 010101 RELEVANTE NA | NA | NA | NA|  NA -
Dario en el Verificacion de
molde Que los moldes | maquina
PELIGRO (ocasionando NO . )
SABOTAJE fugas de 1 (11 RELEVANTE no~esten Uso de grasas SI [NO|[NO| - NO -
. dafiados. de grado
lubricantes del ; .
. alimentario.
mismo)
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado O | RELEVANTE NATNATNATNAL - NA )
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 0[0]|O RELEVANTE NA | NA|NA [NA| NA -
Contaminacion Uso de grasas
lubri iad de grado
PELIGRO condu rlcantel 3139 iAlés_enuta € alimentario. sl | No | No NO
P usados para e ubricantes en N -
Qe mantenimiento materiales. ICapacnamlon de
de maquinas 0S manuaies
Colocar la operativos.
bobina en Extrusion Termoformado Bobinas Stoca Contaminacion .
la maquina de Cumplimiento
microorganismos del control de
9 Ausencia de Salud e higiene
provenientes de
PELIERO) los trabajadores 1 (1|1 e manchas de del personal F SI [NO| SI | SI NO -
BIOLOGICO (San rejsudor RELEVANTE | fluidos SG 18.
gre, ' corporales. Capacitacion al

vomito,
secrecion nasal,
flema, otros) en

personal en
BPM.
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ENTRADAS
¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0|0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
= ; 2
FRICLEED | FRICHEDOR ) PELIGRO PoTENCIALES | 2 | 2| @ | FPARALA | aAcEPTACION | CONTROL | P | P2 (P8 |P4jePCe?)  de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @)
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
la inspeccion de
producto
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 0jojo RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE | identificado 0 19| 9| RELEVANTE NA|NA|NATNAT NA -
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 010|090 ReLEVANTE NA | NA|NAINA| - NA -
Particulas
extrafias .
5 comunes: NO '::rst?cr:ﬁ'azde Capacitacion al
PELIGRO FISICO | Cabello, polvo', 1122 RELEVANTE | extrafias person_al SI [NO|[NO| - NO -
restos de carton, comunes operativo.
pelusas de '
trapo.
Caida de objetos - Uso o_bllgatorlo
; Cumplimiento de uniforme de
ajenos al del Control de |1 |
Formar la - . . proceso € oniro de aempresaen e
P Extrusion Termoformado Bobinas - PELIGRO FISICO | : . 2148 salud e higiene | proceso SI INO|[NO| - NO
lamina introducidos en .
) del persona F productivo y
la vestimenta del SG 18 ; d
ersonal 18. equipos de
P proteccion
Contaminacion Uso de Silicona
por quimico Solo debe desmoldante
usado para las usarse grado
ESCIRS partes que 3131]9 lubricantes de alimentario. SI INO[NO| - NO
QUIMICO . PR
tendran contacto grado Capacitacion de
con el producto alimentario. los manuales
(desmoldante) operativos.
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0|0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
= ; 2
FRICLEED | FRICHEDOR ) PELIGRO poteNciALES | 2| 2| o | FAROLA | acEPTACION | coNTROL | P1|PZ | P3| P4 ePCCT) d‘t’ |
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @)
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Contaminacion
por quimico Solo uso de -
HAICIN usado para 31319 limpiadores Uso de limpiador SI [NO|[NO| - NO
QUIMICO L ) biodegradable.
limpieza de biodegradables.
magquina
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado 019 |9| RELEVANTE NA|NA|NAINA| NA -
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 0jo00 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA )
Contaminacion Que la maquina
mal intencionada no este dafiada o
PELIGRO NO . Verificacion de
SABOTAJE al productq 111 RELEVANTE |Yaue la misma maquina. SI [NO|[NO| - NO -
(polvo, astillas, no afecte al
grasas) producto.
Cumplimiento de
No cumplir con la control de
el p_rocgdlmlento Pasar el control Salud e higiene
de limpieza 'y de salud e del personal F
PELIGRO desinfeccion de 11111 NO higiene de la SG 18. s Inolnol - NO )
SABOTAJE equipos de RELEVANTE 9 Cumplir con la
L persona F SG o
proteccion 18 politica del
personal P SG ’ cambio de
SST 08 uniforme
interdiario.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0j00 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 0[0]|O RELEVANTE NA | NA|NA [NA| NA -
. . PELIGRO No se han NO
¢El 5 Responsable Micrometro QUIMICO | identificado 01010 pelEvANTE NA| NA | NA|NAT  NA -
producto es Extrusion de Calidad Envases Calibrador PELIGRO No se han NO
2 . R
conforme? Balanza BIOLOGICO | identificado 01019 ] ReLEvANTE NA | NA|NA NA| NA
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD _ | identificado 0]10]9| RELEVANTE NA|NA|NAINA| NA -
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0|0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
= ; 2
FNEEIES0) || [FIROMAZOIR ) PELIGRO poteNciALES | 2| 2| o | FAROLA | acEPTACION | coNTROL | P1|PZ | P3| P4 ePCCT) df |
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @)
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Cumpliendo el
. procedimiento
FIEHIEIRO) Arcoedputgtrourr:o 1 (11 MO Arlf)séieunc?(?sdneo de productos no NO | - - - NO -
sABOTAJE [P RELEVANTE |P conformes.
conforme conformes.
Muestreos
realizados.
. L Cumplimiento e
Descalibracion Verificacion
PELIGRO ; NO de programa de : ) )
FUNCIONALIDAD | 8¢l équipode 1| 2\ 2 | pe) pyANTE | calibracion de | 211@l de equipos | SI | NO | NO NO
micrémetro : de medicion.
equipos.
Particulas Capacitar al
extrafias personal en
’ comunes: NO Sin presencia Buenas
PELIGRO FISICO | Cabello, restos 11212 de particulas Practicas. SI INO[NO| - NO -
. RELEVANTE ~
de carton, extrafias. Uso de
pelusas de indumentaria y
trapo. EPPS.
PELIGRO No se han NO
QUIMICO | identificado 0109]19] ReLEVANTE NA | INA|NATNA T NA -
L Realizacién de
Contaminacion _ poy
. Analisis con andlisis anual.
Cajas cruzada rangos Procedimiento
Empacar el | Responsable Bolsas . microbioldgica -
producto de Logistica Termoformado Cinta de Cintero PELIGRO del producto aceptablg en de I!mp'ez."fl Y
) p 3131]9 UFC segun desinfeccionde | SI [NO|NO| - NO
embalaje BIOLOGICO (Staphylococcus RM-591.2 |
aureus _ -59 - O(_)8- planta. _
>0 Minsa criterios | Instructivo del
Coliformes y . R
microbioldgicos. | correcto lavado
Salmonella)
de manos.
Ausencia o error
en el etiquetado
segun ley 1304, No presentar Validacién de
PELIGRO NO -
LEGALIDAD Ley de 11111 RELEVANTE producto mal etiquetas por SI INO|[NO| - NO -

etiquetado y
verificacién de
los reglamentos

rotulado.

