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Aceite

base

Aceite

mineral

Aceite

sintético

Aditivo

Bobina

GLOSARIO

Componente principal que determina las caracteristicas
basicas de lubricacion y viscosidad. Hay tres tipos
diferentes de aceites base: aceites minerales,
hidrocraqueados y sintéticos.

Subproducto liquido de la destilacion del petréleo crudo.
Un aceite mineral en este sentido es un aceite
transparente incoloro compuesto tipicamente

de alcanos y parafina ciclica.

Producto elaborado a partir de una reaccion quimica entre
varios materiales de bajo peso molecular para obtener otro
de alto peso molecular con ciertas propiedades
especificas superiores a los lubricantes derivados

directamente del petréleo.

Sustancia que se agrega a los aceites para darles

cualidades de que carecen o para mejorar las que poseen.

Rollo de pelicula plastica de cualquier composicion

guimica montado sobre un soporte.



Cadena

alimentaria

Corrosién

Etileno

Extrudir

Inhibir

Inocuidad

Lubricante

Secuencia de las etapas y operaciones involucradas en la
produccién, procesamiento, distribucion, almacenamiento
y manipulacién de un alimento y sus ingredientes, desde

la produccion primaria hasta el consumo.

Destruccion paulatina de los cuerpos metélicos por accién

de agentes externos, persista o no su forma.

Gas incoloro, de sabor dulce y muy inflamable. Se obtiene
por craqueo térmico de hidrocarburos alifaticos gaseosos

y de diversas fracciones del petroleo.

Dar forma a una masa metalica, plastica, etc., haciéndola

salir por una abertura especialmente dispuesta.

Impedir o reprimir las propiedades de un agente

lubricante.

Es la garantia de que un alimento no causara dafio al
consumidor cuando €l mismo sea preparado o ingerido de

acuerdo con el uso a que se destine.

Sustancia que colocada entre dos piezas moviles, no se
degrada, y forma asimismo una pelicula que impide su
contacto, permitiendo su movimiento incluso a elevadas

temperaturas y presiones.



Polimero

Saneamiento

Compuesto quimico, natural o sintético, que se producen
por la union de cientos de miles de moléculas pequefas
denominadas mondmeros que forman enormes cadenas

de las formas mas diversas.

Conjunto de técnicas y elementos destinados a fomentar

las condiciones higiénicas en un edificio, organizacion, etc.
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RESUMEN

Desde los inicios de la revolucion industrial y los nuevos procesos de
manufactura, el hombre se ha visto en la necesidad de dar un mantenimiento
preventivo y correctivo a los equipos que utiliza para sus tareas diarias. Dentro
de los programas de mantenimiento que se realizan a los equipos es necesario
mencionar las rutinas de lubricacién, puesto que una gran cantidad de equipos
necesitan de lubricantes, ya sean aceites o0 grasas, para funcionar

adecuadamente.

Con la evolucién en los procesos de manufactura, la demanda de
productos de alta calidad por parte de los consumidores y el compromiso de las
organizaciones de mejorar la calidad de produccion y el producto final, se ven
diariamente una gran variedad de suministros que pueden ser utilizados para
gue los equipos realicen tareas mas eficientes y, a la vez, aseguren que el

producto entregado al cliente sea de calidad.

En el area de lubricantes se puede encontrar una gran gama de opciones
de lubricantes segun la necesidad de los equipos, entre estos estan los de
grado alimenticio, cuya aplicacion esta enfocada a los procesos de produccién
gue se vean envueltos, ya sea en procesamiento de alimentos, empaques, la
fabricacion de envases contenedores de liquidos, asi como cualquier otro
proceso que directa o indirectamente tenga relacion con los alimentos y la

seguridad de las personas.
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Son varios los factores que se deben considerar para el uso de los
lubricantes de grado alimenticio, estos pueden ir desde el presupuesto asignado
a la produccion y al mantenimiento de los equipos hasta el analisis critico en
cada paso del proceso de produccion. Estos y otros aspectos deben ser
tomados en cuenta si la organizacion desea mejorar sus procesos de
produccion, proveer productos de alta calidad y asegurar asi la competitividad

en el mercado tanto local como internacional.

La mayoria de organizaciones comprometidas con la calidad y eficiencia
en sus procesos se encuentran certificadas por algin ente reconocido
internacionalmente, a manera de ser mas competitivos y a la vez, atraer mas
clientes. Existen varias certificaciones que se pueden obtener si se habla de
organizaciones dedicadas directamente a la rama de los alimentos. Entre estas
normas certificables se puede mencionar la ISO 22 000, BRC 2011, FSSC.

A pesar de que existen varias normas certificables respecto a los
procesos alimenticios, se debe tomar en cuenta la finalidad de la acreditacion,
puesto que se aplican distintos procesos para cada norma a pesar de que todas
tienen similitudes. Por ejemplo, todas las normas analizadas en este trabajo de
graduacion hacen referencia a realizar un analisis de puntos criticos de control
en cada etapa del proceso de produccién, para evaluar la necesidad del uso de
lubricantes de grado alimenticio.

Queda entonces en manos de la organizacién la toma de la decision del
uso de lubricantes de grado alimenticio. Se debe considerar que el uso de estos
disminuye los riesgos de contaminacion cruzada, mejora la calidad del producto
final y le da credibilidad a la organizacién al demostrar que utilizan suministros

de ultima generacion.
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OBJETIVOS

General

Proponer una guia técnica que contenga las normativas y caracteristicas
necesarias para la utilizacion y aplicacion de las grasas de grado alimenticio en

una empresa dedicada a la manufactura de empaques alimenticios.

Especificos

1. Comparar las diferentes normas y criterios que se utilizan en otros paises

para la seleccién y aplicacion de la grasas de grado alimenticio.

2. Mejorar los procesos utilizados para la aplicacién de las grasas de grado
alimenticio en una empresa dedicada a la fabricacion de empaques

alimenticios.

3. Exponer las diferencias de las grasas de grado alimenticio con las grasas

comunes.
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INTRODUCCION

Actualmente, en Guatemala y en todo el mundo, diariamente se llevan a
cabo procesos de manufactura para la produccion de un sinfin de productos,
procesos que para ser completados necesitan de sistemas mecanicos,
eléctricos y electronicos. Si se hace énfasis en los sistemas mecéanicos, se sabe
que el buen funcionamiento del sistema dependera no solo de la operacion
adecuada de la maquina donde esté instalado el sistema, sino también de una
correcta implementacion del plan de mantenimiento, sin importar el tipo del que

este sea.

Todo buen plan de mantenimiento debe incluir una guia técnica apropiada
para la aplicacion de lubricantes en los distintos elementos del sistema
mecanico que asi lo requieran, ya que de estos depende el funcionamiento de
la maquina. Claramente, esto indica que, se debe tener el conocimiento
adecuado acerca de lubricantes y su aplicacion, para tomar las decisiones

correctas en cuanto a la seleccidon de los mismos.

Los lubricantes, de manera general se pueden dividir en dos grandes
grupos: aceites y grasas. De los cuales se pueden dividir en un gran nimero de
subgrupos si se basa en la aplicacion de cada uno o en las exigencias de los
elementos mecanicos que los utilizan. Un grupo especial en la divisién de las
grasas son las de grado alimenticio, las cuales son utilizadas en todo proceso
de manufactura que involucre contacto directo o indirecto con alimentos,
productos farmacéuticos, lacteos, bebidas, asi como en la manufactura de los

empaques contenedores de estos.
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En Guatemala, el uso de las grasas alimenticias es bastante aplicado,
pero se tiene muy poca informacion técnica respecto a las normas y a la
aplicacion de las mismas, muchas veces esto se debe a la falta de interés de
las empresas por mejorar la calidad, no solo de sus productos sino también de

la calidad de la produccion.

Tomando en cuenta lo expuesto, el presente proyecto presenta toda la
informacion necesaria para la correcta aplicacion de la grasas de grado
alimenticio en la industria, es decir, criterios de seleccion, métodos de
aplicacién, normas y regulaciones aplicadas. En este caso, el proyecto se
desarrollard en una empresa dedicada a la manufactura de empaques para

alimentos.
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1. ASPECTOS GENERALES A CONSIDERAR PARA EL USO
DE LUBRICANTES DE GRADO ALIMENTICIO

1.1. Antecedentes

Judge (2005) menciona algunos incidentes que se tuvieron en el pasado
por la mala aplicacion y seleccion de lubricantes y el mal monitoreo de procesos

en la manufactura, entre estos se pueden mencionar los siguientes:

o En 1966, un total de 4 740 libras de salsa para pavos fue devuelto por
Jennie-O-Foods debido a que el producto se habia contaminado con
grasa. Un afio mas tarde, solo se devolvieron 31 libras, después de
monitorear los procesos de manufactura, el funcionamiento de las

maquinas correctamente y la adecuada aplicacion de los lubricantes.

o En 1998, SmithfieldFoods devolvi6 mas de 490 000 libras de jamon
ahumado deshuesado, las cuales estaban contaminadas con aceite para
engranajes, poco después de que varios clientes reportaron un mal sabor
y ardor en la garganta hasta por tres horas después de haber ingerido el

jamon.

o En el 2000 fueron devueltas voluntariamente 86 000 libras de productos
de pavo rebanado y empacado, por haber estado en contacto con un
lubricante de grado no alimenticio. Los consumidores reportaron un olor y
sabor fuera de lo comun. Algunos experimentaron desoérdenes

intestinales temporales.



El 1 de septiembre del 2000, el Consejo de la ciudad Stoke-on-Trent, en
el Reino Unido, confirmd que el ensayo realizado a un envase de
hojalata de alimento para bebés, revelo la presencia de una sustancia
toxica. La investigacion concluyd que las latas de CheesyParsnip y
BakedPotato, de la comparfia Heinz estaban contaminadas con aceite
mineral, posiblemente de alguna maquina en el proceso de elaboracion
del alimento o en la fabricacion del envase de hojalata. Una madre
reportd que el alimento tenia un olor a alquitrdn y alert6 a los oficiales de

salud ambiental.

En noviembre del 2002, un embarque de refrescos fue devuelto por
contaminacion con lubricantes. El producto estaba envasado en botellas
de 1,25 litros, distribuido a través de NQR GroceryClearanceStores en
Victoria, Australia. La oficina de estandares alimenticios de Australia

indicé que el lubricante podria causar irritacion si era consumido.

En el 2002, Arinco, fabricante de leche en polvo en Vidabaek,
Dinamarca, encontré residuos de contaminacion en su producto. Un total
de 1 100 toneladas de leche en polvo fabricadas entre el 3 de enero y el
20 de junio del 2002 estaban contaminadas con casi tres cuartos de litro
de un lubricante que contenia particulas de hierro muy finas. Esto fue
descubierto cuando un cliente en Tailandia reclamé que la leche en polvo
tenia una coloracion gris péalida. Esta anomalia fue rastreada hasta dar
con un eje desgastado en una caja de engranajes en la planta de
empacado, lo cual permitié que el aceite pasara a la leche en polvo a

través de una junta articulada.



Historicamente, en Estados Unidos han existido dos agencias
gubernamentales involucradas con la industria procesadora de alimentos,
siendo estas, el Departamento de Administracion de Drogas y Alimentos (FDA
por sus siglas en inglés) y el Departamento de Agricultura (USDA por sus siglas

en inglés).

Segun Williamson (2003) existe un cambio a partir de 1998. Puesto que
antes de ese afio la USDA era la responsable de vigilar el cumplimiento de la
calidad de los lubricantes, grado alimenticio y de su aprobacion. Para esto se
revisaban Unicamente las formulaciones de los componentes quimicos
empleados en operacién y mantenimiento, es decir, que para poder llevar a
cabo los procesos de manufactura y la aprobacién de la USDA, los fabricantes
de lubricantes debian comprobar que todos los ingredientes de formulacién
fueran sustancias permitidas de acuerdo con las Guias del Cdédigo de
Seguridad de Regulaciones Federales (CFR por sus siglas en inglés), titulo 21
apartado 178.3570.

El problema era que, nunca se hacia un ensayo del lubricante. La Unica
prueba que la USDA solicitaba para la aprobacion del lubricante era una

revision de los ingredientes utilizados para la elaboracion del mismo.

Esto cambio a partir de febrero de 1998, asegura Hodson (2004), ya que
la USDA alteré significativamente su programa, exigiendo que el fabricante
valorara los riegos en cada punto de la operacién donde podria ocurrir una

contaminacion.

En esencia, el fabricante se convirti6 €l mismo, en el responsable de la
revision y de la aprobacion de la composicion quimica del lubricante, para

decidir si este era seguro como lubricante grado alimenticio.



Debido a que a las necesidades que se tenian no solo de parte de los
fabricantes de los lubricantes, sino también de las empresas dedicadas a la
manufactura de alimentos, se decidio crear un ente mediador que llevara a cabo
todas las pruebas necesarias para la certificacion de los lubricantes y la
aplicacion de los mismos. Fue entonces que se cre0 la Fundacion de Sanitacion
Nacional (NSF por sus siglas en inglés), la cual en la actualidad administra un
programa de evaluacion de lubricantes que, basicamente cumple con todas las

normas impuestas por la USDA.

En la actualidad, todo componente de la formulacién del lubricante es
sometido a la consideracion de la NSF por el fabricante junto con alguna otra
documentacion de soporte. Entonces se verifica que los componentes estén
dentro de la lista de sustancias permitidas por la FDA, para la posterior

aprobacion del mismo.

Gebarin (2009) indica que la NSF trabaja, especialmente en Estados
Unidos y en algunos otros paises en donde los gobiernos y las entidades
encargadas de velar por la salud de los pobladores, acepten las normas y
requerimientos de la NSF como validas. Sin embargo, no es la Unica
organizaciéon que se dedican a esta area, también trabajan en conjunto el
Instituto Europeo de Grasas Lubricantes (ELGI), el Grupo Europeo de Disefio
de Equipos Higiénicos (EHEDG) y el Instituto Nacional de Grasas Lubricantes
(NLGI), quienes trabajan en la creaciéon de la Norma DIN V 0010517 2000-08,
la cual incluye todas las definiciones y requisitos de los lubricantes de grado

alimenticio.



1.2. Cuestionamientos

¢Es posible crear una guia con las caracteristicas técnicas de las grasas
de grado alimenticio?, ¢se aplican actualmente los criterios correctos para la
seleccién de las grasas de grado alimenticio en Guatemala?, ¢ se cuenta con la
informacion y el respaldo necesario para la creacion de la guia?, ¢qué
beneficios tendra la creacion de la guia técnica para la industria?, ¢se puede
mejorar la calidad y confiabilidad de un proceso al utilizar grasas de grado
alimenticio?, ¢puede la mala seleccion de una grasa afectar el proceso de

manufactura de empaques para alimentos?

1.3. Justificacion

El presente proyecto se desarrollara como propuesta para la utilizacion
de la guia técnica a manera de referencia para la correcta aplicaciéon de las
grasas de grado alimenticio en una empresa de empaques alimenticios. Esto se
justifica con el hecho de que una mejora en la aplicacion de los lubricantes
traerd beneficios considerables no solo en la calidad de los productos, sino
también en las posibilidades de negocios para la empresa, ya que se podria
analizar la opcion de certificar la empresa con alguna entidad de caracter
internacional con respecto a los procesos de manufactura y a la calidad de los
productos para seguir asi, con la mejora continua. Por otro lado, se garantiza de
mejor manera el control de la contaminacion que podria afectar a los

consumidores.

1.4. Viabilidad

Los medios necesarios para el desarrollo del proyecto son accesibles, ya

gue se cuenta con toda la documentacion necesaria utilizada no solo en la



empresa de manufactura de empaques sino también, con las normas utilizadas
en otros paises para los mismos procesos. Adicional a esto, no se requiere de
algun otro tipo de informacion o equipo que pudiera afectar el desarrollo del
proyecto. Debido al tipo de enfoque que se tiene con el proyecto, las
posibilidades de aplicacion son bastante grandes, ya que se podria tomar como
referencia para la realizacion de futuros proyectos, como también se podria
tomar la guia técnica para la implementacion de planes de lubricacion en otras
industrias dedicadas a la produccion de alimentos, bebidas, farmacéuticos,

entre otros.

1.5. Metodologia de la investigacion

Se realizaran las consultas bibliograficas necesarias, y el contenido del
trabajo se enfocara en analizar las diferentes normas de otros paises, como
también, la aplicacion de las mismas, para recolectar asi toda la informacién
gue sera de utilidad. Para esto se desarrollara la investigaciéon documental, es
decir, se hara un analisis de cada una de las normas, manuales de fabricante,
articulos y publicaciones relacionados al tema para extraer de cada una lo méas
importante y proponer al final una normativa y metodologia para el uso y
aplicacion de las grasas de grado alimenticio en la empresa dedicada a la

produccion de empaques para alimentos.



2. NORMAS INTERNACIONES Y LOS LUBRICANTES DE
GRADO ALIMENTICIO

2.1. Lubricantes de grado alimenticio

Para una compafiia de alimentos, bebidas, cosméticos, farmacéutica o
alguna otra forma de manufactura de productos que seran usados o
consumidos directamente por las personas, los procesos deben ser examinados
escrupulosamente por su limpieza, contaminacion, saneamiento y calidad. Por
este motivo, tales companiias tienen una tarea particularmente dificil en lo que
se refiere a lubricacion, es decir, no solo deben lubricar correctamente, sino

deben determinar que lubricante utilizar y dénde aplicarlo.

Como cualquier lubricante, los de grado alimenticio deben cumplir las
necesidades de una lubricacion apropiada. Esto es, que el lubricante
proporcione una separacion entre las superficies metal-metal, que contenga las
propiedades de desempefio como antidesgaste e inhibidores de herrumbre y
corrosion, y que emplee muchas otras propiedades de desempefio y
clasificaciones del aceite base que requiera la aplicacion. Ademas de esas
necesidades tipicas, los lubricantes de grado alimenticio deben enfrentar un

amplio rango de aspectos relacionados con la contaminacion.

Los lubricantes en ese tipo de instalaciones deben resistir la probabilidad
de lavado por agua y, también ayudar a controlar la formacion de herrumbre en

rodamientos y cajas de engranajes.



Otro requerimiento de los lubricantes de grado alimenticio es la
necesidad de resistir los contaminantes, como: azlcar, polvo, quimicos, etc.,
gque se presenta como resultado de los procesos de manufactura. Los
lubricantes de grado alimenticio estan elaborados y requieren ser insaboros,
inodoros y fisiol6gicamente inertes. Estas propiedades reducen en gran manera
el nivel de riesgo que tiene la exposicion del lubricante sobre el producto. Los
lubricantes de grado alimenticio, también deben ser capaces de resistir e

impedir el crecimiento de hongos, bacterias y otros patdogenos.

La formacion de bacterias es muy probable que se dé en ambientes
hamedos de las plantas de procesamiento de alimentos, por lo cual es otro

factor critico a considerar y controlar en la industria de alimentos y bebidas.

2.2. Clasificacion

La clasificacion del lubricante se hace con base en los estandares
establecidos por el FDA, se dividen en tres categorias basados en la
probabilidad de entrar en contacto con los alimentos. Estas divisiones son H1,
H2 y H3, la aprobacion y el registro de un nuevo lubricante en una de esas tres

categorias dependera de los ingredientes empleados en su formulacion.

Ademas, para que los lubricantes grado alimenticio se clasifiquen en una
de esas tres categorias, deben cumplir con ciertos cédigos dentro del titulo 21
del FDA. Estos cédigos dictan y aprueban qué ingredientes pueden utilizarse en
un lubricante grado alimenticio en particular que pudiese tener contacto

incidental con alimentos. A continuacion se describen las designaciones:



° Lubricantes H1

Se emplean en ambientes donde se procesan alimentos y existe la
posibilidad de contacto incidental con los alimentos. Estos lubricantes
solo pueden formularse empleando uno o mas de los aditivos, bases

lubricantes y espesantes publicados por el FDA.

° Lubricantes H2

Son usados en equipos y maquinarias donde no existe la probabilidad de
gue el lubricante o superficie lubricada entre en contacto con el alimento.
Debido a que no hay ningun riesgo de contacto con el alimento, los
lubricantes H2 no tienen por qué tener una lista definida de ingredientes
aceptables. Sin embargo, no pueden contener intencionalmente metales

pesados como antimonio, arsénico, cadmio, plomo, mercurio o selenio.

° Lubricantes H3

También conocidos como aceites solubles o comestibles, pueden ser
usados para limpiar y prevenir la herrumbre en ganchos, transportadoras

y equipos similares.

Dependiendo, si el lubricante es grado alimenticio H1 o H2, la lista de los
aceites basicos aprobados puede variar. Las guias para aceites basicos H2 son
menos restrictivas y, consecuentemente, permiten una gran variedad de
basicos. Muchos productos usados en plantas industriales no alimenticias son

utilizados en plantas alimenticias como aplicaciones H2.



Los lubricantes H1 son mucho mas limitados, ya que estan disefiados
para permitir una exposicion accidental con el alimento procesado. Los aceites

basicos aprobados como H1 pueden ser minerales o sintéticos.

2.2.1. Lubricantes derivados del petroleo

Los aceites minerales usados en lubricantes grado alimenticio H1 son
aceites minerales blancos grado técnico o aceites minerales blancos tipo USP.
Son altamente refinados y sin color, sabor, olor, ademas, que no manchan. Los
aceites minerales blancos grado técnico y los minerales blancos tipo USP

cumplen con las regulaciones especificadas por el FDA.

2.2.2. Lubricantes sintéticos

Las bases lubricantes sintéticas H1 son, por lo general, polialfaolefinas
(PAO). Comparadas con los aceites blancos minerales, poseen una resistencia
a la oxidaciéon significativamente mayor y un amplio rango en cuanto a
temperaturas de operacion se refiere. Otras bases lubricantes sintéticos
aprobados, como H1 son las polialquilenglicol (PAG), las cuales son cada vez

mas usadas en aplicaciones a alta temperatura.

Los dimetilpolisiloxanos con una viscosidad por encima de los 300
centiStokes (cSt), son también utilizados como lubricantes H1. Estos tienen
mayor resistencia a la oxidacién y a la degradacion térmica que las bases
lubricantes PAO y PAG.
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2.2.3. Aditivos y espesantes aceptados como de grado alimenticio

A menudo, las bases lubricantes no son capaces de cumplir los severos
requisitos exigidos en los ambientes de trabajo donde se procesan alimentos.
Para mejorar las caracteristicas de desempefio de las bases lubricantes, se
utilizan aditivos mezclados en su formulacion. La concentracion de los
antioxidantes, inhibidores de corrosion, antidesgaste, y extrema presion estan

limitados por el FDA en el titulo 21.

Las grasas son lubricantes a los cuales se les ha afiadido un agente
espesante en su formulacion. Entre los espesantes para grasas aprobados
estan el estearato de aluminio, complejo de aluminio, arcillas o bentonita y

poliurea.

El complejo de aluminio es el espesante de grasa H1 mas comun, ya que
puede soportar altas temperaturas y es resistente al barrido por agua, las
cuales son propiedades muy importantes en aplicaciones donde se procesan
alimentos. Las grasas con espesantes a base de sulfonato de calcio no han
sido presentadas para aprobacion ante el USDA o el FDA, pero han sido

aprobadas en Canada para contacto incidental con alimentos.
2.3. Seguridad alimentaria

Como es de conocimiento publico, las comidas, bebidas y productos
farmacéuticos estan directamente relacionados con la salud y la seguridad. Es

de suma importancia mantener los estandares de calidad siempre, los cuales a

su vez, estaran directamente ligados con el equipo y los lubricantes.
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Ya que la lubricacion es inevitable en todas las industrias, los lubricantes
no discriminan los materiales con los que estos entran en contacto, por eso

mismo, la seleccién de los lubricantes sera un reto constante en las industrias.

Como se menciond anteriormente, los lubricantes de grado alimenticio
deben cumplir exactamente las mismas funciones que cualquier otro lubricante,
es decir, deben proveer proteccién contra el desgaste, disminuir la friccion,
oxidacion y corrosion de los metales, disipar el calor, ademas de ser
compatibles con los sellos utilizados por las maquinas y crear, en algunos

casos, el efecto sellante.

Si a todo esto se agrega el hecho de que, también deben ser capaces de
resistir los diferentes procesos que se llevan a cabo en la elaboracion tanto de
los alimentos como de sus empaques, por ejemplo: en muchos casos los
lubricantes son expuestos a altas temperaturas, quimicos, agua a alta presion,
polvo, etc., se obtiene al final un enorme reto que debe ser superado por los

fabricantes para recibir la aceptacién del lubricante como de grado alimenticio.

Otro aspecto a considerar, para el uso de lubricantes de grado
alimenticio, es la posibilidad que tengan estos de contrarrestar las bacterias y
los hongos. Ya que en la industria en general, esto ya es un problema diario,
por lo que se debe tener una especial atencibn al momento de utilizar
lubricantes de grado alimenticio, de tal manera que se pueda prevenir y evitar
cualquier incidente que se pueda dar por el descuido en la aplicacion de los

mismos.
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2.4. Andlisis de peligro y puntos criticos de control

Segun Mortimore (2001), el analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP, por sus siglas en inglés) es un proceso sistematico preventivo

para garantizar la inocuidad alimentaria, de forma l6gica y objetiva.

Es de aplicacion en industria alimentaria, aunque también se aplica en
la industria farmacéutica, cosmética y en todo tipo de industrias que fabriquen
materiales en contacto con los alimentos. En él se identifican, evaltan vy
previenen todos los riesgos de contaminacién de los productos a nivel
fisico, quimico y bioldgico a lo largo de todos los procesos de la cadena de
suministro, estableciendo medidas preventivas y correctivas para su control

tendentes a asegurar la inocuidad.

En sus inicios, el proceso consistia en un sistema denominado Analisis
modal de fallos y efectos, cuya utilidad reside en el estudio de causas y los
efectos que producen. El HACCP nace con el objetivo de desarrollar sistemas
que proporcionen un alto nivel de garantias sobre la seguridad de los alimentos
y de sustituir los sistemas de control de calidad de la época basados en el

estudio del producto final que no aportaban demasiada seguridad.

Existen siete principios basicos en los que se fundamentan las bases del
HACCP segun Mortimore (2001):

o Peligros

Tras realizar un diagrama de flujo para cada producto elaborado, se
identifican todos los peligros potenciales (fisicos, quimicos y biologicos)
gue pueden aparecer en cada etapa del proceso y las medidas
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preventivas. Solo se estudiaran aquellos peligros potencialmente
peligrosos para el consumidor. En ningin caso se estudiaran aquellos

gue comprometan la calidad del producto.

Identificar los puntos criticos de control (PCC)

Una vez conocidos los peligros existentes y las medidas preventivas a
tomar para evitarlos, se deben determinar los puntos en los que hay que
realizar un control para lograr la seguridad del producto, es decir,

determinar los PCC.

Para realizar la determinacion de los PCC se deben tener en cuenta
aspectos tales como: materia prima, factores intrinsecos del producto,
disefio del proceso, maquinas o equipos de produccion, personal,

envases, almacenamiento, distribucion y prerequisitos.

Existen diferentes metodologias para el estudio de los peligros. Lo
primero que debe hacerse es definir cuales de los peligros detectados a
lo largo del analisis son relevantes. Para definir la relevancia se pueden
utilizar dos métodos diferentes. Por un lado se tiene el indice de
criticidad, que consiste en valorar de 1 a 5 en cada fase o etapa los

peligros en funcion de su probabilidad, severidad y persistencia.
Una vez aplicada la formula, todas aquellas fases analizadas cuyo indice

de criticidad sea 20 o mayor de 20 seran analizadas mediante el arbol de

decision.
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La formula para realizar el calculo del indice de criticidad es la siguiente:

Ic=P XS xPr

Donde:

o P: probabilidad
o S: severidad

o Pr:persistencia

Otro método para la evaluacion de la significancia es el modelo
bidimensional, a través del cual se puede definir en funcién de la severidad y la
probabilidad, cuéles de los peligros en estudio se consideran que son
significantes o no. Por ultimo se deben analizar todos los peligros significantes a
través del arbol de decision, que consiste en una secuencia ordenada de
preguntas que se aplican a cada peligro de cada etapa del proceso y ayuda,
junto con los prerrequisitos, a determinar cuales de los peligros representan

puntos criticos de control.

° Establecer los limites criticos

Se debera establecer para cada PCC los limites criticos de las medidas
de control, que marcaran la diferencia entre lo seguro y lo que no lo es.
Tiene que incluir un parametro medible (como temperatura,
concentracion maxima), aunque también pueden ser valores subjetivos.
Cuando un valor aparece fuera de los limites, indica la presencia de una
desviacién y que, por tanto, el proceso esta fuera de control, de tal forma

que el producto puede resultar peligroso para el consumidor.
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Establecer un sistema de vigilancia de los PCC

Determinar qué acciones se realizaran para saber si el proceso se esta
llevando a cabo bajo las condiciones que se han fijado y que por lo tanto,
se encuentra bajo control. Estas acciones se realizan para cada PCC,
estableciendo ademas, la frecuencia de vigilancia, es decir, cada cuanto

tiempo debe comprobarse, y quién realiza esa supervision o vigilancia.