turno.
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ENTRADAS

¢ES ESTE
ETAPA DE PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0|0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
2 , 5
FNEEIES0) || [FIROMAZOIR ) PELIGRO poteNciALES | 2| 2| o | FAROLA | acEPTACION | coNTROL | P1|PZ | P3| P4 ePCCT) de |
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @)
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
técnicos de los
productos
industriales
manufacturados
Contaminacion No presentar .
PELIGRO de producto final 11313 NO faltantes de Sgr?gga;;?é:\;?ege s INnolNo| - NO )
SABOTAJE (grasa, cabellos, RELEVANTE | unidades de empacados
entre otros) productos. P )
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0jojo RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
: No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 0|00 RELEVANTE NA | NA [ NA | NA NA -
PELIGRO No se han NO
QUIMICO | identificado 01001 ReLEVANTE NA | INA | NA INA T NA -
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado 0109 |9| RELEVANTE NA|NA|NAINA| NA -
Etiquetar Las etiquetas e,
los Féisfgn;?izf Extrusor Etiquetas Etiquetadora PELIGRO NO deben &232?32'?;
productos 9 LEGALIDAD Mal etiquetado 1111 RELEVANTE corresponder a receptor de la SI INO|[NO| - NO -
los productos =P
T bobina.
solicitados.
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE | identificado 01001 ReLEVANTE NA | INA | NA INA T NA -
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA .
Partlgulas No se aceptan Capacitar al
extrafias personal en
. productos con
Almacenam Area de Operario de . comunes- NO restos de Buenas
iento Termoformado | termoformado Pallet Stoca PELIGRO FISICO Cabellol, restos 11212 RELEVANTE | cabellos, polvo, Practicas SI INO[NO| - NO -
Temporal de cartén, - | Uso de
restos de carton | . .
pelusas de elusas indumentaria y
trapo. P : EPPS.
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ETAPA DE

PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

MANO DE
OBRA

MATERIALES
O INSUMOS

MAQUINA o
EQUIPO

¢(ES ESTE
PELIGRO ES
TIPO DE PELIGROS | @ | 9 | ¢ |SISIECATVO L Niver pe MEDIDADE | b1 | by | p3 | pa | spcco Punto
PELIGRO POTENCIALES | < | c | ® INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL Control
DEL
PRODUCTO?
Uso de quimicos Los productos Fumigacion
bad realizada por
PELIGRO no aprobados se encuentren personal
P para la 212|4 RELEVANTE | protegidos de . SI [NO|[NO| - NO -
QUIMICO A L capacitado
fumigacion en los quimicos de Certificado de
planta fumigacion. fumigacion.
Certificados de
fumigacion
Cumplimiento en
el programa
Contaminacién No se aceptan | anual del control
PELIGRO con Insectos, transportes sin | de plaga PR GA )
BIOLOGICO plagas o restos 3139 certificados de | 02. SI |NOINO NO
de estas. fumigacion. Programa de
mantenimiento
preventivo de
infraestructura
PR MANTO 01.
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA )
I
PELIGRO = | Malagestionde | , | , | , | pgpyanTE | NVeNtariosde |5 acensobre | SI [NO|NO| - | NO -
SABOTAJE almacenamiento cierre i
gestion de
mensuales. :
almacenamiento.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 019]9] ReLEVANTE NA | NA | NATNAT NA -

Fuente: Elaboracion propia.

En el proceso de “impresion” los principales peligros son contaminacion caida de objetos ajenos al proceso introducidos en la vestimenta

del personal en la etapa de operar la impresora, contaminacion de lubricantes usados para el mantenimiento de maquinas en la etapa de
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operar la impresora, Contaminacién cruzada microbiolégica del producto (Staphylococcus aureus, Coliformes y Salmonella) en la etapa

de empaque de producto, segun lo que se presenta en la Tabla 8, utilizando la metodologia bidimensional y arbol de decisiones se obtuvo

que son peligros significativos y PC, lo cual nos indica que debemos tomar controles a través de los programas de pre requisitos, programa

de higiene del personal, capacitaciones al personal, programas de control de plagas, programa de mantenimiento de maquinas Yy

sensibilizacion constante al personal involucrado.

Tabla9.  Matriz de andlisis de peligros y evaluacion de riesgos - Impresion
ENTRADAS
ETAPA ¢ES ESTE
PELIGRO ES
DE SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS nw|0|wn NIVEL DE MEDIDA DE
S ; ?
RECREEENR PELIGRO | POTENCIALES | 2|2 | & | PARALA 1 \ceptacion | conTroL | P1| P2 | P3| P4j¢PCC?|  de
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Particulas
extrafias de
mayor tamafio: Ausencia de
Envases 5 vidrio, metales, NO particulas Capacitacion al
PELIGRO FISICO glraeitelglgtl;;o, 1122 RELEVANTE | extrafias ggresrgg\e/\(lj SI | NO | NO NO
Termoformado | Operario de Tintas otros objetos comunes. ’
Operar la Impresion Mantillas Impresora usados por los
impresora | responsable Supervisor oDErarios
de Logistica | de Impresion Plumén de Cglida de
tratamiento obietos aienos Cumplimiento Uso obligatorio
corona 5 al | rocesjo del Control de de uniforme de
PELIGRO FISICO int?oducidos en 24|38 salud e higiene |laempresaenel | SI | NO|NO NO
la vestimenta de la persona F | proceso
del personal SG 18. productivo.
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ETAPA

DE

PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

¢ES ESTE
PELIGRO ES
TIPO DE PELIGROS | @ [ Q | ¢ [S'SIECATVO NivVELDE | MEDIDADE | o1 | ;o | pa | pa | pecs | e
; PELIGRO POTENCIALES | < | c | @ INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL & : Control
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @A
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Mantenimiento
preventivo.
Realizar el
Que la tinta mal Envases se tratamiento
adherida (mal encuentren corona a los
secado) del arte tratados y envases segun
SLllelo externo del 211]2 e evaluados con | el procedimiento | SI |NO | NO | - NO -
QuUIMICO . RELEVANTE .
envase, ensucie el plumén de P GO 08
el interior del tratamiento Procedimiento
envase. corona. de trabajo de la
maquina de
impresion van
dam CP406.
B Uso de
Contaminacién Aus_enua de lubricantes de
PELIGRO | 'ubricante 'rﬂgiﬁf?eﬂfﬁ | grado
QUIMICO usados_pa}ra el 313|909 Solo uso de allmen_tanq,. SI INO|[NO| - NO
mantenimiento imoi Capacitacién de
d . impiadores | |
e maquinas biodegradables 0s manuales
" | operativos.
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado 01919 RELEVANTE NA|NA|NANA| NA -
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01010 RELEVANTE NA | NA| NA | NA NA )
Ingreso de Que la maquina | Verificacion de
objetos ajenos no este dafiada | maquina.
PELIGRO NO .
SABOTAIJE al proceso 11111 RELEVANTE |Yaue la misma Programa_de SI [NO|[NO| - NO -
dentro de la no afecte al mantenimiento
maguina producto. semanal.
No cumplir con Cumplimiento de
. Pasar el control
el procedimiento de salud e la control de
PELIGRO de limpieza y 11111 NO higiene de la Salud e higiene s INnolNol - NO )
SABOTAJE desinfeccion de RELEVANTE 9 del personal F
) persona F SG
equipos de SG 18.
L 18. :
proteccion Cumplir con la
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ENTRADAS