Establecer las acciones correctivas

Establecer acciones correctivas a realizar cuando el sistema de vigilancia
detecte que un PCC no se encuentra bajo control. Es necesario
especificar, ademas de dichas acciones, quién es el responsable de
llevarlas a cabo. Estas acciones seran las que consigan que el proceso
vuelva a la normalidad y asi trabajar bajo condiciones seguras.

Establecer un sistema de verificacion

Este estara encaminado a confirmar que el sistema HACCP funciona
correctamente, es decir, si este identifica y reduce hasta niveles
aceptables todos los peligros significativos para el alimento.

Crear un sistema de documentacion

Es relativo a todos los procedimientos y registros apropiados para estos

principios y su aplicacién, y que estos sistemas de PCC puedan ser

reconocidos por la norma establecida.
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2.5. Inocuidad de los alimentos

De acuerdo con la Norma ISO 22000 (2005), la inocuidad de los
alimentos se refiere a la existencia de peligros asociados a los alimentos en el
momento de su consumo (ingestion por los consumidores). Como a la
introduccion de peligros para la inocuidad de los alimentos puede ocurrir en
cualquier punto de la cadena alimentaria, es esencial un control adecuado a

través de todo el proceso de manufactura y produccion.

Asi, la inocuidad de los alimentos esta asegurada a través de la
combinacion de esfuerzos de todas las partes que participan en la cadena
alimentaria. La Norma ISO 22000 (2005) especifica los requisitos para un
sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos que combina los siguientes
elementos clave generalmente reconocidos, para asegurar la inocuidad de los

alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria, hasta el punto de consumo

final:

o Comunicacion interactiva

o Gestion del sistema

o Programas de prerrequisitos

o Andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)

La comunicacion, a lo largo de toda la cadena alimentaria, es esencial
para asegurar que todos los peligros pertinentes a la inocuidad de los alimentos
sean identificados y controlados adecuadamente en cada punto dentro todo el

proceso. La comunicacion con los clientes y proveedores acerca de los peligros
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identificados y las medidas de control ayudaran a clarificar los requisitos del
cliente y del proveedor.

Tal es el caso de informar a los clientes acerca de los procesos que se
llevan a cabo para la elaboracion del producto, asi como de las normas bajo las
cuales se rige la empresa productora, no solo de los alimentos sino también de

los empaques contenedores de estos.

La Norma ISO 22000 indica también, que los sistemas mas eficaces en
materia de inocuidad de los alimentos estan establecidos, ejecutados y
actualizados dentro del marco de trabajo de un sistema de gestion adecuado, y
estan incorporados dentro de las actividades globales de gestion de la
organizacion. Esto proporciona el maximo beneficio para la organizacion y las

partes interesadas.

Se integran también los principios del sistema de Analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP) y las etapas de aplicacion desarrollados por
la Comisién del Codigo Alimentario. Por medio de requisitos auditables,
combina el plan HACCP con programas de prerrequisitos (PPR). El andlisis de
peligros es clave para un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos
eficiente, ya que llevarlo a cabo ayuda a organizar los conocimientos requeridos
para establecer una combinacién adecuada de medidas de control. La Norma
requiere que se identifiquen y evalten todos los peligros que razonablemente
se pueden esperar que ocurra en la cadena alimentaria, incluyendo peligros que

pueden estar asociados con el tipo de proceso e instalaciones utilizadas.

De esta forma, la Norma proporciona los medios para determinar y
documentar por qué ciertos peligros identificados necesitan ser controlados por

una organizaciéon en particular y por qué otros no lo necesitan.
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Un claro ejemplo de esto es el uso de los lubricantes de grado
alimenticio, ya que es de suma importancia contar con un control adecuado
sobre la aplicacibn que se esta dando a estos, asi también tener el
conocimiento correcto del porqué sobre la aplicacion de los mismos. Mas
adelante se hara una compilacion de distintas normas enfocandose

directamente a los lubricantes de grado alimenticio.

2.6. Normas relacionadas con los lubricantes de grado alimenticio

A continuacién se presentan una serie de normas y la relacion directa o
indirecta que estas puedan tener con los lubricantes de grado alimenticio. Es
conveniente mencionar que, aunque algunas normas requieren del
cumplimiento de ciertos criterios para obtener la certificacion, sin embargo, se
har4 énfasis en los puntos en donde los lubricantes de grado alimenticio
pudieran tener participacion significativa. Esto se hace con el fin de exponer la
importancia que puede llegar a tener el simple seguimiento de una rutina de
lubricacion y también, cémo la mala practica de esta puede afectar la obtencién
de la certificacion de parte de la entidad acreditadora.

2.6.1. Norma ISO 22000:2005

La Norma I1SO 22000 (2005), en la seccion 4, apartado 4.1 de requisitos
generales, indica que la organizacion debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema eficaz de gestiéon de la inocuidad de los
alimentos y actualizarlo cuando sea necesario de acuerdo con los requisitos de
la Norma. La organizacion debe definir el alcance del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos. El alcance debe especificar los productos o
categorias de productos, los procesos y los lugares de produccion cubiertos por

el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
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Indica también, asegurar que se identifiquen, evallien y controlen los
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos razonablemente
previsibles para los productos dentro del alcance del sistema, de tal manera que
los productos no dafien al consumidor directa ni indirectamente. La Norma
requiere también, que cuando una organizacibn opta por contratar
externamente algin proceso que pueda afectar a la conformidad del producto
final, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El control
sobre estos procesos contratados externamente debe estar identificado y

documentado dentro del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

En el apartado 4.2.3, la Norma hace referencia al control de los registros,
indica que estos deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia
de la conformidad con los requisitos, asi como de la operacion eficaz del
sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. Los registros deben
permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe
establecerse un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicion de los registros, es decir,
se debe tener toda la informacion organizada y accesible que respalde al
lubricante como de grado alimenticio, tales como: la hoja de informacién técnica
(TDS), la hoja de datos de seguridad de materiales (MSDS) y, de ser posible,
una copia de la constancia de certificacion del lubricante como de grado

alimenticio emitida por la NSF o algun otro ente acreditador reconocido.

Con respecto a la comunicacion interna de los productos utilizados en los
procesos de manufactura, la Norma hace énfasis en el apartado 5.6.2, en
donde requiere que se informe al equipo encargado de la inocuidad de los
alimentos sobre los productos que se utilizan en la planta que pudiesen afectar

el proceso, tal es el caso de los lubricantes de grado alimenticio. Como se ha
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mencionado anteriormente, la mala seleccion del lubricante puede causar
desastres en la produccién, por lo que el personal debe estar informado del uso

y aplicacion de los mismos.

El apartado 6.1 indica la provision de recursos, es decir, la organizacion
debe proporcionar los recursos adecuados para establecer, implementar,
mantener y actualizar el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
Esto significa que se debe contar con la informacién adecuada para mantener al
personal capacitado y actualizado con respecto a los practicas de lubricacion,
asi como de los lubricantes utilizados, es decir, el personal del Departamento
de Mantenimiento Industrial debe conocer las razones por las cuales se utilizan
lubricantes de grado alimenticio y sus formas de aplicacion, como también
deberan ser instruidos con los criterios necesarios para la seleccion de los

mismos.

En el apartado 6.2, la Norma indica las competencias y formacion con
que el personal debe de contar para ejercer las practicas de inocuidad de
alimentos adecuadamente, como también muestra ciertos parametros que la

organizacién debe cumplir, entre estos estan:

a) ldentificar la competencia necesaria para el personal cuyas actividades
afectan a la inocuidad de los alimentos.

b) Proporcionar formacién o tomar otras acciones para asegurarse de que el

personal tiene la competencia necesaria.

c) Asegurarse de que el personal responsable de realizar el seguimiento, las
correcciones y las acciones correctivas del sistema de gestion de la

inocuidad de los alimentos esta formado.
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d) Evaluar la implementacién y la eficacia de los puntos a), b) y c).

e) Asegurarse de que el personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades individuales para contribuir a la inocuidad de

los alimentos.

f) Asegurarse de que el requisito de una comunicacion eficaz sea entendido
por todo el personal cuyas actividades afectan a la inocuidad de los

alimentos.

g) Mantener los registros apropiados sobre la formacién y las acciones

descritas en los puntos b) y c).

De acuerdo a lo expuesto por Mortimore (2001), en la seccién de los
puntos critico de control (HACCP), la Norma requiere que se establezcan
programas de prerrequisitos (PPR) para un mejor control de actividades dentro
de la planta. Esto se incluye en el apartado 7.2, el cual indica que la
organizacion debe establecer, implementar y mantener uno 0 mas programas

prerrequisitos para ayudar a controlar:

o La probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los alimentos

en el producto a través del ambiente de trabajo.

o La contaminacion bioldgica, quimica y fisica del producto o los productos,

incluyendo la contaminaciéon cruzada entre productos.

o Los niveles de peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos en el

producto y en el ambiente en donde se elabora.
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Los programas prerrequisitos deben ser apropiados y adecuados a las
necesidades, tamario, tipo de operacion y naturaleza de los productos que se
elaboran en la organizacion. En el caso de los lubricantes de grado alimenticio,
cuando se seleccionan estos programas, la organizacion debe considerar y
utilizar la informacién apropiada (por ejemplo: los requisitos legales y
reglamentarios, los requisitos del cliente, las directrices reconocidas, las normas
nacionales, internacionales o del sector), puesto que es de suma importancia
tener todo el respaldo necesario en caso de cualquier incidente o contrariedad

gue se pudiera presentar.

Otro factor a considerar para implementar un programa prerrequisito es
la idoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza, el
mantenimiento predictivo y correctivo, asi como la gestion de los materiales a
utilizar (por ejemplo: las materias primas, los ingredientes, los productos
quimicos y el embalaje), los suministros, la disposicion y la manipulacién de los
productos. Esto se hace con el fin de establecer un sistema con secuencias
l6gicas para llevar a cabo todo el proceso de produccion, de tal manera que no
se vean afectados otros procedimientos que pudiesen alterar de forma directa

o indirecta el producto final.

En el apartado 7.3, la Norma requiere que se tenga una descripcion lo
mas detallada de las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con
el producto durante su manufactura, esto con el fin de poder llevar a cabo un
analisis de peligros, el cual se describirdA mas adelante. Entre algunos de los

requisitos se pueden mencionar los siguientes:

o Las caracteristicas bioldgicas, quimicas y fisicas.
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o La composicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y

coadyuvantes del proceso.

o El origen.

o El método de produccion.

o Los métodos de embalaje y distribucion.

o Las condiciones de almacenamiento y la caducidad.

o La preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento.

o Los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los

alimentos o las especificaciones de los materiales comprados y de los

ingredientes apropiados para sus usos previstos.

La organizacion debe identificar los requisitos legales y reglamentarios

de inocuidad de los alimentos relacionados con lo anterior.

Para un mejor control de los procesos y el aseguramiento de la calidad,
la Norma proporciona en el apartado 7.4, las medidas que se deberan tomar
para realizar el andlisis de peligros correspondiente de manera que se cubran
todos los posibles riesgos, asi también establecer un plan de accion para

cualquier inconveniente.
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El primer paso sera identificar los peligros y determinar los niveles
aceptables, es decir, se debera llevar a cabo un analisis de peligros para
determinar cuales son los que necesitan ser controlados, el nivel de control
requerido para asegurar la inocuidad de los alimentos y qué combinacion de

medidas de control se requiere.

Todos los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
razonablemente previsibles en relaciébn con el tipo de producto, el tipo de
proceso Yy las instalaciones de elaboracion utilizadas deben ser identificados y
registrados. La identificacién debe realizarse con base en:

o La informacion preliminar y los datos recopilados.
o La experiencia.
o La informacién externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos

epidemioldgicos y otros antecedentes historicos.

o La informacion de la cadena alimentaria sobre los peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos que puede ser importante para la
inocuidad de los productos finales, los productos intermedios y los

alimentos para consumo.
Es importante indicar las etapas en las cuales se puede introducir cada
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos. Cuando se identifican los

peligros se deben considerar lo siguiente:

o Las etapas precedentes y siguientes a la operacion especificada.
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o Los equipos del proceso, servicios asociados y el entorno.

o Los eslabones precedentes y siguientes en la cadena alimentaria.

Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos
identificado se debe determinar, cuando sea posible: el nivel aceptable del
peligro para la inocuidad de los alimentos en el producto final. El nivel
determinado debe tener en cuenta los requisitos legales y reglamentarios
establecidos, los requisitos del cliente en materia de inocuidad de los alimentos,
el uso previsto por el cliente y otros datos pertinentes. Se debe registrar la

justificacion y el resultado de la determinacion.

En este mismo apartado, la Norma establece que, para el peligro
relacionado con la inocuidad de alimentos se debe llevar a cabo una evaluacion
de los mismos, para determinar si su eliminacion o reduccion a niveles
aceptables es esencial para la produccién de un alimento inocuo, si es
necesario, su control para permitir que se cumplan los niveles aceptables
definidos. Cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos debe
evaluarse de acuerdo con la posible severidad de los efectos adversos para la
salud y la probabilidad de su ocurrencia. Se debe describir la metodologia
utilizada y registrar los resultados de la evaluaciéon de los peligros relacionados

con la inocuidad de los alimentos.
Finalmente, en el apartado 7.10, la Norma proporciona las directrices

necesarias para la manipulacion de productos potencialmente no inocuos, tal es

el caso de los lubricantes de grado alimenticio.
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Entre las generalidades, la organizacién debe manipular los productos no
conformes tomando acciones para prevenir el ingreso del producto no conforme

en la cadena alimentaria, a menos que sea posible asegurarse sobre:

o Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion

han sido reducidos a los niveles aceptables definidos.

o Los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion
seran reducidos a los niveles aceptables identificados antes de su

ingreso en la cadena alimentaria.

o A pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple los niveles
aceptables definidos en lo concerniente a los peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos.

Todos los lotes de productos que puedan haber sido afectados por una
situacién no conforme deben mantenerse bajo control de la organizacion hasta
que hayan sido evaluados. Si los productos que ya no estan bajo el control de
la organizacion se les determina subsecuentemente como no inocuos, la
organizacién debe notificarlo a las partes interesadas pertinentes e iniciar una

retirada de producto.

Para esto deben documentarse los controles y las respuestas derivadas,
asi como la autorizacién para tratar los productos potencialmente no inocuos.
Cada lote de productos afectados por la no conformidad solo debe ser liberado

como tal, cuando aplique cualquiera de las condiciones siguientes:

o Otra evidencia, aparte del sistema de seguimiento, demuestra que las

medidas de control han sido eficaces.
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o La evidencia muestra que el efecto combinado de las medidas de control

para ese producto en particular, cumple con el desempefio previsto.

o Los resultados del muestreo, analisis y/o de otras actividades de
verificacion demuestran que el lote de productos afectado cumple con los
niveles aceptables identificados, para los peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos en cuestion.

Después de la evaluacion, si el lote de producto no es aceptable para su

liberacion, debe someterse a una de las actividades siguientes:

o Reproceso o posterior proceso dentro o fuera de la organizacién, para
asegurarse de que el peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos se elimina o reduce a niveles aceptables.

o Destruccién y/o disposicién como desecho.

Después de haber tomado la disposicion de productos no conformes, se
procedera a la retirada de los mismos, en este caso se puede notar que tiene
una relaciéon directa con los lubricantes de grado alimenticio, ya que como se
menciond anteriormente, estos nunca deben entrar en contacto directo con los
alimentos o sus empaques. Si se siguen al pie de la letra todas las instrucciones
proporcionadas por la Norma, se puede asegurar que algin inconveniente
causado por contaminacion o mala aplicaciéon de lubricantes de grado
alimenticio pueda ser solucionado a tiempo y sin ninguna complicaciéon

relevante mas que la destruccion del producto.
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Se debe recordar que, aunque el producto llegue a ser destruido o
sacado del mercado, la prioridad seran siempre las vidas humanas y cualquier
error que pudiese haber originado el incidente, este puede ser reparado, ya que

una vida humana no deber ser puesta en riesgo por ninguna razon.

Para permitir y facilitar que se retiren de manera completa y a tiempo los
lotes de productos finales que han sido identificados como no inocuos, se debe

tomar en cuenta lo siguiente:

o La alta direccion debe designar al personal que tenga la autoridad para

iniciar una retirada del producto y al responsable de llevarla a cabo.

o La organizacion debe establecer y mantener un procedimiento

documentado para:

o Notificar a las partes interesadas pertinentes: autoridades legales

y reglamentarias, clientes y/o consumidores.

o) La manipulacion de productos retirados, asi como los lotes de
productos afectados aln en stock.

o La secuencia de acciones a tomar.

Los productos retirados deben salvaguardarse o mantenerse bajo
supervision hasta que se hayan destruido, se utilicen para otros propositos que
no sean los pretendidos originalmente, se determine que son inocuos para el
MIiSMO Uso previsto, 0 sean reprocesados, de tal manera que se asegure que se
vuelvan inocuos. La causa, alcance y resultado de una retirada de productos se

debe registrar e informar a la alta direccién, como informacion de entrada para
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la revision por la Direccion y, la organizacion debera verificar y registrar la
eficacia del programa de retirada de productos a través del uso de técnicas

apropiadas (por ejemplo: simulacion o practica de retirada de productos).

Todos los apartados mencionados anteriormente tienen relacion directa o
indirecta con los lubricantes de grado alimenticio, ya que se debe tener no solo
el criterio necesario para la seleccion sino también las competencias necesarias
para la aplicacion de los lubricantes. Cabe mencionar que conforme a la Norma
lo indica, se deben tener registros de los lubricantes utilizados dentro de la
organizacién, asi como de las rutinas de mantenimiento y la periodicidad en la
aplicacion de los mismos, es decir, no se trata Unicamente de mantener el
equipo lubricado correctamente, sino se debe tener la precaucion necesaria y
tomar las medidas de seguridad pertinentes para que la rutina de lubricacién se

desarrolle correctamente.

2.6.2. NormaBRC 2011

La Norma BRC (British Retail Consortium) es un sistema de seguridad
alimentaria desarrollado por la distribucion minorista britanica y surge como
necesidad de una norma uniforme de calidad y seguridad alimentaria. Es una
norma especifica para la industria agroalimentaria, siendo solo aplicable a

compafiias fabricantes o envasadoras de productos alimenticios.

Entre los beneficios que esta tiene se pueden mencionar los siguientes:

o Reduccion del namero de auditorias soportadas: la certificacion evita

auditorias de empresas de distribucion y otros clientes, que reconocen la

auditoria de certificacion como propia.
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o Constituye una prueba evidente del cumplimiento de la legislacién en

materia de seguridad alimentaria.

o Genera una diferencia competitiva.

o Asegura una mayor facilidad para la comparacion y transparencia a lo

largo de toda la cadena de suministro.

Al igual que en la Norma ISO 22000, se tomaran en cuenta las secciones
gue puedan tener relacidon directa o indirecta con el uso de los lubricantes de
grado alimenticio. Tal es el caso de la seccion 2, Plan de Seguridad Alimentaria,
apartado 2.3. Este apartado hace énfasis en hacer una descripcién de los
elementos utilizados para la produccion del producto y del empaque del mismo.

La Norma requiere que se haga una descripcion lo mas detallada posible
acerca de los posibles ingredientes que pudieran afectar la seguridad
alimentaria. Se proveen ejemplos de algunos de los requerimientos, entre estos

se pueden mencionar los siguientes:

Composicion de los materiales.

o Origen de los ingredientes.

o Propiedades fisicas y quimicas.

o Forma de empaquetado o envasado.

o Condiciones de distribucion y almacenamiento.
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o Instrucciones de uso y preparacion

En el apartado 2.7, la Norma solicita hacer un listado de todos los
posibles peligros asociados con cada proceso de manufactura, también
requiere hacer un analisis de peligros y plantear las medidas necesarias para
controlarlos. Entre el andlisis de peligros que se debe realizar se consideran

como inamovibles los siguientes:

o Frecuencia con que las amenazas de peligros ocurren.

o Severidad de los efectos que las amenazas de peligros puedan tener en
la seguridad del consumidor.

o Vulnerabilidad de quienes se exponen a las amenazas de peligros.
o Multiplicacion de microorganismos que puedan afectar al consumidor.
o Controlar la presencia de toxinas y quimicos en los alimentos y en los

recipientes contenedores.

o Contaminacién de los materiales en cualquier proceso de la manufactura.

En este caso, para el uso de lubricantes de grado alimenticio, sera de
suma importancia conocer los componentes quimicos de los mismos,
aplicaciones, meéetodos de utilizacion, asimismo se debera también, tener el
conocimiento de las medidas correctivas a tomar si, por error se utilice el

lubricante equivocado.
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Es necesario contar con toda la documentacion necesaria, de ser posible
se deberd consultar con el fabricante del lubricante acerca de los posibles
efectos negativos que este pueda tener en caso de ser utilizado

incorrectamente.

Ademés, se debe llevar un registro riguroso en las rutinas de
mantenimiento sobre la periodicidad con que los lubricantes son aplicados, asi
como de las cantidades que se usan. Esto se hace con el fin de poder analizar,
si se llegara a contaminar el producto, las incidencias que el lubricante pudiera
haber tenido en la causa del problema. Por ejemplo: por medio de los registros
se podria hacer un analisis del tiempo en que el lubricante fue aplicado y la
fecha en la que la bacteria se detectd, esto seria de gran ayuda para poder
determinar si la creacion de la bacteria se origind porque el lubricante dej6 de
prestar el servicio para el que fue aplicado o si el problema se cre6 por alguna

otra causa ajena a las tareas de lubricacion.

Con respecto del control de las toxinas y quimicos en los alimentos, es
de suma importancia conocer los componentes de los lubricantes de grado
alimenticio. Es por esto que se debe contar siempre con las hojas de
informacion técnica de cada lubricante. Se debe recordar también que, aunque
estos sean llamados de grado alimenticio, no significa que deban tener contacto

directo con los alimentos o con los empaques.

Se deberan determinar los puntos criticos de control segun el apartado
2.8 de la Norma, es decir, que por cada amenaza de peligro que requiera
control, se deber& hacer un listado de los puntos que se consideran criticos de

la amenaza de peligro.
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Se consideran puntos criticos de control a las medidas que deban de ser
tomadas para prevenir, eliminar o reducir una amenaza en la seguridad
alimentaria. Si se llegara a localizar una amenaza donde no existe un punto
critico de control, se debera modificar el proceso y revisar el proceso anterior a
este como medida de control y prevencion. En el caso de los lubricantes, uno
de los controles que se debe tener es sobre las partes de la maquinaria que
entren en contacto directo con los empaques o los alimentos, se debera
monitorear periodicamente que no existan fugas, derrames por lubricacion

excesiva, etc.

De acuerdo con el apartado 2.11, la Norma requiere que se establezca
un plan de accion correctivo, por lo que el equipo a cargo del monitoreo de los
puntos criticos de control debera establecer un documento con la informacién
necesaria con las acciones que se deben tomar cuando los resultados del
proceso monitoreado indiquen una falla al cumplir un limite de control o cuando
el resultado indique que el proceso tienda a salirse de control. Al documentar el
proceso se deberan incluir las acciones a ser tomadas por el personal

encargado del proceso que se monitored y donde se encontré la falla.

Si se analiza lo anterior y la relacion que tiene con los lubricantes de
grado alimenticio, se puede mencionar que las tareas de lubricacién deben ser
monitoreadas por el personal con las competencias adecuadas, es decir, se
debe tener el conocimiento de los usos y aplicaciones de los lubricantes de
grado alimenticio, de tal manera que el proceso de manufactura no se vaya a
ver afectado por algun inconveniente causado por los mismos, como podrian

ser derrames, fugas, falta de lubricante, exceso de lubricante, etc.
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Al igual que la Norma ISO 22000, esta Norma también hace referencia al
establecimiento de los HACCP. El apartado 2.13 indica que se debe tener toda
la documentacion necesaria que asegure que el equipo inspector pueda llevar a
cabo las revisiones pertinentes y la deteccibn de posibles fallas, estas

revisiones deben hacerse, por lo menos una vez al afio.

Entre los puntos que la Norma requiere verificar, se mencionan los

siguientes:

o Cambios en la materia prima o cambios de proveedor de materia prima.
o Cambios en el proceso de la fabricacion del empaque.

o Cambios de equipos o modificaciones a los procesos.

o Alertas de nuevos riesgos.

Si se observan detenidamente los puntos que la Norma sugiere verificar,
es evidente que el uso de los lubricantes de grado alimenticio tiene relacion
directa con todos estos, puesto que desde la modificacién de procesos, cambio
de equipos y cambios en materias primas, el uso de estos estara siempre
presente, por lo que se deberan llevar los registros adecuados en cada
inspeccion, correccién y modificacion que se pudiera realizar en el proceso de
la produccion del empaque. Se debe considerar cualquier cambio por minimo
gue este pueda parecer, por ejemplo: el de proveedor del lubricante, aunque se
utilice la misma marca de lubricante se debera exigir al proveedor toda la

documentacion necesaria que respalde la adquisicion y el uso de los mismos.
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El apartado 3.5 de esta Norma hace mayor énfasis en la relacién que se
debe tener con los proveedores tanto de las materias primas, asi como de los
suministros necesarios para el mantenimiento de los equipos. Primero que
nada, antes establecer una relacion con el proveedor, este debera ser aprobado
por la organizacion, basandose en la calidad del servicio que este pueda
prestar, los precios de los materiales, el respaldo que se tenga de los materiales

a proveer y, ademas poseer estar en condiciones legales para operar.

Al relacionar lo anterior con el tema de este trabajo de graduacién, se
puede mencionar que la organizacion deberd exigir al proveedor de los
lubricantes de grado alimenticio la documentacion necesaria que respalde la
aprobacion del uso de estos, ya sea por un ente internacional o por las Normas
aceptadas en Guatemala. Adicionalmente, estos documentos el proveedor,
también debera proporcionar la hoja técnica del lubricante, donde se incluyan
aspectos relacionados directamente con el uso del lubricante como tal, entre la
informacion que la hoja deberia contener, se pueden mencionar los siguientes

puntos:

Descripcion del producto y sus aplicaciones.

o Ventajas y beneficios del uso del producto.

o Especificaciones técnicas de su composicion.

o Propiedades tipicas, tales como: rangos de viscosidad, densidad, etc.

o Informacién necesaria relacionada con la seguridad y la salud respecto

del uso del lubricante.
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o Informacion de contacto con el productor para consultas mas puntuales.

Otro aspecto que se debe tomar en cuenta con el trato de proveedores
de lubricantes, es la respectiva revision que se debe llevar a cabo a la hora de
recibir el producto, en este caso se debera verificar que este no tenga ningun
golpe, fuga o que no cumpla con los requerimientos necesarios para el equipo
en donde se utilizar4. Posteriormente de haber realizado la inspeccion se
procedera a recibir el producto para su posterior uso o almacenamiento en la
bodega de suministros del Departamento de Mantenimiento Industrial. En el
caso existiera algun inconveniente con el producto, se procedera al el rechazo
del mismo y posteriormente se hara el reclamo al proveedor para que este sea

reemplazado por otro en condiciones 6ptimas para su uso.

La Norma hace también referencia a las acciones que se deben tomar
con respecto del manejo de incidentes o retirada del producto. El apartado 3.11
indica que la organizacion debera tener establecido un procedimiento
documentado diseflado para reportar y manejar adecuadamente cualquier
incidente y potencial emergencia que pueda poner en riesgo la seguridad
alimentaria. Esta documentacién debera incluir un plan de contingencia en caso
de que no se pueda resolver el incidente inmediatamente, tal seria la situacion

de una contaminacién del empaque por el contacto directo con el lubricante.

Adicionalmente a la documentacibn de plan de contingencia,
contaminacion por el contacto directo con el lubricante, se debera contar
también, con el expediente del proceso a llevar a cabo para la retirada del
material del proceso de produccion. Entre los aspectos que deberia cubrir este

documento como minimo se pueden mencionar los siguientes:
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o Identificar al personal encargado de la retirada del material de la
produccion, proporcionando una explicacion detallada de las acciones a

tomar.

o Indicar las razones por la cuales el producto sera retirado y, a la vez

incluir un plan de logistica para la eliminacion del producto contaminado.

o Notificar al personal pertinente sobre la retirada del producto y la razén
de retiro.

En la seccion 4 de esta Norma se hace referencia a las necesidades y
requerimientos minimos que, en la nave o el complejo en donde se encuentre
instalado el equipo de produccién debera cumplir para eliminar cualquier riesgo
0 amenaza que pudiera afectar la seguridad alimentaria. Se indica que se
debera tener establecido un sistema de seguridad que garantice que los
productos estan protegidos de cualquier tipo contaminacion, ya se directa o
indirecta. A la vez, también se debera asegurar que los operadores de los
equipos cuenten con toda la informacidn necesaria realizar sus labores y se les
hard saber sobre las sanciones que pudieran llegar a tener en caso de gque se

compruebe una contaminacion adrede o por algun descuido de labores.