ETAPA ¢ES ESTE
PELIGRO ES
DE SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0| w NIVEL DE MEDIDA DE
2 ; ?
PROVEEDOR ) PELIGRO | POTENCIALES | 2 | & [ |  FARALA | acePTACiON | conTrOL | PH | P2 | P8 P4 ePCC?l de
PROCESO MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o ontro
OBRA O INSUMOS | EQUIPO PROBEIE:Tov
personal P SG politica del
SST 08 cambio de
uniforme
interdiario.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 000 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA )
< No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 0o|0|O RELEVANTE NA|NA|NA|NA| NA -
PELIGRO No se han NO
QUIMICO | identificado 01919 ReLEVANTE NA | NA | NATNAT NA -
PELIGRO No se han NO
AEl orémer BIOLOGICO | identificado 01919 ReLEVANTE NA | NA|NA NAT NA -
" icrometro
producto Area de Responsable Envases A PELIGRO No se han NO )
finales | Impresion | de Calidad | impresos C;‘ggrﬁ‘f:r LEGALIDAD | identificado 01010 ReLEvANTE NA | NA | NA |NA|  NA
conforme? Aceptar un No se aceptan Devolucion del
PELIERD matgrial no 21 1]2 Mo materialespno material no NO | - - - NO -
SABOTAJE conforme RELEVANTE conformes conforme al
) proveedor.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA )
Particulas Capacitar al
extrafias personal en
Operario de Caias 5 comunes: NO Sin presencia Buenas
P . / PELIGRO FISICO | Cabello, restos 1122 de particulas Précticas. SI [NO|[NO| - NO -
Empacar Responsable Impresion Bolsas . . RELEVANTE ~
P ; . Cintero de carton, extrafas. Uso de
el producto | de Logistica Supervisor Cinta de clusas de indumentaria
de Impresion embalaje Frapo EPPS y
PELIGRO No se han NO
QUIMICO | identificado 010 |0] geLEVANTE NA | NA | NATNAT NA -
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ETAPA

DE

PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

MANO DE
OBRA

MATERIALES
O INSUMOS

MAQUINA o
EQUIPO

¢ES ESTE
PELIGRO ES
TIPO DE PELIGROS | @ | Q | @ [S'SIECATVOI - niveL pe MEDIDADE | by | by | p3 | pa | spcco Punto
PELIGRO POTENCIALES [ < | Cc | @ INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL Control
DEL
PRODUCTO?
Contaminacion Realizacion de
cruzada Andlisis con andlisis anual.
microbiolégica rangos Procedimiento
aceptable en de limpieza y
PELIGRO del producto . . S
P 313|909 UFC segln desinfeccion de SI INO|[NO| - NO
BIOLOGICO gitra;zlgylococcus RM-591-2008- | planta.
Coliforr’nes y Minsa criterios | Instructivo del
microbiolégicos. | correcto lavado
Salmonella) de manos.
Contaminacion No presentar
PELIGRO de producto NO falt:fntes de Comparativo de
LEGALIDAD final (grasa, 11313 RELEVANTE | unidades de conos iniciales SI [NO|[NO| - NO -
cabellos, entre empacados.
otros) productos.
Ausencia o error
en el etiquetado
segun ley 1304,
Ley de
etiquetado y No presentar Validacién de
LEE;‘SSED verificacionde | 1 [ 1| 1 | oo N0 | productomal | etiquetas por si [Nno|NO| - | NO -
los reglamentos rotulado. turno.
técnicos de los
productos
industriales
manufacturados
Contaminacion
mal No presentar Muestreos
PELIGRO intencionada al NO . aleatorios por
SABOTAJE | producto 1111 1| RELEVANTE d?;c?jc?c? el lote de SIINOINO| - | NO -
(polvo, astillas, P ' produccion.
grasas)
Alterar las Que se Conteo de una
PELIGRO . NO presenten ruma que sirva ) )
sABOTAJE | cantdadesdel | 1| 11 1| e EVANTE | sobrantesde | de muestra. Sl INO NGO NO
p ) unidades. No Empaque
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ENTRADAS

ETAPA ¢ES ESTE
PELIGRO ES
DE SIGNIFICATIVO Punto
TIPO DE PELIGROS 0| w NIVEL DE MEDIDA DE
2 ; ?
PROVEEDOR ) PELIGRO | POTENCIALES | 2 | & [ |  FARALA | acePTACiON | conTrOL | PH | P2 | P8 P4 ePCC?l de
PROCESO MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o ontro
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
presentar disefiado para
faltantes de alojar la cantidad
unidades. establecida.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 01001 ReLEVANTE : - NA | NA | NATNA| - NA -
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado 0j0]|O0 RELEVANTE - - NA | NA [ NA | NA NA -
PELIGRO No se han NO
QUIMICO | identificado 01010 pepvaANTE - - NA | NA | NATNAT  NA -
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado 91919 RELEVANTE - - NA | NA | NA NAT NA -
. Las etiquetas e
Etiquetar | Responsable ) . Verificacion
P Extrusor Etiquetas Etiquetadora deben .
el producto | de Logistica PELIGRO . NO visual por el ) )
LEGALIDAD Mal etiquetado 1]11]1 RELEVANTE ::orresponder a receptor de la Sl [ NO | NO NO
o0s productos :
e bobina.
solicitados.
PELIGRO No se han NO
SABOTAJE identificado 01919 ReLevANTE ) ) NA | NA | NA NAT NA )
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 01010 ReLEVANTE ) ) NA | NA | NA | NA T NA )
Capacitar al
Particulas personal en
extrafias Buenas
5 comunes: NO Sin presencia Practicas.
PELIGRO FISICO | Cabello, restos 1122 de particulas Cumplimientode | SI [NO|NO| - NO -
h RELEVANTE ~
de carton, extrafias. la control de
Almacén | Supervisor de | Operario de Pallet Stoca pelusas de Salud e higiene
temporal Impresién Impresién trapo. del personal F
SG 18.
Uso de S
quimicos no Uso de Furlr)lg:z\jmon
gﬁfﬁgg aprobadospara | 2 | 2 | 4 | RELEVANTE | quimicos realizada por si [Nno|NO| - | NO .
la fumigacion en aprobados. P .
capacitado.

planta
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ETAPA

DE

PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

MANO DE
OBRA

MATERIALES
O INSUMOS

MAQUINA o
EQUIPO

¢ES ESTE
PELIGRO ES
TIPO DE PELIGROS | @ | Q | @ [S'SIECATVOI - niveL pe MEDIDADE | o1 [ by | pg | pa | spoce Punto
PELIGRO POTENCIALES [ < | Cc | @ INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL Control
DEL
PRODUCTO?
Certificado de
fumigacion.
Certificados de
fumigacion.
Cumplimiento en
el programa
Contaminacion No se aceptan | anual del control
PELIGRO con Insectos, transportes sin | de plaga PR GA
BIOLOGICO plagas o restos 3126 RELEYANTTE certificados de | 02. SI |NO|NO NO
de estas. fumigacion. Programa de
mantenimiento
preventivo de
infraestructura
PR MANTO 01.
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01010 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA
Realizer peteonal de.
PELIGRO | Malagestionde | , | , | 4 | pepyanTe |NVeMarosde | o acensobre | S |NO|NO NO
SABOTAJE almacenamiento cierre gestion de
mensuales. almacenamiento.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0100 RELEVANTE NA | NA | NA | NA NA

Fuente: Elaboracion propia.