Un aspecto sumamente importante que se debe tener en cuenta sera la
disposicion de los equipos a la hora de su instalacion, puesto que, ademas de
cumplir con el diagrama para llevar a cabo el proceso de produccion, también
se deberan tomar en cuenta factores como los respectivos mantenimientos

preventivos y correctivos que se deberan hacer en los equipos.
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Adicionalmente a la disposicion de los equipos, se debera controlar las
herramientas a las que los operarios de los equipos tienen acceso, puesto que
toda herramienta utilizada para el mantenimiento o reparacion del equipo debe
ser utilizada unicamente por el personal del Departamento de Mantenimiento

Industrial.

Con esto se minimiza cualquier falla en el equipo por la falta de
conocimiento de parte de los operadores y, a la vez, se conserva la seguridad

alimentaria durante el proceso de produccion.

La Norma considera fundamental la asignacion de areas en donde el
producto puede estar en distintos niveles de riesgo de contaminacion. Estos
estan asignados como de bajo riesgo, alto riesgo y alto cuidado. Esta
asignacion de niveles variard dependiendo del tipo de empaque que se esté
realizando y de las especificaciones de cada cliente. Un ejemplo de las zonas
de bajo riesgo podria ser el area o el proceso en donde el material cambia de
etapa o de equipo para seguir con el proceso de la produccion, es decir, el
producto no se encuentra terminado en su totalidad, pero existen riesgos que

podrian afectar su resultado final.

Las areas de alto riesgo son aquellas en las que cualquier contaminacion
proveniente del exterior, puede poner en riesgo la inocuidad del proceso, un
ejemplo de estas areas podria ser la zona de desinfeccion antes de entrar a la

planta.

Por dltimo, las zonas de alto cuidado son aquellas en donde se debera
poner especial atencién, ya que es en estas en donde el producto se encuentra
en exposicion directa o indirecta a una posible contaminacion, un ejemplo de

estas areas pueden ser los mismos equipos, debido a que los operarios deben
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estar atentos a cualquier falla que se pudiera dar que pueda afectar el producto,
tal es el caso de una fuga de lubricante, contacto directo de lubricante con el
producto o cualquier otra situacion que la falta de mantenimiento o el error

humano pudiera causar en el producto.

En esta misma seccién, en el apartado 4.8, la Norma se refiere
directamente a los requerimientos relacionados con el mantenimiento de los
equipos. Se debera tener un programa efectivo de mantenimiento a manera de
prevenir cualquier riesgo de contaminacion y reducir los posibles paros de los

equipos por alguna falla.

Para un efectivo programa de mantenimiento se requiere que este se
encuentre documentado, en donde se incluya la planificacion de los paros de
equipo para el mantenimiento preventivo, acciones a tomar en caso de
mantenimiento correctivo, de ser posible se debera contar con los manuales
proporcionados por los fabricantes de los equipos, asi como el listado de los
lubricantes y repuestos que el fabricante sugiere reemplazar en cada

mantenimiento preventivo.

Otro aspecto a tomar en cuenta es la asignacion del personal con las
competencias necesarias para realizar el mantenimiento, es decir, el personal
debe estar capacitado no solo con el trabajo técnico que realizara sino también,
en el area de seguridad industrial, ya que esto garantiza que no se pondra en
riesgo la seguridad alimentaria y minimiza cualquier riesgo de contaminacion
gue se pudiera presentar por el uso inadecuado de herramientas, lubricantes,
repuestos o por el uso inadecuado del algun otro equipo auxiliar que el personal

de mantenimiento pudiese necesitar.
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La Norma considera de vital importancia el control de contaminacion
fisica 0o quimica de los productos, para esto el apartado 4.9 presenta los

requerimientos minimos para estos controles.

Es importante contar con apartado especial para los productos que se
consideren que no deben tener contacto alguno con él, pero que son utilizados
para el proceso de produccion, ademas se debe contar con una lista de los
productos quimicos aprobados para ser utilizados dentro de las instalaciones en
donde se llevan a cabo los procesos de produccion, es necesario contar con la
hojas técnicas de informacion, certificados emitidos por los fabricantes y las

respectivas etiquetas indicando la composicion de los productos.

Por ultimo, la Norma BRC hace un hincapié en los conocimientos con los
que el personal debe contar a la hora de ejercer sus labores. Se considera
fundamental que la organizacién se asegure que todo el personal relacionado
directa o indirectamente con cualquier labor que pudiera poner en riesgo la
seguridad, legalidad y calidad del producto sea completamente competente
para llevar a cabo sus tareas, esto debe ser asegurado, ya sea por medio de

entrenamiento, experiencia o contar con las competencias necesarias.

En el caso de los lubricantes de grado alimenticio, la organizacion debera
enfocarse, especialmente, en el personal del Departamento de Mantenimiento
Industrial, ya que seran los encargados de llevar a cabo las rutinas de
lubricacion y son considerados responsables directos de cualquier

inconveniente que se pudiera presentar por la mala aplicacion de los mismos.
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2.6.3. Norma NSF 116-2000

El propdsito de la Norma es establecer un criterio de evaluacion de
lubricantes de grado alimenticio utilizados en plantas procesadoras de
alimentos, envasadoras, manipuladoras y almacenadoras que resulte seguro

para los alimentos y consumidores.

Esta Norma provee un mecanismo de validacion de demandas de
fabricantes y etiquetado, pero no de un mecanismo para demostrar esto a
través de pruebas de laboratorio. Su alcance no cubre la evaluacion del
rendimiento del producto o el criterio operacional dentro de las instalaciones de

procesamiento de alimentos.

Sin embargo, especifica definiciones y requisitos de lubricantes de grado
alimenticio para la lubricacion, transferencia de calor, transmision de potencia y
proteccion contra la corrosién de maquinaria y equipos de procesamiento de
alimentos. Dado que se habla de lubricantes de grado alimenticio, solo estan
cubiertas en la Norma las categorias H1, H2 y H3.

En la seccién de requisitos, la Norma cubre el etiquetado y la
formulacion. Mas especificamente, en el etiguetado debe mostrarse el nombre
del producto y del fabricante, el cddigo de categoria y las directivas referentes al
uso del producto. Las directivas de uso deben detallar la cantidad minima para
lograr los propdsitos técnicos del producto. Todas las referencias al nombre de
la compafiia deben estar en completo acuerdo con la informacion revelada de la

formulacion.
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2.6.3.1. Reglamentos de la formulacion

Con respecto a los requisitos de formulacién, la Norma establece que el
producto no debe contener metales pesados intencionalmente afiadidos, como
tampoco debe contener ingredientes clasificados como carcinogénicos,
mutédgenos o teratdgenos. Un carcinogénico es una sustancia que, al ser
ingerida, puede producir cancer. Un mutdgeno es una sustancia que puede
causar mutacion. Un teratdgeno es un agente que acentla la incidencia de

malformaciones congénitas.

Para ciertos tipos de lubricantes, esto supone que deba ser neutro al
gusto y al olor y que, ademas deba ser seleccionado segun un cierto nivel de
resistencia temporal a esfuerzos quimicos, térmicos o mecanicos sin

degradacion prematura o impacto negativo a su estructura inocua.

La evaluacion requiere que el fabricante revele el nombre del producto,
una identificacién cualitativa y cuantitativa de sus componentes, los nhombres
quimicos de los ingredientes, los suministradores de cada ingrediente, cualquier
aprobacion anterior de productos por parte de autoridades regulatorias
nacionales o estatales y cualquier referencia regulatoria del FDA sobre sus

ingredientes.

En cuanto a los ingredientes, cualquier confirmacion o autorizacion
obtenida separadamente del FDA o del USDA debe ser provista y debe

eliminarse del listado de sustancias no admitidas.

Si se analiza lo anterior detenidamente, se observa que para el fabricante
y para el proveedor, existe una norma potencial a través de la que sus

productos pueden ser categorizados y aprobados. Dado que existen las mismas
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categorizaciones acordes a la antigua normativa de la USDA, aunque con
algunas modificaciones, es posible asegurar a los fabricantes de lubricantes la

continuidad de aprovisionamiento y seguridad de sus productos.

Ademas, para el usuario final se mantiene el criterio original de
seleccionar los lubricantes por categorias H1l, H2 y H3, puesto que su
cumplimiento y regulacién estan potencialmente asegurados por la Norma del
NSF. El consumidor puede estar seguro de que los fabricantes de lubricantes,
asi como los fabricantes de alimentos y cosméticos, estdn manteniendo

estrictas normativas respecto a la salud y seguridad.

2.6.4. PAS 223

Es el nombre que se le da al documento que contiene una
especificacion disponible al publico (PAS por sus siglas en inglés) 223 y ha sido
desarrollado, especificamente, para abordar programas de prerrequisitos (PPR)
de inocuidad alimentaria para el disefio de los envases de alimentos y bebidas y
la fabricacion y esta destinada a ser utilizada junto con ISO 22000, la gestién
mundial del sistema estandar de inocuidad de los alimentos para toda la cadena

de suministro de alimentos.

El PAS 223 especifica los requisitos para el establecimiento,
implementacion y mantenimiento de los PPR vy los requisitos del disefio, para
asistir en el control de los riesgos de la inocuidad alimentaria en la fabricacién
de envases de alimentos. La especificacion es aplicable a todas las
organizaciones que fabrican envases de alimentos, independientemente del
tamafio o complejidad, sin embargo, el PAS223 no esta disefiado o destinado a

ser utilizados en otras partes de la cadena de suministro de alimentos.
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Tal y como fue el caso con las Normas analizadas previamente, del PAS
223 se extraeran Unicamente las secciones que se considere tienen relacion

directa o indirecta con los lubricantes de grado alimenticio y su aplicacion.

De acuerdo con el PAS 223 publicado por la oficina de Estandares
BritAnicos (BSI por sus siglas en inglés) (2011), en la seccién 8 se hace
referencia al mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. Se requiere,
gque como en cualquier planta industrial, se tenga un programa de
mantenimiento preventivo establecido, incluyendo las rutinas de lubricacion

muchas veces proporcionadas por el fabricante de los equipos.

Dentro de este programa de mantenimiento preventivo, el PAS 223
requiere que, también se incluya una rutina de inspeccién y monitoreo de

situaciones que pudieran poner en riesgo la seguridad alimentaria.

Con respecto del mantenimiento correctivo se indica que este se debe
llevar a cabo de tal manera que la produccién en equipos aledafios no se ponga
en riesgo de contaminacion. Todo tipo de mantenimiento que ponga en riesgo la
seguridad alimentaria debe tener una alta prioridad, asi como también arreglos

temporales no deben ser una amenaza .

En la seccién 10 se hace referencia a las medidas que se deben tomar
en cuenta para evitar la contaminacién cruzada, en el caso de los lubricantes de
grado alimenticio sera de vital importancia evitar la contaminacién

microbioldgica, fisica y quimica.

El programa de prevencion de contaminaciéon debe prevenir, controlar y
corregir cualquier tipo de contaminacion. Se requiere que se tenga una guia o

gue se tengan procedimientos establecidos para el manejo de estos incidentes.
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Para empezar, puesto que en la planta se producen empaques
alimenticios, la organizacion se debera asegurar de que los equipos que utilicen
lubricantes, estén utilizando lubricantes de grado alimenticio para iniciar por
este punto con el control de cualquier contaminacion que se pudiera dar

derivada de la mala utilizacion o aplicacion de cualquier tipo de lubricante.

2.7. Normas, acreditaciones y entes reguladores en Guatemala

Actualmente, en Guatemala el Unico ente regulador es el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, el cual por medio de la Direccion General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud asigna a la Unidad de
Autorizaciones Sanitarias, quien es la encargada de llevar a cabo las pruebas

de laboratorio a los productos farmacéuticos y afines entre estos los lubricantes.

No se tiene ningun estandar establecido para los lubricantes de grado
alimenticio, es decir, la Unidad de Autorizaciones Sanitarias Unicamente
certifica la inscripcion sanitaria de un producto quimico, no se hace énfasis en
los ingredientes ni en la preparacion del mismo. El certificado que es entregado
al fabricante, no avala que el producto sea de grado de alimenticio, solamente
indica que el producto cumple con las normas adecuadas para su produccion y

posterior comercializacion.

El certificado incluye los datos generales del producto, tales como el
nombre del laboratorio fabricante, pais de origen, representantes legales en el
pais, organizacion que distribuye, etc. Entre los datos técnicos no se hace
referencia a la composicion sino Unicamente a la presentacion y envase, forma
cosmeética, via de administracion, condiciones para su venta y la vida util en

meses.
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Es de importancia resaltar que, aunque el certificado no acredite el uso
del lubricante como de grado alimenticio, si se incluye la informacion del
profesional que lo formul6 y posteriormente lo produjo, esto se hace con el fin
de poder tener el respaldo profesional y legal a la hora de cualquier incidente o

si se desea hacer una consulta con respecto de la composicion.

Ademas, para confirmar la validez del mismo, este se encuentra firmado
y sellado por el profesional de la Ventanilla de Servicios de Alimentos y
Medicamentos, lo cual garantiza que el producto fue sometido a una evaluacion

profesional y se cuenta con el respaldo necesario.

Como se menciond anteriormente, en Guatemala no existe ningun ente
que acredite o garantice el uso de un lubricante como de grado alimenticio,
independientemente de que se cuente con el certificado de inscripcidén sanitaria
del producto de parte del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Lo que
regularmente hacen los fabricantes de los lubricantes es crear las hojas de
informacion técnica (TDS) y la hoja de datos de seguridad de materiales
(MSDS), es decir, en realidad no existe ningun respaldo mas que lo que el
fabricante pueda proporcionar con las hojas técnicas y el certificado de

inscripcion sanitaria.

Las organizaciones que utilizan este tipo de lubricantes estaran siempre
confiando a ciegas en que el fabricante entrega el producto que ofrece, ya que
a pesar de que incluyan las hojas técnicas, estas no tienen ninguna validez
legal, solamente la que el fabricante sugiere. Ademas, como se menciono
anteriormente, el certificado de inscripcion sanitaria tampoco avala al lubricante
como de grado alimenticio por lo que, al igual que las hojas técnicas, no se
podria tomar como un respaldo legal con respecto de la formulacion del mismo

como de grado alimenticio.
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En muchas ocasiones, las organizaciones se arriesgan al utilizar los
lubricantes de grado alimenticio producidos en Guatemala debido a la reduccién
de costos en la produccidén y mantenimiento, puesto que el precio se incrementa
notablemente a la hora de importar el lubricante de grado alimenticio desde el

pais productor.

Otro aspecto a tomar en cuenta son las acreditaciones internacionales,
puesto que las organizaciones para mejorar su competitividad y presencia en el
mercado requieren estar certificadas no solo en sus procesos de produccién y
administracion, sino también en los rubros a las que estas se dediquen. Por lo
gue para que una organizacion pueda ser certificada se deberan cumplir con los
requisitos que cada Norma exige y en el caso de los productores de alimentos o
empaques alimenticios, muchas veces se requiere mas que solo la certificacion
ISO 9001, como se expuso anteriormente, cualquier organizacién que se
dedique a los rubros mencionados debera optar por la certificaciéon ISO 22000,

BRC 2011 o cualquier otra que considere pertinente.

En conclusion es facil darse cuenta que las normas mas comunes o
mundialmente aceptadas requieren que se tengan establecidos y controlados
los procesos de produccién y mantenimiento de los equipos, por lo que el uso
de los lubricantes de grado alimenticio se hace mas una necesidad que una

opcion.

Cualquier organizacion que se dedique a la produccién de alimentos o de
empaques contenedores de estos y desee competir tanto a nivel nacional como
internacional se vera de alguna forma obligada a utilizar los lubricantes de
grado alimenticio, con esto no solo asegura la calidad en sus procesos de
produccion sino ademas, elimina las posibles amenazas de contaminacion de

los productos y protege al consumidor final.
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3. PRODUCCION DE EMPAQUES PLASTICOS FLEXIBLES

3.1. Empaques plasticos flexibles

Un empaque flexible es un material que, por su naturaleza se puede
manejar en maquinas de envolturas o de formado, llenado y sellado, y que esta
constituido por uno o mas derivados del plastico. Puede presentarse para el
usuario en rollos, bolsas, hojas o etiquetas, ya sea en forma impresa o sin

impresion.

Quintana (2007) indica que un empaque plastico flexible debe cumplir
ciertas funciones para considerarlo Gtil, entre estas se encuentra la capacidad
de contener, es decir, el empaque debe ser capaz de aislar al producto del
medio en donde se encuentra y, a la vez debe evitar cualquier fuga o filtracion
del contenido del mismo. También debe ser capaz de proteger el producto de la
contaminacion y evitar la degradacion del mismo, a su vez se espera que el
empaque pueda suministrar el producto al consumidor final de tal manera que

se preserve la calidad, frescura y presentacion.

Otra funcion importante del empaque plastico flexible es la de comunicar
las caracteristicas del producto, ya que de esta forma se facilita la identificacion
de su contenido. Se transfiere informacién como cantidad, tipo, modo de uso y
ademas se instruye al consumidor sobre la preparacion del producto en caso de

ser necesario.
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Por ultimo, también se considera que con base al disefio del empaque,
este debe ser capaz de diferenciarse de los demas, esto va de la mano con la
campafna de mercadeo, de tal manera que se puedan apreciar los beneficios del

producto.

Conociendo las funciones basicas que el empaque plastico flexible debe
cumplir, se deben considerar ahora los parametros individuales de cada

producto a empacar, entre estos se pueden mencionar los siguientes:

o Peso

o Densidad
o Forma

. Dureza

o Fragilidad
o Efecto de humedad
o Efecto de temperatura

Una vez obtenida esta informacion se puede proceder a la formulacion
de los compuestos quimicos, disefio de la impresién, forma fisica, tipo de cierre,
etc. Posteriormente a la formulacién de los procesos quimicos y fisicos; el

siguiente paso sera iniciar la produccion del empaque, proceso que se

expondra con mas detalles méas adelante.
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Todas estas formulaciones y creaciones de empaques plasticos flexibles
se hacen con base en los requerimientos de cada cliente o en el caso, que no
se tenga el conocimiento adecuado, también se proporciona la asesoria

profesional para la creacion de cada empaque para cada necesidad.

La variedad de productos de empaque plastico flexible que se ofrece en
la organizacion se incluyen bolsas: pouches, stand up pouches, bobinas de
material termoencogible, mangas, etiquetas y polietileno extruido. Una breve
descripcion del proceso de produccién de fabricacién incluye extrusién o
coextrusion de polietileno, impresion flexografica, laminacién, corte y por altimo,

el formado de bolsas y pouches.

Figural. Ejemplos de empaques plasticos flexibles producidos en
Guatemala

Fuente: CEMSA, Industria de Alimentos, [en linea]

http://www.cemsa.com.gt/index.php?option=com_content&view=article&id=7&Iltemid=17&lang=e
s. Consulta: 10 de enero de 2014.
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3.2. Materiales utilizados para la fabricacion de empaques plasticos
flexibles

Antes de iniciar con la descripcion de cada material utilizado es de suma
importancia aclarar la descripcion de polimero, la cual sera utilizada durante el
desarrollo de este capitulo. Segun Nicholson (2006), un polimero no es mas
gue una composicion macromolecular que se forma a partir de moléculas mas
pequefias llamadas mondémeros. La naturaleza quimica de los mondmeros, su
masa molecular y otras propiedades fisicas, asi como la estructura que

presentan, determinan diferentes caracteristicas para cada polimero.

Por ejemplo, si un polimero presenta entrecruzamiento, el material sera
mas dificil de fundir que si no presentara ninguno. Teniendo lo descrito
anteriormente en consideracion, se describen ahora con méas detalle las
caracteristicas y usos de cada uno de los diferentes derivados de los polimeros.
Como se menciond en la seccion inicial de este capitulo, para cada necesidad

se tiene una formulacion y composicion distinta.

3.2.1. Polietileno

Lagos (2012) afirma que el polietileno se produce a partir del etileno que
es un derivado del petréleo o del gas natural. El etileno es un gas el cual es
sometido a un reactor para un proceso de polimerizacién, es decir, la formacion
de largas cadenas que conforman la estructura del plastico. Existen distintas
variedades del polietileno dependiendo de su aplicacion final, pero las formas
mas conocidas son el polietileno de alta densidad (PEAD) y el polietileno de
baja densidad (PEBD), del cual se producen dos tipos PEBD convencional y
PEBD lineal. Mas adelante se hara énfasis en las diferencias y caracteristicas

gue hay entre estos.
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En el proceso de produccién de polietiieno se pueden afiadir diversas
sustancias para que el producto final tenga ciertas propiedades. Uno de los
cambios basicos consiste en cambiar el color del polietileno que, en su
primer estado, es translicido. Por otra parte, el polietileno puede convertirse en

una sustancia antibacterial, antioxidante o ignifuga a partir de diversos aditivos.

3.2.1.1. Polietileno de baja densidad

El polietileno de baja densidad (LDPE por sus siglas en inglés) pertenece
a la familia de los polimeros olefinicos, es decir, que se deriva de la
polimerizacion de las olefinas. Tiene una baja cristalinidad y consecuentemente
una baja densidad entre 0,91 a 0,94 gramos sobre centimetro cubico. Ademas,
la ramificacion de las cadenas cristalinas le brinda caracteristicas como

claridad, flexibilidad, sellabilidad y facil procesado.

Quiminet (2012) indica que el polietileno esta conformado por repetidas
unidades de etileno, tal y como su nombre lo indica. Se le considera un
polimero de adicibn y su proceso de polimerizacion suele realizarse bajo
presiones de 1 500 a 2 000 bar.

El polietileno de baja densidad cuenta con las siguientes caracteristicas:

o Alta resistencia al impacto
o Resistencia térmica
o Resistencia quimica
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Se puede procesar por inyeccion o extrusion

Tiene una mayor flexibilidad en comparacién con otros polietilenos

Coloracion transparente

Dificilmente permite que se imprima, pegue o pinte en su superficie

Las caracteristicas termoplasticas del LDPE permiten que tenga

aplicaciones en:

Fabricacion de juguetes

Produccion de bolsas plasticas

Peliculas para invernaderos y usos agricolas

Fabricacion de utensilios desechables como platos, vasos y cubiertos

Botellas retornables

Recubrimiento y aislamiento de cables

Sacos de plastico

Peliculas estirables para procesos de empaque y embalaje
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3.2.1.2. Polietileno de alta densidad

El polietiieno de alta densidad (HDPE por sus siglas en inglés) es un
termoplastico de color blanco cuya densidad varia entre 0,940 a 0,965 gramos
sobre centimetro cubico. Quintana (2007) afirma que es uno de los polimeros
mas versatiles y el segundo en el uso de plasticos para el empaque y embalaje.

Tal y como sucede con otros polimeros sus propiedades se pueden ver
afectadas por el peso molecular y su distribucion, es decir, que a medida que el
peso molecular aumenta, la fuerza de tension, fuerza de impacto y resistencia al

agrietamiento de tension, se incrementa.

Ademas, el HDPE se utiliza para extrusion directa sobre papeles o
peliculas como celofan, poliéster, etc., para mejorar caracteristicas de
resistencia a la abrasion e impermeabilidad al vapor de agua. Otro de los
aportes del HDPE es que aumenta considerablemente la impermeabilidad al
oxigeno y a grasas, y aceites con respecto a la ofrecida por el polietilieno de
baja densidad, la cual es muy baja.

El polietileno de alta densidad es un polimero que se caracteriza por:

o Excelente resistencia térmica y quimica.
o Muy buena resistencia al impacto.
o Es solido, incoloro, translucido, casi opaco.
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o Muy buena procesabilidad, es decir, se puede procesar por los métodos

de conformado empleados para los termoplasticos, como inyeccion y

extrusion.
o Es flexible, aun a bajas temperatura.
o Es tenaz.
o Presenta dificultades para imprimir, pintar o pegar sobre él.
o Es muy ligero.
o No es atacado por los &cidos, resistente al agua a 100 grados

centigrados y a la mayoria de los disolventes ordinarios.

Entre algunas aplicaciones del HDPE se pueden mencionar las

siguientes:

o Tuberias para distribucion de agua potable

o Envases de alimentos, detergentes, y otros productos quimicos
o Articulos para el hogar

o Acetabulos de prétesis femorales de caderas

o Dispositivos protectores (cascos, rodilleras, coderas)

. Empaques para partes automotrices
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3.2.2. Polipropileno

El polipropileno (PP) es uno de los polimeros mas versatiles en la
actualidad, ya que cumple una doble tarea, como plastico y como fibra. Como
plastico se utiliza para hacer envases de alimentos capaces de ser lavados en
un lavaplatos, puesto que su punto de fusion esta por arriba de los 160 grados
centigrados, y como fibra, el polipropileno se utiliza para hacer alfombras de
interior y exterior. Una de las razones principales por las cuales es utilizado
para hacer alfombras es que no absorbe el agua y, ademas puede ser fabricado
de distintos colores.

Los polimeros de polipropileno se caracterizan por su baja densidad que
va desde 0,89 hasta 0,92 gramos sobre centimetro cubico, buena resistencia a
los quimicos y a la fatiga mecanica. Normalmente se comercializa en PP
homopolimero y PP copolimero. Segun Huertas (2011), el PP homopolimero
tiene menor densidad, mayor rigidez y mayor temperatura a la fundicién que el
LDPE y el HDPE.

Debido a su facilidad para orientar y alta rigidez, se utiliza en
aplicaciones de estiramiento, ademas de ser utilizado en contenedores para
esterilizar por su resistencia a las altas temperaturas. El PP copolimero muestra
una alta resistencia al impacto tanto a temperatura ambiente como a bajas

temperaturas.

La linea de productos ofrece una extensa gama de fluencias. El rango de
resistencia al impacto se extiende desde moderada a muy alta, con materiales
gue poseen un alto contenido de goma y una alta resistencia al impacto a muy

bajas temperaturas.
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Por otro lado, el PP copolimero posee un menor grado de cristalinidad
que el PP homopolimero, por lo que presentan un rango de fundido mas amplio,

mayor transparencia y son mas resistentes al impacto a temperatura ambiente.

3.2.2.1. Polipropileno biorientado

El polipropileno biorientado posee dos capas de polipropileno estiradas
biaxialmente, esto significa que una capa es puesta en forma transversal sobre
una capa de polipropileno y otra es estirada en forma longitudinal en la otra

cara.

Con la biorientacién se logra mejorar notablemente las propiedades
Opticas, mecanicas y de barrera al vapor de agua de la pelicula. El BOPP como
es conocido mundialmente, es uno de los materiales mas versatiles en la
industria del empaque plastico flexible, llegando a desplazar totalmente al
celofan en 20 afios. Quiminet (2008) indica que, por su excelente barrera al
vapor de agua se convirti6 en materia prima base para los envases de galletas,

snacks y todos los alimentos que no deben perder ni ganar humedad.

Los productos de polipropileno biorientado ofrecen ciertas caracteristicas
que lo hacen ser una opcion eficiente para el empaque de productos generales,

entre estas estan las siguientes:

o Buena resistencia a los golpes, roturas y perforaciones
o Resistente al agua
o Impermeabilidad al vapor de agua
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o Acabado de superficie brillante

o Elevado grado de transparencia
o Buena relacion costo/beneficio
o Buena maquineabilidad en las lineas de envasado

Normalmente, el BOPP es utilizado en empaques alimenticios puesto a
las propiedades del mismo, se utiliza en empaque metalizados para galletas,
frituras, caramelos, etiqguetas y también en el empaque de vegetales que

necesitan preservar su frescura para su posterior consumo.

3.2.3. Poliéster termopléstico

Comunmente conocido como PET, el poliéster termoplastico provee
buenas propiedades de barrera contra el oxigeno y el dioxido de carbono e
incluso puede mejorarse con orientacion biaxial durante su procesamiento. Otra
caracteristica importante de mencionar es que el PET es muy resistente a la
corrosion y el calor, y ademas crea una barrera contra olores y gases externos,
es por esto que es ampliamente utilizado para la fabricaciéon de envases de
bebidas.

El PET cuenta con propiedades interesantes que hacen que sea uno de
los mayores materiales plasticos utilizados en la actualidad, entre estas
propiedades se pueden mencionar la alta transparencia y brillo, barrera contra
gases y olores, buena relacion costo/beneficio, liviano, posee excelentes

propiedades mecanicas y tal vez una de las propiedades mas importantes es
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que es reutilizable y reciclable, por lo que no se considera un desperdicio
después de que el contenido del envase es consumido.

Todos los envases fabricados a partir de PET pueden ser reciclados
dando lugar al material conocido como RPET, lamentablemente el RPET no
puede emplearse para producir envases para la industria alimenticia debido a
qgue las temperaturas implicadas en el proceso no son lo suficientemente altas

como para asegurar la esterilizacion del producto.

A pesar de ser un material ampliamente utilizado, el PET tiene algunas
desventajas, por ejemplo, el estricto proceso de secado, ya que al finalizar su
produccion este debe ser secado en un ambiente en donde la humedad del
polimero no supere el 0,0005 por ciento. Otro gran inconveniente a considerar a
la hora de utilizar el PET es que este no mantiene sus excelentes propiedades a
temperaturas arriba de los 70 grados centigrados, y a pesar de que existen
procesos que permiten llevarlo a temperaturas mas altas, estos suelen ser muy

costosos, por lo cual la relacién costo/beneficio se ve afectada.