En el proceso de “almacén y despacho de producto final” los principales peligros son contaminar el producto terminado con productos

quimicos usados en mantenimiento de maquinas en la etapa de reempaque, Contaminacion cruzada

microbiologica del producto

(Staphylococcus aureus , Coliformes y Salmonella) en la etapa de reempaque, segin lo que se presenta en la Tabla 9, utilizando la

metodologia bidimensional y arbol de decisiones se obtuvo que son peligros significativos y PC, lo cual nos indica que debemos tomar
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controles a través de los programas de pre requisitos, programa de higiene del personal, capacitaciones al personal, programas de control

de plagas, programa de mantenimiento de maquinas Yy sensibilizacion constante al personal involucrado.

Tabla 10. Matriz de andlisis de peligros y evaluacion de riesgos — Almacén y despacho de producto final

ENTRADAS
¢ES ESTE
PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
ETAPA DE TIPO DE PELIGROS w0 w NIVEL DE MEDIDA DE
(<2 ; ?
pROCEso | PROVEEDOR ) PELIGRO POTENCIALES | 2 | 2| 0 | | [PARALA | acepTacion | controL | P | PZ| P3| P4 ePCCT] d‘t* |
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o Qe
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Particulas Capacitar al
extrafias personal en
5 comunes: NO Sin presencia Buengs
PELIGRO FISICO Cabello, restos 1122 RELEVANTE de pa~rt|culas Préacticas. SI [NO|NO| - NO -
de cartén extrafias. Uso de
' indumentaria y
pelusas de trapo. EPPS.
Uso de quimicos Los productos reuar};;%%ionor
PELIGRO no aprobados se encuentren ersonal P
Todas las QUIMICO para la 2121|4 RELEVANTE | protegidos de (F:)a acitado SI [NO|NO| - NO -
Almacén areas fumigacion en los quimicos de Ce?tifica do de
de productivas | Responsable planta fumigacion. fumiaacio
o - - umigacion.
producto | (termoformado, | de Logistica Certificados d
terminado extrusion e fui:ilgggéﬁs €
impresion) Cumplimiento en
el programa
Contaminacion No se aceptan | anual del control
PELIGRO con Insectos, transportes sin | de plaga PR GA ) )
BIOLOGICO plagas o restos 31216 RELEVANTE certificados de | 02. S| NO|NO NO

de estas.

fumigacion.

Programa de
mantenimiento
preventivo de
infraestructura
PR MANTO 01.
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ENTRADAS

¢ES ESTE
PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
ETAPA DE TIPO DE PELIGROS w0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
) ; 2
pROCESO | PROVEEDOR ) PELIGRO poTENCIALES | 2| 2|0 | FARALA | acepTAcion | conTROL | P | P2 P3| PAjePCCT) de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @A
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
PELIGRO Almacenamiento NO ?Clajp;c())ducto ;/iteun.flcaCIon "
LEGALIDAD Qe p(qductos mal | 1|22 RELEVANTE | empaque) por Procedimiento SI [NO|NO| - NO -
identificados lote de
) almacenamiento.
No almacenar
segun las Solo se puede Procedimiento
recomendaciones almacenar el de
PELIGRO de NO producto .
SABOTAJE almacenamiento. 21112 RELEVANTE | terminado en su alm_a_ceng’ml_ento. SI |NO[NO| - NO .
: Verificacién in
(temperatura, a la respectivo situ
intemperie, no almaceén. '
protegido)
e co Reaizar | Cobactactn
SITAIEL(ID('BI'KJOE afecten al 2124 RELEVANTE ::rilgﬁr;tarlos de almacén sobre SI [NO|NO| - NO -
producto fina gestion de
mensuales. .
(alcohol, grasas). almacenamiento.
Rotacion de
PELIGRO productos fuera NO producto segun
FUNCIONALIDAD | de su vida dtil 11212 | ReLevanTE |Noseaceptan. g ho de SIINOINO| - | NO :
produccion.
. Empaques rotos NO Empaques Inspeccién visual )
PELIEIRE HEICe 0 abiertos 112]2 RELEVANTE | integros. del empaque. SI|NO|NONA] NO
PELIGRO No se han NO
G QUIMICO identificado O | RELEVANTE NA | NA | NATNA T NA )
erente —
Comercial _ _ Cumplimiento
Preparar G . Producto final | Equipo de Presencia de del control de
: erencia - . i,
pedido . Computo fluidos corporales Ausencia de Salud e higiene
Asistente de
Gerencia PEL[GRO (Sangre, sudor, 11111 NO manchas de del personal F s Inolno | - NO )
BIOLOGICO vomito, secrecion RELEVANTE | fluidos SG 18.
nasal, flema, corporales. Capacitacion al
otros) personal en
BPM.
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ENTRADAS

¢ES ESTE
PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
ETAPA DE TIPO DE PELIGROS w0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
2 ; ?
pROCESO | PROVEEDOR ) PELIGRO poTENCIALES | 2| 2|0 | FARALA | acepTAcion | conTROL | P | P2 P3| PAjePCCT) de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @A
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Que el
Contaminaciéon empaque .
PELIGRO de productofinal | , | , | , NO cumpla con las Er?igggle\élsual de siInolno | - NO )
LEGALIDAD (grasa, cabellos, RELEVANTE | unidades
o~ empacadas.
entre otros) indicadas en las
etiguetas.
Las etiquetas
deben e
PELIGRO . NO Verificacion
LEGALIDAD Mal etiquetado 1|11 RELEVANTE corresponder a visual. SI [NO|NO| - NO -
los productos
solicitados.
~ Que el producto
PELIGRO (I:Dc?r?tg;?nacién al2l2]a RELEVANTE esté ausente de | Verificacion del s INnolNo | - NO )
SABOTAJE contaminantes | producto.
producto ~
y/o dafio.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 010101 ReLEVANTE ) ) NA | NA | NATNA | NA )
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado o|0]|O0 RELEVANTE - - NA | NA | NA [ NA NA -
PELIGRO No se han NO
QuUIMICO identificado 01010 RreLEVANTE ) ) NA | NA | NATNA T NA )
PELIGRO No se han NO
BIOLOGICO | identificado 01019 ReLEVANTE - - NA | NA | NATNA | NA -
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01019 ] RreLEvANTE ) ) NA|NA |NATNA | NA )
Traslado Responsable Transportista | Producto final | Transporte
de Logistica p p No se presente
reclamos por Trabajar con
PELIGRO Manipulacion mal NO parte del
SABOTAJE | intencionada 111 Y| RELEVANTE |cliente, empresas SIINO NG| -1 NO -
homologadas.
respecto al
empaque.
Contaminacion e
PELIGRO . . Que el producto | Verificacion del ) )
SABOTAJE mal intencionada | 2 | 2 | 4 RELEVANTE esté ausente de | producto. SI | NO | NO NO