3.3. Proceso y equipo de fabricacion de empaques plasticos flexibles

Existen varios pasos que se consideran primordiales para la fabricacion
de los empaques plasticos flexibles, dependiendo de los requerimientos del
cliente estos pueden aumentar, por ejemplo, los procesos de laminado e
impresion pueden considerarse como secundarios, puesto que el cliente puede
necesitar solo el empaque en si e incluir por otros medios o de otras formas el

etiquetado del producto.
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A continuacion se hara una breve descripcion los pasos tanto primarios
como secundarios sin entrar tanto en detalle, puesto que no es la finalidad de
este trabajo de graduacion el proceso de fabricacion de los empaque plasticos

flexibles.

3.3.1. Disefio y desarrollo

El primer paso para la creacion del empaque plastico flexible es analizar
los requerimientos del cliente, es decir, se debe garantizar que el empaque
cumpla su funcion principal de contener y cubrir por completo el producto,
como también debe proveer una barrera entre al ambiente y el producto. Se
debe tomar en cuenta también, las condiciones de cada producto, las cuales
deben ser proporcionadas por el cliente, entre estas se incluyen el tipo de
producto a empacar, vida util esperada, propiedades que se desean conservar,

ambiente en donde el producto serd comercializado, etc.

Todos estos factores deben considerarse a la vez que, también se debe
pensar en el material para el empaque, forma, presentacion, etiquetado,

impresion flexogréfica, tamafio, etc.

Teniendo todos estos factores en cuenta es de suma importancia
entonces estar en sintonia con respecto de los requerimientos del cliente, pero
también poseer los conocimientos técnicos necesarios para brindar la mejor

asesoria posible.

Una vez conocidas las necesidades de fabricacion del empaque y los
requerimientos del cliente, se procede al disefio y desarrollo del mismo, se
presentan las primeras propuestas hasta llegar a la validacion de la opcién final

gue mejor funcione para los requerimientos del cliente.
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3.3.2. Extrusion de lAminay pelicula soplada

Después de que se obtiene la aprobacion del disefio final de parte del
cliente, se inicia con el proceso de fabricacion del empaque. El primer paso en
la linea de fabricacion del empaque es la extrusidon, que consiste basicamente
en la transformacion de los granos de polimero en una pelicula muy delgada
cuyo espesor va desde 10 a 250 micras que, posteriormente es enrollada en

bobinas para ser trasladada a la siguiente fase: la impresion.

Son varias las funciones de una extrusora dependiendo de las

necesidades del cliente, a continuacidén se mencionan las mas comunes en la

industria:
o Conducir el material a utilizar a lo largo del tornillo extrusor.
o Comprimir el granulado sélido y alejar el aire a manera de evitar

cualquier burbuja o impureza.

o Fundir la materia prima a manera de transformar el granulado en una

pelicula plastica.

o Mezclar el fundido y homogenizarlo lo méas posible.
o Producir la temperatura de fusion requerida.
o Producir la presién necesaria para el movimiento del fundido.
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En la figura 2 se muestra a continuacion se detallan todos los pasos por
los que pasa la materia prima desde la alimentacion hasta el embobinado final,
todo el proceso depende en si de las extrusoras, quienes son encargadas de
transformar la materia prima en una pelicula fina por medio de aire caliente,

para posteriormente ser enfriada y trasladada a la siguiente fase.

Figura2. Esquema de equipo de extrusion y embobinado del empaque

plastico flexible

4

—

1 Alimentacion y
dosificacién
2 Extrusoras
3 Cuadro eléctrico
de control
4 Cabezal/boquilla
5 Enfriamiento
6 Canastas guia
9 7 Jaladores/Haul-Off
8 Bobinadora
9 Automatizacion

','AYA- T

Fuente: FORERO Ricardo, Extrusion de pelicula tubular, [en linea]
http://raforeror.files.wordpress.com/2010/07/3d-graph.jpg. Consulta: 13 de enero de
2014.

3.3.3. Impresion flexografica

Después de que la materia prima ha sido extruida por medio de la
burbuja de aire y posteriormente enfriada y trasladada a las bobinas, la pelicula
resultante es trasladada al area de impresion flexogréafica, en donde se

introduce en un extremo de las rotativas flexograficas y se hace pasar la
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pelicula plastica por unos rodillos y tinteros hasta que llegan al otro extremo con
la tinta seca. Este proceso puede parecer muy sencillo al principio, pero es uno
de los mas complicados, ya que cualquier variacion en las proporciones de las
tintas, en la velocidad o en el tiempo de secado puede provocar que la
impresion deseada sea totalmente distinta a la resultante. Otro aspecto que se
considera importante es que el disefio resulte impreso tal y como el cliente lo

solicitd, es decir, que no salga borroso o fuera de cuadro en el empaque.

Después de que el empaque se ha secado y cumple con los
requerimientos, se embobina nuevamente para poder pasar al siguiente
proceso: el corte. Muchas veces si el cliente solo desea la impresion del
empaque, el proceso finaliza en esta etapa, puesto que debera ser trasladado a
las instalaciones del cliente si es que este desea realizar él mismo el proceso

de corte y posterior llenado del empaque.

Figura 3. Esquema del proceso de impresion flexografica

Esquema general del proceso de impresidn flexogréfica
de empaques flexibles

1. Bebina a imprimir proveniente
del proceso de extrusion

2, Cilindros tensores

3. Cilindros de impresion

4, Conducto de secado

5. Bobina impresa, producto final

6. Area de control automatizado

Fuente: SIMCO ION, Flexo Printing, [en linea] http://www.delstat.com/pt-br/node/914. Consulta:
14 de enero de 2014.
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3.34. Corte

Una vez que las bobinas impresas o no impresas llegan a corte, lo
primero que se hace es programar la cortadora con los parametros necesarios
para darle la forma que se desee segun los requerimientos del cliente. Se
ajustan el ancho y el alto de la bolsa y también la altura la altura y ancho de las

asas, si asi fuese necesario.

Posteriormente, se procede a dividir la pelicula de forma transversal
mediante una cuchilla y unos cabezales que cortan y unen la base y la cabeza
de las bolsas. La misma cortadora va formando paquetes de bolsas segun lo
indicado por el cliente, y una vez completado cada paquete, se le extrae una
parte de plastico a la bolsa dando forma al asa, esto se hace muchas veces por
medio de un proceso de troquelado.

Finalizado el proceso de corte, los paquetes de bolsas son revisados y
embalados por un operario si es que se cumplen los controles de calidad
establecidos. Cabe mencionar que estos controles de calidad se llevan a cabo
durante todo el proceso de extrusion, impresion y corte para detectar alguna

falla en cualquiera de los procesos de produccion del empaque plastico flexible.

65



Figura4. Formado y cortado de empaque plastico flexible

Proceso de formado y corte de empaque plastico fexible

1. Bobina impresa 6. Formacion del fondo del
empaque

11. Transporte para formado de
cierre
2. Guias para el formado
7. Prensado paraformadofinal 5 pioldeado del empaque

3. Cilindros tensores

8, Sensores de tolerancias 13, Transporte final

4, Guias de base

3. Rodillos de transporte 14, Banda de transporte para
S. Primer etapa de formacion postericr empaque
de empaque 10. Corte del empaque

Fuente: Express Plastics, [en linea] http://www.expressplastics.com/equipment/packing.htm.
Consulta: 28 de diciembre de 2013.
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4. LA DECISION DEL USO DE LUBRICANTES DE GRADO
ALIMENTICIO

4.1. El mantenimiento industrial y su relacion directa con la lubricacion

Para asegurar la disponibilidad 6ptima de los equipos es necesario seguir
un plan de mantenimiento, si se hace énfasis en la lubricacion la primera
prioridad es desarrollar un esquema de lubricacion disefiado cuidadosamente
de manera que cumpla con todos los requisitos necesarios, no solo para llevar a
cabo el proceso de produccién correctamente sino también, para evitar

cualquier incidente debido a la mala planeacién o ejecucion del mismo.

Existen distintas actividades que se consideran vitales en todo plan de
lubricacion, cabe mencionar que estas pueden varias dependiendo del tipo de
maquinaria y el plan de mantenimiento que se esté llevando a cabo, ya sea
preventivo o correctivo. Entre estas actividades se pueden mencionar las

siguientes:

Frecuencia de la lubricacion.

o Cantidad de lubricante a administrar.
o Frecuencia de la comprobacion del nivel del aceite.
o Tipo del lubricante a utilizar.
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o Verificar las fugas de aceite.

° Verificar el funcionamiento de los sistemas de lubricacién automatica.
° Verificar el funcionamiento de las unidades auténomas de lubricacion
automatica.

Cualquier plan de mantenimiento de lubricacién creado de manera
correcta forma parte del plan de HACCP. De esta forma es posible mostrar
donde se encuentran los puntos criticos de control y como se pueden

monitorear si se utilizan lubricantes de grado alimenticio.

Adicionalmente a lo mencionado anteriormente, los equipos y lineas de
proceso se deben disefiar y construir de tal forma que el personal del
Departamento de Mantenimiento Industrial pueda acceder facilmente a los
componentes que deban ser verificados y controlados de manera regular. Esto
se aplica directamente al mantenimiento de la lubricaciéon y a las diversas
actividades que se ejecuten de forma regular en la planta, siempre siguiendo un

plan predeterminado.
Entre las actividades mas comunes llevadas a cabo por el personal del
Departamento de Mantenimiento Industrial relacionadas con los lubricantes se

pueden mencionar las siguientes:

o Verificar el nivel del aceite, rellenar y renovar el aceite de los engranajes,

sistemas hidraulicos y compresores.

o Lubricar los engranajes y las cadenas de transmision.
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o Rellenar de grasa o de aceite los depdsitos de los sistemas automaticos

de lubricacion.

Lubricar las maquinas utilizadas para la produccién es una actividad que
puede ser dificil de llevar a cabo, puesto que muchas veces los requisitos sobre
higiene impuestos en el proceso de elaboracion de alimentos pueden ser muy
estrictos. Sin embargo, es una actividad técnica inevitable que, si se realiza en
el momento adecuado y en la forma correcta, ayudar4d a suministrar los
productos terminados en el tiempo deseado y conforme a las normas de calidad

aplicables.

4.2. Criterios a considerar para la utilizacion de lubricantes de grado

alimenticio

Tal y como se mencioné en el capitulo Il, la decisién de la utilizacion de
lubricantes de grado alimenticio sera de vital importancia dependiendo de las
expectativas de la organizacion, puesto que para poder competir en el mercado
laboral y mejorar la calidad, no solo en la produccion sino también la calidad
final del producto, la organizacion debera priorizar los puntos esenciales
durante todo el proceso de produccién, asi como del mantenimiento de los

equipos.

La selecciéon incorrecta de un lubricante puede afectar gravemente la
calidad del producto y, a su vez esta afectara la reputacion de la organizacion,
reduciendo significativamente las ganancias. Es por esto que existen diferentes
aspectos que se deben tomar en cuenta a la hora de decidirse por los

lubricantes de grado alimenticio.
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Estos criterios pueden variar y no se limitan a los que a continuacion se
mencionan, ya que en la mayoria de casos, factores como el presupuesto de
operacion, certificaciones internacionales, reglamentos de sanidad, giro de la
empresa, etc. pueden ser decisivos para la utilizacion o no de los lubricantes de
grado alimenticio y no se veran relacionados tan directamente al proceso de

produccion o a las rutinas de mantenimiento.

Se debe recordar también, que en toda organizacion se busca la
minimizacion de costos de operacion para obtener los mayores beneficios y la
mayoria de veces la decision de utilizar lubricantes de grado alimenticio puede

ser uno de los factores que reduzcan en gran cantidad los costos de operacion.

Dependera, entonces de las decisiones tomadas por la alta Gerencia de
la mano con el Departamento de Mantenimiento Industrial y el Departamento de
Produccion, la utilizacion de los lubricantes de grado alimenticio. Idealmente
deberian de ser estos los Unicos involucrados en la toma de la decision, ya que
el Departamento de Mantenimiento Industrial de la mano de las
recomendaciones de los fabricantes de los equipos, sera el encargado de
asegurar la correcta seleccion del lubricante a aplicar en los equipos, asi como
de seguir las rutinas de lubricacion segun las instrucciones proveidas por el

fabricante.

El Departamento de Produccién, por medio de la division de control de
calidad, sera el encargado de hacer cumplir los estandares de calidad exigidos
por la alta Gerencia y por las certificaciones internacionales con las que la
organizacion pueda contar. Entre estos estandares de calidad se debe tomar en
cuenta el aseguramiento de la calidad en los procesos de produccién, la

seguridad alimentaria, la inocuidad y sobre todo la calidad final del producto.
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Existen otros criterios que pueden ayudar a la toma de la decision de

usar lubricantes de grado alimenticio, entre estos estan los siguientes:

Presupuesto asignado al Departamento de Mantenimiento Industrial.

o Requerimientos de Normas y Certificaciones Internacionales

o Compromiso con entregar un alto estandar de calidad.

o Evaluacion de costos de los lubricantes.

o Disponibilidad en el mercado local de los lubricantes sugeridos por el

fabricante del equipo.

o Analisis de la criticidad del uso de los lubricantes de grado alimenticio vs

el uso de lubricantes comunes.

o Evaluar el precio del producto final incluyendo el uso de lubricantes de

grado alimenticio en el mantenimiento preventivo.
o Mejorar la imagen de la empresa con respecto de la competencia.

Asi como los criterios que se mencionaron, existen otros que deberian
ser tomados en cuenta en casos mas aislados, no existe en realidad una lista

ideal o necesaria que todas las organizaciones deberan cumplir, siempre

existiran criterios distintos para organizaciones distintas.
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Por ejemplo, en el caso de los empaques plasticos flexibles, existen
ciertos equipos en donde el uso de lubricantes de grado alimenticio se hace
necesario, mas no es indispensable que sean utilizados en todos los equipos.
Tal es el caso de los equipos utilizados en el proceso de extrusion, que no
utilizan lubricantes de grado alimenticio, puesto que el proceso de
transformacion de la materia prima se lleva a cabo a base de aire caliente y en
todo momento el equipo esta separado de la materia prima, por lo que no se

considera un peligro en la seguridad alimentaria.

Sin embargo, existen otros equipos como los utilizados en el proceso de
laminacion y corte en donde el uso de los lubricantes se hace indispensable, ya
gue piezas mecanicas moviles estan en contacto directo con el material y se

debe a toda costa eliminar cualquier posible punto de contaminacién.