al producto
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ENTRADAS

(ES ESTE
PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
ETAPA DE TIPO DE PELIGROS n |0 |wn NIVEL DE MEDIDA DE
2 ; ?
pROCESO | PROVEEDOR ) PELIGRO poTENCIALES | 2| 2|0 | FARALA | acepTAcion | conTROL | P | P2 P3| PAjePCCT) de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @A
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
(polvo, astillas, contaminantes
grasas) y/o dafio.
Verificacion del
Deformar el Productos sin producto.
PELIGRO NO deformar. Capacitacion del
FUNCIONALIDAD glr?faus‘f;%g“rame 11212 | RELEVANTE |Empaques personal ensus | o |NO|NO| - | NO -
integros. procesos
operativos.
Cumplimiento
Particulas del control de
e | comures: No | Smpresencia | G2 aTE
PELIGRO FISICO Cabello, restos 1122 RELEVANTE gitfaaggsculas SG 18, SI |[NO|NO| - NO -
de carton, ' Capacitacion al
pelusas de trapo. personal en
BPM.
Uso de quimicos Los productos Fumigacion
bad realizada por
PELIGRO no aprobados se encuentren personal
. para la 2121|4 RELEVANTE | protegidos de . SI |[NO|NO| - NO -
. . QUIMICO S o capacitado.
Almacén Etiquetas fumigacion en los quimicos de e
Responsable " A, Certificado de
temporal P - Producto No - planta fumigacion. .
de Logistica " fumigacion.
de PNC Conforme =
Certificados de
fumigacion.
Cumplimiento en
el programa
Contaminacion No se aceptan | anual del control
PELIGRO con Insectos, transportes sin | de plaga PR GA ) )
BIOLOGICO plagas o restos 3126 e certificados de | 02. SI|NOINO NO

de estas.

fumigacion.

Programa de
mantenimiento
preventivo de
infraestructura
PR MANTO 01.
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ENTRADAS

¢ES ESTE
PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
ETAPA DE TIPO DE PELIGROS w0 |n NIVEL DE MEDIDA DE
) ; 2
pROCESO | PROVEEDOR ) PELIGRO poTENCIALES | 2| 2|0 | FARALA | acepTAcion | conTROL | P | P2 P3| PAjePCCT) de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o @A
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
PELIGRO Almacenamiento NO ?Clajp;c())ducto ;/iteun.flcaCIon "
LEGALIDAD Qe p(qductos mal | 1|22 RELEVANTE | empaque) por Procedimiento SI [NO|NO| - NO -
identificados lote de
) almacenamiento.
. Capacitacion al
Realizar personal de
PELIGRO Mala gestién de inventarios de .
SABOTAJE almacenamiento 212 |4 RELEVANTE cierre alma_lc':en sobre SI |[NO|NO| - NO -
mensuales gestion de .
) almacenamiento.
. Rotacién de
PIELIEIRD P:gjﬁggg gﬁera 1122 O No se aceptan producto segun SI [NO|NO| - NO -
FUNCIONALIDAD ge < vida il RELEVANTE PfaN- | techa de
produccion.
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado o|0]|O0 RELEVANTE - - NA | NA | NA [ NA NA -
PELIGRO No se han NO
QUIMICO identificado 01010 | pelevanTE ) ) NA | NA | NA | NA T NA )
Presencia de
fluidos corporales Ausencia de Uso correcto de
PELIGRO (Sangre, sudor, NO manchas de EPP’S.
Vicromet BIOLOGICO | vomito, secrecion | | 1 | 1 | RELEVANTE | fluidos Capacitacion de | S' |NO|NO| - | NO -
Revisar el | Responsable | Responsable Envases Clglrig?;?!c:? nasal, flema, corporales. BPM.
producto de Logistica de Calidad Retornados Balanza otros)
PELIGRO No se han NO
LEGALIDAD identificado 01010 RELEVANTE NA| NA | NA | NA NA )
Aceptar un No se aceptan Devolucion del
PELIGRO - NO . material no
SABOTAJE material no 21112 RELEVANTE materiales no conforme al SI |[NO|NO| - NO -
conforme conformes.
proveedor.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 010101 ReLEVANTE ) ) NA|NA | NATNA |- NA )
Responsable | Operarios de Cajas Cintero ’ Particulas NO Sin presencia Capacitar al
Reempacar de fo istica p lanta Bolsas PELIGRO FISICO | extrafias 11212 RELEVANTE de particulas personal en SI [NO|NO| - NO -
9 p Cinta de Etiguetadora comunes: extrafias. Buenas
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ETAPA DE
PROCESO

PROVEEDOR

ENTRADAS

MANO DE
OBRA

MATERIALES
O INSUMOS

embalaje

Etiquetas

MAQUINA o
EQUIPO

(ES ESTE
PELIGRO ES
TIPO DE PELIGROS |0 [ 9 | o |SICIECATVOL niveL pE MEDIDADE | o1 | by | pg | pa | ;poce Punto
PELIGRO POTENCIALES | < | c | @ INOCUIDAD ACEPTACION CONTROL Control
DEL
PRODUCTO?
Cabello, restos Practicas.
de carton, Uso de
pelusas de trapo. indumentaria y
EPPS.
. Se usan
Contaminar del P
producto con quimicos con
PELIGRO productos No presentar glriisgntario
QUIMICO g::lmlcos usados | 3 | 3| 9 rqnue;ﬁirg. Limpi_eza de SI [NO|NO| - NO
mantenimiento g]eal‘llilrr;?];?éeje
de maquinas. produccion.
Realizacion de
Contaminacion Analisis con andlisis anual al
cruzada ranaos producto.
microbiol6gica aceg table en Procedimiento
PELIGRO del producto sl3lo UFC" segn de limpieza y slvolsi |-l o
BIOLOGICO (Staphylococcus RM-591-2008- desinfeccion de
aureus, Minsa criterios planta. .
Coliformes y microbiologicos. Instructivo del
Salmonella) correcto lavado
de manos.
Ausencia o error
en el etiquetado
segun ley 1304,
Ley de
etiquetado y No presentar Validacion de
LIFE)(EBQI?ISSD verificaciéon de 111 RELIQIVOANTE producto mal etiquetas por SI [NO|NO| - NO -

los reglamentos
técnicos de los
productos
industriales
manufacturados

rotulado.

turno.
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ENTRADAS

¢(ES ESTE
PELIGRO ES
SIGNIFICATIVO Punto
ETAPA DE TIPO DE PELIGROS w0 w NIVEL DE MEDIDA DE
) ; P
pROCESO | PROVEEDOR ) PELIGRO poTENCIALES | 2| 2|0 | FARALA | acepTAcion | conTROL | P | P2 P3| PAjePCCT) de
MANO DE | MATERIALES | MAQUINA o Qe
OBRA O INSUMOS | EQUIPO DEL
PRODUCTO?
Contaminacién Muestreos
PELIGRO mal intencionada NO No presentar aleatorios por
SABOTAJE al productq 1111 RELEVANTE dafios en el lote de SI [NO|NO| - NO -
(polvo, astillas, producto. duccié
grasas) produccion.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 01001 RELEVANTE ) ) NA|NA | NATNA |- NA )
. No se han NO
PELIGRO FISICO identificado o010 RELEVANTE - - NA | NA | NA [ NA NA -
PELIGRO No se han NO
QUIMICO | identificado 01010 ] RreLEVANTE - - NA|NA NATNA | NA -
PELIGRO No se han NO
dentificar Etiquetas BIOLOGICO | identificado 010109 ] ReLEVANTE - - NA|NATNATNA | NA -
" PELIGRO No se han NO )
como Responsable Extrusor Producto No Etiquetadora | LEGALIDAD identificado 019]9| RELEVANTE ) ) NA|NA | NANA | NA
producto de Logistica conforme o Rotulacion de
fallado fallado PELIGRO Que no se NO Identificar todos | producto fallado.
SABOTAJE identifiquecomo | 1 | 1 | 1 RELEVANTE los productos Separacién en SI [NO|NO| - NO -
producto fallado fallados. almacén
temporal.
PELIGRO No se han NO
FUNCIONALIDAD | identificado 0lojo RELEVANTE ) ) NA | NA | NA | NA NA )

Fuente: Elaboracién propia.
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4.2. Discusiones:

Al realizar el andlisis de peligro y evaluacién de riesgos basado en el modelo bidimensional
FAO (2002) en las actividades de recepcion de materia prima e insumos, extrusion,
termoformado, impresién, almacén y despacho de productos de la fabricacion de envases

plasticos para la industria pesquera se determina que:

- Laproduccion de envases en el Peru a crecido en un 31,5 % en los Gltimos 5 afios segun
INEI (2021), con ello incrementando nuevas empresas y el nimero de peligros y riesgos
que afecten la calidad, inocuidad y seguridad del producto, siendo estos menos atendidos
por los empresarios, sin embargo, en la actualidad el sector de envases es uno de los mas
competitivos y dinamicos. Para cimentar y seguir potenciando su liderazgo en el
mercado, las empresas buscan establecer controles que minimicen el impacto de estos

riesgos en la produccion de envases.

- Actualmente el analisis de peligro y evaluacion de riesgos no presenta puntos criticos de
control (PCC) durante todas las actividades del proceso de elaboracion de envases,
debido a factores como limitaciones de conocimiento, confiabilidad de la informacion y
sesgos en los procesos, sin embargo, un correcto analisis en las actividades del proceso
aumenta la calidad, inocuidad, seguridad del producto y disminuye las quejas y reclamos
de las partes interesadas, lo cual en proximos estudios podria ser cuantificado

econdmicamente.

- Si bien, segln lo que indica la NTP -1SO 3100-2018, la evaluacion del riesgo se debe
llevar a cabo de manera sistematica, iterativa y colaborativa basandose en el
conocimiento y en los puntos de vistas de las partes interesadas, también incorpora
identificar incertidumbres que puedan afectar a uno o varios objetivos del proceso; sin
embargo la evaluacion de riesgo sigue siendo subjetiva desde el inicio del levantamiento
de informacién, por ello las personas que realicen este analisis deben contar con los

conocimientos necesarios.

- Alrealizar el analisis de peligro y evaluacion de riesgos se determiné que las actividades
que presentan peligrosos significativos tales como contaminacion cruzada, recepcion de
materia prima no apta para alimentos, manipulacion de quimicos en el proceso, caida de
objetos ajenos al proceso, contaminacion por quimicos usado para limpieza de maquinas

y usos de grasas no alimentarias para el mantenimiento de maquinas, siendo este Gltimo
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el que da respuesta de nivel de significancia muy alta con una valoracién de 13, pueden

desencadenar en el consumidor lesion o enfermedad con hospitalizacion.

Para la disminuciéon del nivel de significancia de las actividades antes mencionadas se
planted implementar medidas de control, exdmenes anuales de los productos (presencia
de metales pesados y mondmeros residuales), uso de grasas de grado alimentario,
programa de capacitaciones al personal, elaboracion de programa de prerrequisitos y

manual de buenas practicas de manufactura.
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V. CONCLUSIONES

Se determinaron las principales actividades que generan peligros significativos mediante
el andlisis de peligro y evaluacion de riesgos, cuyos valores obtenidos para todas las

actividades en la produccion de envases de polipropileno fueron altos.

Se determinaron los puntos de control segin corresponda con la ayuda del arbol de
decisiones y se establecieron las medidas de control a implementar para disminuir los
peligros y riesgos de los procesos tales como: realizar examenes anuales a los productos
(presencia de metales pesados y mondmeros residuales), registro de ingreso de
mercaderia, uso de grasas de grado alimentario para el mantenimiento de maquinas,
capacitaciones en buenas practicas de manufactura, como controles iniciales pudiendo
continuar en los siguientes estudios la implementacion de controles en donde se realicen

cambios en la estructura de la planta.

La razon a lo antes mencionado se concluye del presente trabajo de suficiencia
profesional que se necesitan implementar de forma inmediata controles que permitan

disminuir los niveles de riesgos que afecten al producto.
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VI. RECOMENDACIONES

Se debe cumplir con los establecido en los requisitos de la norma BRCGS PACKAGING
para la implementacion del plan HARA, asi como los procedimientos.

Una vez desarrollada el plan HARA se recomienda realizar una auditoria para la
verificacion de la eficacia de las acciones preventivas y correctivas en cada proceso y
punto de control. Hacer las correcciones necesarias para asegurar que el plan HARA
cumpla con su funcion de prevenir los peligros, conservando la inocuidad, calidad,
seguridad y legalidad del producto durante el proceso de elaboracion de producto

termoformado.

Se recomienda realizar analisis de metales pesados y monomeros residuales de los

productos terminados.

Se debe cumplir lo establecido en los requisitos fundamentales de la norma BRCGS
packaging tales como: compromiso de la gerencia sénior y mejora continua, analisis de
peligros y evaluacion de riesgos, especificaciones, auditorias internas, acciones
correctivas y preventivas, trazabilidad, limpieza e higiene, control de procesos,

competencias y capacitaciones



VIl. REFERENCIA BIBLIOGRAFICAS

BRCGS Packaging Materials, 2019. 6ta Edicion Materiales de Envasado, pp 15- 35, pp
100, 1009.

BRCGS, 2018. Norma Mundial de Seguridad Alimentaria (8ed).

Codex Alimentarius,1999. Requisitos Generales. Segunda Edicién. Volumen | A.
Roma.400p.

Cordova, J.; Chu Sién,C (2015) Diagnostico de la Gestion de la Calidad en la Empresa
Conserfish S.A y Propuesta de Mejora Tesis Ing. en Pesqueria, UNALM, Lima. 4 p.

FAO, 2002. Sistemas de Calidad e Inocuidad de los Alimentos Manual de capacitacién
e higiene de los alimentos y sobre el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control

Criticos (APPCC). Recuperado de: www.fao.org/ag/agn/CDfruits_es/others/docs/.

INEI, (2021) Situacion del sector plastico en el Per. Aspectos cuantitativos. Consultado

el 10 de noviembre del 2022. Recuperado de:

https://www.inei.gob.pe/media/MenuRecursivo/boletines/presentacion-iii-congreso-

internacional-plasticos.pdf

ISO 31000:2018 (2018). Norma Técnica Peruana, Gestidn del Riesgo, pp.19-21.

ISO 9000:2005. (2005). Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

Secretaria Central de 1SO.

Petrocuyo, 2022. Tecnologia- Polipropileno. Consultado el 30 de julio del 2022.

Recuperado de: http://www.petrocuyo.com/es/tecnologia.

Vivanco, E. (2012). Gestionando la Inocuidad: Sistema HACCP Consultado el 15 de
julio del 2022. Recuperado de:
http://www.prompex.gob.pe/Miercoles/Portal/MME/descargar.aspx?archivo=71D8986
6- 95BB-435C-9E65-378281076F0F.PDF.



http://www.fao.org/ag/agn/CDfruits_es/others/docs/
http://www.petrocuyo.com/es/tecnologia

- Chang, R. y Niedzwiecki, M. (1999) Las herramientas para la mejora continua de la
calidad. Volumen 1. Ed. Granica S.A., Buenos Aires. 97p. Volumen 2. Ed. Granica S.A.,
Buenos Aires. 131p

85



VIIl.  ANEXOS



ANEXO 1: Politica de calidad y seguridad alimentaria

- i Cod: O GG 02
ZHENPACK POLITICA Di S&IEIIEI}%ERTASEGURIDAD coeha. 2110402021
Vers: 02

Somos una empresa dedicada a la fabricacion de productos plasticos
termoformados, seguros, conformes al cumplimiento de las disposiciones legales,

brindando a nuestros clientes productos gue satisfagan sus necesidades.

Para ello Zhenpack SAC se compromete a:

Cumplir los aspectos legales y sanitarios, que permitan fabricar envases

seguros para entrar en contacto con productos higiénicamente sensibles.

¢ Promover el desempefno de nuestro personal, mediante la formacion y
entrenamiento continuo hacia nuestros procesos.

¢ Asegurar a nuestros clientes el suministro de envases de calidad conforme a
sus requisitos.

¢ Garantizar la trazabilidad completa de nuestros productos, asegurando a

nuestros clientes la mas alta fiabilidad del producto adquirido.

¢ Controlar y mejorar de manera continua nuestros procesos.

kk Y

b

GERENTE GENERAL
HENRI CHIARA BERIOT
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ANEXO 2: Formacion del equipo multidisciplinario HARA

El Equipo HARA esta constituido por personal multidisciplinario de gestion de

peligros y riesgos.

ZHENPACK
NOMBRAMIENTO DEL EQUIPO HARA

El que suscribe, Henri Chiara Berjot, Gerente General de ZHENPACK S.A.C designa como miembros

del equipo HARA (Analisis de Peligros y Evaluacion de Riesgos), las siguientes personas:

Lider de equipo:

DESIGNADO [ AREA |
[ Ing. Luz Quiroz [ CALIDAD |
Miembros:

DESIGNADQ AREA

Henri Chiara ADMINISTRATIVA
Samuel Orosco MANTENIMIENTO
Ronald Marrufo TERMOFORMADO
Julio Vasquez EXTRUSION
Eduardo Junco IMPRESION

Responsables de desarrollar, revisar y gestionar el andlisis de peligros y la evaluacidn de riesgos, segin

lo que indica la norma BRCGS Packing Materials 6.A Edicion.

Lima, 15 de Abril del 2021
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ANEXO 3: Descripcion del producto

ZHENPACK

—
“——

Cidigo: PLSG 01
Fecha-1%/10/2021
Versidn: 0d

PLAN HARA TERMOFORMADOS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL

PIEZA PLASTICA TERMOFORMADA

FRODUCTO

DESCRIPCION DEL Piezas plasticas, que representan un método eficaz de empaque, se fabrica en base de
PRODUCTO resinas de polipropileno (PP) mediante el proceso de termoformada.

ORIGEN Producto terminado: PERU

Materia prima: COLOMBLA

MATERIALES

» Polipropileno (76% aproximado)
#5crap (24% aproximado)

PRESENTACION

POTES TAPAS

Pote 1Kg
Pote 900g
Pote 1Lt
Pote B50g
Pote T50g
Pote 500g
Pote 500 ml
Pote 250 ml
Pote 180 ml
Pote 160 ml
Paote 110ml
- Pote 60ml
Actualmente Zhenpack, ofrece una gran vaniedad de presentaciones:

- Tapa IKg

- Tapa 900g

- Tapa 1Lt/ 850 g/ 750g/500g" 500ml
- Tapa 250 ml' 180 ml /160ml

- Tapa 110ml /60 ml

CARACTERISTICAS
FISICAS

VARIABLES
Potes: Diametro, altura, espesor y peso
Tapas: Espesor y peso

ATRIBUTOS
Color: incoloro
Estructura: Rigida

CUMPLIMIENTO
MICROBIOLOGICD

AGENTE MICROBIANCG LIMITE
Codiformes Tolales < 10 ufe/ superficie
muestreada
Salmonefla spp Ausencia en superficie
muestreada
Staphvlococcus aureus Ausencia en superficie
muestreada

Fuente: RM N* 461-2007MINSA. Guia Técnica para el Analisis Microbiologico para
superficies en conacto con alimentos v bebidas' S0 6579-1:2017. Método horizontal para la
deteccidn, enumeracidn v serotipificacidn de Salmonelia
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ANEXO 3: Descripcién del producto (continuacion)

THENPACK

Cadigo: PLSG 01
PLAN HARA TERMOFORMADOS Fecha:15/10/2021

Versidn: 01

PRODUCCION

Metales Concentracion | Metales | Concentracion | Metales | Concemtracidn

LIMITES MAXIMOS midxima i mdxima

PERMITIDOS PARA {mgkg) (mgkg) (mgkg)

MIGRACION Antimenio 004 Bario ! Cahre 5

ESPECIFICA DE Arsénico 0.l Plata (L35 Cadmio (.5

EEi::.(F;‘I"I;:_E‘ Baro 0.5 Cromo (L35 Plamo 0.

) ’ - Estaiio 1.2 Mercurio ({25 Fluar 0.5
Fuente: INACAL 2006, NTP 399.163-1:2016. Envases v accesorios plisticos en contacto con
alimenios

Mondmeros Limite

MONOMERDOS Estireno 2500 mo/Kg

RESIDUALES DE Clomuro de Vinilo 1 mo'kg

MIGRACION Acrilonitrilo No detectable
Fuente: Titulo 21 de la FDA, INACAL 20016, NTP 399.163-8.2005/ NTP 399.163-9.2003
REGLAMENTO (UE) N1y 2011 NTF 399.163-10.2005)

Es un proceso productivo basado en la trasformacidn del plistico en base a resina de
METODO DE polipropileno. Inicia con la elaboraciin de liminas o bobinas en o drea de coxarusion. Esta ldmina

s¢ termoforma (pasa por un horno dentro la maquing termoformadora para ablandar la misma a
fin diz que tome la forma del molde sobre o que se coloca) dando como resultado las piezas
plisticas. Estas piczas pueden ser impresas de acwerdo con las necesidades del cliente.

USD PREVISTO

Articulo vsado como empaque de productos alimenticios, cosméticos, en ¢l hogar y en la
industria.
Rango de temperatura de uso del empaque entre: -20°C a 60°C

VIDA UTIL

1 afio, cumpliendo las condiciones de almacenamicnio

FUBLICD OBJETIVOD

Piblice en general

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTOD Y
DISTRIBUCION

Almacenar: en lugares frescos v secos, a temperatura ambiente (25°C +/- 55C).

Transporte: Vehiculo cerado que cumple con todas las condiciones de higiene v sancamiento,
Segi contrato.

CONDICIONES DE
CONSERVACION Y
EMPAQUE

Sobre parihucla o pallet: apilado segin especificaciones de cada producto.
El empaque, debe ser de material inocuo, estar libre de sustancias que puedan ser cedidas al
producto en condiciones tales que puedan afectar su inocuidad v estar fabricado de manera que
mantenga la calidad sanitaria vy composicion del producto durante toda su vida deil.
Sepin requerimicento del cliente, se pusde entregar ¢ producto de la siguiente manera:
*  Paguetes embolsados.
«  Paguetes en cajas de cantdn o mo.
El palets puede ser protegido con stretch film o no.

REQUISITOS DE
ETIQUETADO

- MNombre del producto

- Cantidad del empagque

- Owden de produccion

- Fecha de produceidn

- Turno de produccion.
Condiciones de almacenamiento

TRAFABILIDAD

VY Y Y-MM-X XXX
YYYY: AND

MM: MES )
XXXX: CORRELATIVO DE ORDEN DE PRODUCCION
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ANEXO 4: Flujograma de elaboracion de piezas pléasticas

EQUIPOS/ MATERIALES

Materia prima
(Polipropiteno, Mesterbach
mateiarecuperado)
Hoja tecnica, MSDS,
Certificados y andlisis
técnicos

=
=

Guia y factra de
proveedor ==
Programa de
oroduccion =
de operacion B

Micrometro B

Coniémeto )
Stech film B

Balanza »

Orden de produccién EE)
Molde

Postizos mmp

Parametros de B
juccion

Bobinas =)

Cajas, bolsa de

empaque, ==
etiqueta y cinta

Orden de Compra ==

Producto final £

=

Producto preparado =

Strech film

Documentacion de
despac

Programa de produccion B

Atte y tonos de colores )

Estandares de
tamanios de impresion E
por modelo

Envases en blanco B
Atte y pelicula )

Queja o reciamo de
cliente

Producto dewelto (fallado) =

Ingresode.
Neteria prim;

de calidad?,

l Si
4
T

EXTRUSION

Breraria Moo
T35 min

dentiicary do

Recepcion de atera,
prima

‘Aimentariola de.
exrusion

€l scapesapn
oo

dquina st

Goerariasamusaray
Molino deextrusion

€l producto
Intermedoes
nforme?

Enfimarbobina

[]

Amacen
temporal

C

bobinas

Colacarlabol
enlaméguina

———

Edquetarios
productos

Cambiarmolde

PROCESO

producion

e —
Cabrarta

termoformadors)

—

producdén
reqular?

con elarte?

erarocumple
aipactos
enidado?

st de

nequeo del
e Pelcuin

DEVOLUCION DEL PRODUCTO

RESIDUOS / CONTROL DE
PROCESOS

Elpoduco s

1

Enegaral cliente.

Programar

‘macn
empolde

KARDEX,
digial

Conformidad de
certificados y andlisis

Namero de ingreso en el
sistema

Certificados ylo andlisis
de calidad de materia
prima e insumos

Hoja Técnica y Hoja de
Seguridad

Scrap para reciclaje
Peso

Scrap pesado

Temperatura

Tangote

documentos F G002, F G003,
04, £ GOOS Y GO 10,

Presion de aire

4 s 11l

Calibre de la pieza (mm)
Porod00gr 1424104
Tapag00y 14580104

TapagOmi (o3 16

Tapa 11013 702y 75 521

Pote 18016 3001 104 021

]

Potez50ml (0502 104021
Tapazstimi (& 5oy 108051
I

Pole 11111265105
Tabasoom 111 183 +10

Esqueleto de lmina
Producto fallado

Producto final empacado
Conformidad de recepcion

Conformidad de "Lista de
chequeo del Arte Pelicula”

Aprobacion de arte para
imprimir - zhenpack

Envases impresos

Lygyg ol

Producto dewelto
(allado)

LEVENDA

Inspeccion ylo control
enuna operacion

Documentacion

| RURNG

Conector de procesos.

Condicién de accion,

decision y alterativa.

Transporte

Conector de
secuencia

Ingreso y salida Recepcion de MP e
insumos

-
) ricoyen

Ingreso y salida devolucion de
oducto
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ANEXO 5: Sistema de verificacion

ZHENPACK PLAN HARA TERMOFORMADOS Rachenisjsarsari
\\r' Versién: 01

PASO 11. SISTEMA DE VERIFICACION

3.

5.

Objetivos

Asegurar que todos los peligros han sido identificados y que cada uno esta siendo
controlado correctamente.

Alcance
Desde la recepcion de materia hasta el despacho del producto.
Responsable

- Equipo HARA

Son los responsables de realizar la verificacion, frecuencia, métodos, ensayos o
pruebas a ser utilizadas para el monitoreo de los PCC y documentacion.

Descripcion
Durante la verificacion del plan HARA se debe tener en cuenta lo siguiente:
- Revisar la documentacion del plan HARA
- Verificar que el plan HACCP esté seguido correctamente
- Verificar que los limites criticos sean adecuados para controlar los peligros
- Verificar los registros del monitoreo de los PCC o PC

- Verificar la adecuada toma de decisiones ante los peligros.

Ademas, el procedimiento de verificacion incluye:
- Auditoria interna y externa del plan HARA
- La auditoria del sistema de verificacion

- Revision de las desviaciones y de las acciones correctivas que se tomaron
durante el proceso.

- Examen microbioldgico (calidad de las matenas primas, eficiencia de las
operaciones de limpieza, sanidad del producto terminado).

- Examen de metales pesados.
- Verificar que los registros de monitoreo estén correctos

- Verificar que los instrumentos utilizados en el monitoreo sean los adecuados y
estén calibrados.

Frecuencia de Monitoreo

La verificacion es rutinaria
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ANEXO 6 Establecimiento de un sistema de documentacion y registro

ZHENPACK PLAN HARA TERMOFORMADOS Fechactsyig/2m1
b" Wersidn: 0l

- 5e determina por la canfidad de riesgos involucrados.
- La probabhidad de que ccurm un problema.
- La cantidad de producto producido entre los iempos de verificacidn.

PASO 12 ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION ¥
REGISTRO

Los registros generados como resultado de las actividades de momitoreo v control serin
preservados v mantemdos por el drea de calidad y archivados en orden cronologico por un
periodo minimo de tres afios, de acverdo con la Resolucion Ministerial 449 — 2006 - MINSA,

estando disponibles y accesibles a los representantes oficiales de los organismos reguladores

v/o auditores externos, asi como pam los chentes.

Los registros estarin a disposicion de los responsables de produccion: el Gerente de

Operaciones, los responsables de dreas v el jefe de calidad.
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