Como se menciond anteriormente, sera decision del equipo encargado
de el plan HACCP tomas las decisiones mas adecuadas a manera de que no se
vea comprometido el proceso de produccién, pero que tampoco se vean
incrementados los costos de las tareas mantenimiento, en todo caso, los costos

de los lubricantes a utilizar.

4.3. Analisis de algunas Normas utilizadas en la fabricacién de
empaques plasticos flexibles y su relacién con los lubricantes de

grado alimenticio

En el capitulo 1l se extrajeron fragmentos de distintas Normas
relacionadas con los empaques plasticos flexibles y los requerimientos a
cumplir durante la produccién de cualquier elemento que tenga relacién con la

seguridad alimentaria y la inocuidad.
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En esta seccién se expondran los factores comunes entre las distintas
Normas, esto con el fin de resaltar la importancia de ciertos aspectos que deben
ser considerados para el uso de lubricantes de grado alimenticio y, a la vez,

transmitir de una manera mas simple los requerimientos de cada Norma.

Entre las Normas analizadas, llama la atencién que todas hacen énfasis
en la implementacion de un programa HACCP, es decir, se debe establecer un
analisis de peligros y puntos criticos de control durante todo el proceso de

fabricacion del empaque plastico flexible.

Para esto sera necesario representar todo el proceso de la fabricacion
del empaque por medio de un diagrama de flujo, esto con la finalidad de tener

un esquema claro de todos los procesos que se llevan a cabo.

Cabe mencionar que el plan HACCP no estara limitado solamente a las
tareas de mantenimiento, sin embargo, debido a la finalidad del presente trabajo
de graduacion se hara énfasis en las tareas relacionadas con la aplicacion de
los lubricantes, puesto que la finalidad de la aplicacién del programa dictara el

uso o no de lubricantes de grado alimenticio.

Adicionalmente al diagrama de flujo, también se requerira la elaboracién
de un organigrama con todos los responsables de la implementacién del plan
HACCP, es decir, el equipo HACCP. Esto se hace con la finalidad de tener un
panorama mas claro sobre el personal involucrado y a la vez dar a conocer al

resto del personal las partes involucradas.
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Figura5. Secuencialdgica para la aplicacién del programa HACCP

1. Formacién de
un equipo de
HACCP

2. Descripcion del
proceso

3. Elaboraciéon de

un diagrama de
flujo del proceso

8. Establecer un 7 Establecer

6. Determinacion
de los PCC

sistema de L
. ) limites para cada
vigilancia para PCC
cadaPCC
9. Establecer (
medidas 10. Establecer
rectificadoras para prodecimientos
las posibles de verificacion

desviaciones

( 11. Establecer un )

sistema de
registroy

documentacion )

4. Verificacion in
situ del diagrama
de flujo

5. Enumeracion
de todos los
riesgos posibles

Fuente: Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Modelo HACCP,

[en linea] http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documens/InformacionAdicionalExportadores
Alimentos/MODELODEHACCP.doc. Consulta: 6 de diciembre de 2013.

Existen ciertas areas en donde se debera hacer mayor énfasis conforme

se va avanzando durante la secuencia l6gica mostrada anteriormente, tal es el

caso de la conformacion del equipo de HACCP, la enumeracién de los riesgos

posibles, la determinacién de los PCC y el establecimiento del sistema de

registro y documentacion. Desde el punto de vista del Mantenimiento Industrial

se deberan considerar estos pasos,

puesto que sera el

personal del

Departamento de Mantenimiento Industrial, de la mano de los operarios de las

maquinas y los supervisores, quienes tendran mayor contacto con los equipos

y, por lo tanto seran de mucha ayuda a la hora de identificar posibles fallas y las

soluciones de las mismas.



Figura 6.

Organigrama del equipo HACCP

Principal
responsable del
plan HACCP

Asesores Externos|
(opcionales)

Responsable
técnicodel plan

HACCP

Jefe de
Mantenimiento

1
Jefe de

Produccion

Supervisores de
Mantenimiento

Supervisores de
Produccion

Técnicos de
Mantenimiento

Operadores de los
equipos

Fuente: elaboracion propia.

Como se puede observar, el Departamento de Mantenimiento Industrial

establecimiento de los PCC.

Las recomendaciones del Departamento de Mantenimiento Industrial
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se encuentra al mismo nivel que el de Produccion para este caso particular,

puesto que ambas decisiones y puntos de vista son importantes para el

seran vitales, puesto que es el personal de este Departamento quien tiene un
amplio conocimiento, no solo del funcionamiento y especificaciones de cada

equipo sino también son los responsables del seguimiento de las rutinas de



lubricacion. Por otro lado, el Departamento de Produccion es quién esta
directamente involucrado con la utilizacion de los equipos y son los operarios
quienes los utilizan diariamente, por lo que seran los mejores referentes a tomar
en cuenta para enumerar los riesgos que se presentan durante el proceso

realizado en cada equipo.

El responsable técnico del Plan HACCP, normalmente es el jefe del
Departamento de Control de Calidad, puesto que es este Departamento quien
daré el visto bueno final con respecto de la calidad del producto, sin tomar en
cuenta el costo de la produccion o del mantenimiento. Obviamente, es por esto
gue se involucra a los otros departamentos mencionados anteriormente, para
hacer un consenso respecto de los costos, el cual no debe comprometer la

calidad final del producto.

El uso de asesores externos puede considerarse dependiendo del
resultado esperado del Plan HACCP, es decir, si se busca la aprobacion del

alguna Norma Internacional o si el proceso es interno.

Si hubiera necesidad de obtener algun certificado de calidad, el asesor
deberia ser proporcionado por el ente acreditador y se debera considerar la
inclusibn de alguna otra parte participante, por ejemplo, el proveedor de
lubricantes o el representante técnico de los equipos.

Esto con la finalidad de cubrir todas las areas posibles y tratar de reducir
los riesgos a un nivel aceptable y, por consiguiente, mejorar los procesos tanto
de calidad como de produccion y enfilar las practicas realizadas para la

obtencioén de la acreditacion.
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El siguiente paso de la secuencia l6gica de la aplicacién del programa
HACCP es el establecimiento de PCC para el proceso. Es conveniente
mencionar que el Departamento de Mantenimiento Industrial tendra prioridad
sobre el Departamento de Produccion a la hora de establecer estos puntos, ya
gue estos se ven relacionados directamente con las rutinas de mantenimiento y
deben ser orientados para este caso al uso de los lubricantes de grado

alimenticio y no en si a cualquier otro peligro en la linea de produccion.

Tendra que realizarse un andlisis de los riesgos de no usar el lubricante
de grado alimenticio en cada punto critico que pudiera haberse establecido.
Adicionalmente a esto, el Departamento de Produccion, el personal encargado
del control de la calidad y los operarios de los equipos deberan tener
establecida una guia con los pasos a tomar en caso de que se detecte una
posible fuente de contaminacién, ya sea por medio de una notificacion al
Departamento de Mantenimiento Industrial para solucionar alguna falla o fuga
en los equipos o para proceder a retirar cualquier material que pudiese estar

contaminado.

Las Normas coinciden también, en que el equipo encargado de llevar a
cabo el analisis de peligros y de establecer los puntos criticos de control,
debera tener un plan de accién correctivo, para lo cual serd necesario
establecer un documento a manera de poder transmitir este plan a todo el
personal involucrado con el proceso de fabricacion del empaque plastico

flexible.
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Figura 7. Arbol de decisiones para determinacion de PCC
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P3 & Podria producirse una contaminacion con peligros
identifimdos en niveles superiores a los aceptables o
podrian éstos aumentar hasta niveles inaceptables? **

E“ﬂ | M pe—

i5e eliminaran los peligros identificados o sereducird a un nivel
aceptable la probabilidad de que se produzcan en una fase posterior? **

E;FI - Punto critico de control

(PCC)

P2

|_Si

P4

Alte, no esunPCC* . . - )
Prozigaal siguiente pelizm

** Ez necesario definir los niveles aceptables

Fuente: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Modelo HACCP,
[en linea] http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/InformacionAdicionalExportadores
Alimentos/MODELODEHACCP.doc. Consulta 6 de diciembre de 2013.

Este documento debera contener la informacion necesaria con las
acciones a tomar cuando los resultados del proceso de monitoreo indiquen una
falla al cumplir un limite de control o cuando el resultado indique que el proceso

tienda a salirse de control.
Cualquier incidente, modificacién, accidente, cambio, etc. debera ser
documentado y registrado a manera de contar con las pruebas suficientes para

cualquier consulta futura y ademas poder proporcionar evidencias de que el
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sistema de gestiébn de la inocuidad se esta llevando a cabo correctamente,

asegurando asi también, los requisitos de la operacion.

A continuacion se presenta un esquema basico con la informacion
minima que se esperaria encontrar en el reporte de acciones correctivas, los
campos y métodos de monitoreo pueden variar dependiendo del proceso en
donde se esté aplicando la revision. Este tipo de monitoreros podra ser
efectuado por cualquier miembro del equipo HACCP, una vez establecido el
plan por completo, se asignara a un equipo encargado de realizar las revisiones
periddicas, pudiendo ser este, el equipo de control de calidad. Cabe mencionar
gue en caso de que se presente algun incidente o falla inesperada en algun

equipo, también se debera crear un registro de cualquier posible incidencia.

Figura 8. Hoja de control del programa HACCP

MONITOREQ
LIMITES
PUNTO CRITICO PELIGROS CRITICOS ACCION
DECONTROL | SIGNIFICATIVOS | PARA MEDIDA CORRECITAN It IR0
PREVENTIVA
DATO A EQUIPO A
MOANTO A @ | EQUIPOA | FRECUENCIA | ENCARGADO
Segln proceda de | * Biolgico: Indicar 10s Loguesevaa | Laformaen | Intervalosde | Responsable | Aclvidadesa | Evidencia Aplicacion de
acuerdo al valores monforear | quesevaa | liempoenlos | derealizarla | realizar documental | métodos,
procese o Baclerias | maximo o monitorear | cuales se aclividad de | cuandolos | quedemuestra | procedimientos,
. Vius minimo (temperatura mide o monitorec resultados del | 1a realizacion | ensayos y otras
. Otros aceptables | presenciade cantidad en la monitoreo delmonfioreo, | evaluaciones,
parisitos | para certificado, que sern indican Ios cuales ademds de la
garantizar la | tiempo, etc.) realizados los desviacién con | deben revision
* Fisico: inocuidad del monitoreos respectoal | garantizar su | programada e
. Metales producto PCC, lacual | permanenciay | los resuftados de
o Madera debe ser contar con los monitoreos. a
+ Hueso defalaca de | folio, fecha, | través dela
acuerdoa sus | hora de revision de los
- Quimicos: caracteristicas | realzaciony | registrosy dela
« " De origen firma del observacion
matural responsable, | visual de su
« Deorigen ademas de un | ejecucian,
humano codigo de indicando quien
identificaciény | realiza la
nombre del verificacion
producto

Fuente: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Modelo HACCP,
[en linea] http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/InformacionAdicionalExportadores
Alimentos/MODELODEHACCP.doc. Consulta: 6 de diciembre de 2013.
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Otro documento con el cual la organizacion debe contar, es el que sera
asignado a los inspectores que llevaran a cabo las revisiones periodicas del
plan HACCP, esto a manera de poder identificar y registrar cualquier hallazgo

que pudiera afectar el proceso de fabricacion.

Existe también otro aspecto muy importante en el que las Normas
coinciden, el de transmitir la informacién al personal respecto de la importancia
de las materias primas y otros elementos utilizados durante el proceso de
fabricacion del producto. La Norma BRC (2011) hace énfasis en esto, puesto
que el no tener la informacion o el conocimiento inadecuado de los productos
gue se estan utilizando puede traer consecuencias graves, tales como: el retiro
de material contaminado, creacion de mala reputacion para la organizacion,

decremento de las ganancias, entre otros.

Sera de suma importancia informar, capacitar y asegurarse de que el
personal operativo conozca el porqué del uso de los lubricantes de grado
alimenticio. No se recomienda hacer tanto énfasis en formulaciones vy
composiciones de los lubricantes, ya que se podria confundir mas al personal.
La informacion que se considerara vital para transmitir sera sobre el adecuado
uso de los lubricantes de grado alimenticio, su importancia, aplicacion y las

consecuencias de no utilizarlo.

Aln cuando el personal operativo no sea el encargado de llevar a cabo
las rutinas de lubricacion o no sean ellos quienes tengan relacién directa con la
utilizacion de los mismos, seran ellos los primeros en notificar cualquier
inconveniente producido por estos y, ademas sabran como tomar cualquier

medida temporal a manera de no seguir afectando la produccion.
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Con respecto al mantenimiento de los equipos, como era esperado,
todas las Normas coinciden en que el plan de mantenimiento preventivo,
incluyendo las rutinas de lubricacién, debera estar documentado. Este
programa debera ser lo suficientemente efectivo a manera de prevenir cualquier

riesgo de contaminacion y reducir los posibles paros ocasionados por una falla.

4.4. Documentacion necesaria para el uso de lubricantes de grado

alimenticio

Se considera de suma importancia que el Departamento de
Mantenimiento Industrial cuente con toda la documentacién de respaldo de los
lubricantes de grado alimenticio por parte de los fabricantes, es decir, se debera
contar con las hojas técnicas (TDS) y la hoja de datos de seguridad de
materiales (MSDS). Esto se hace con el fin de conocer los ingredientes y
componentes utilizados para la formulacion de cada lubricante a utilizar, para

posteriormente poder decidir en qué procesos puede utilizarse o no.

Estas hojas de informacion proporcionan también, toda la informacion
referente al manejo que se le debe dar al lubricante, es decir, condiciones de
almacenamiento, temperaturas toleradas, medidas a tomar en caso de
accidentes, métodos de aplicacion, informacion técnica especifica de cada

lubricante como el cambio de viscosidad en relacién a la temperatura, etc.

Tal y como lo menciona la Norma NSF 116-2000, los materiales a utilizar,
en este caso los lubricantes, ademas de cumplir con la tareas esperadas de
cualquier lubricante no deben contener elementos que pudieran ser

carcinogénicos, mutagenos o teratbgenos.
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Es por eso que se debe exigir el certificado de la NSF al fabricante para
asegurar que el lubricante adquirido cumple con los estandares internacionales
establecidos. Tal y como se menciondé en la seccion de las Normas,
acreditaciones y entes reguladores en Guatemala, los productos que son
formulados en el pais no cuentan con un aval adicional al que provee el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el cual tampoco acredita al

lubricante como de grado alimenticio.

A pesar de esto, muchas organizaciones deciden tomar el riesgo y
utilizarlos como tales, muchas veces esto se debe a que gran cantidad de
equipos utilizados en la industria son importados de otros paises en donde se

tiene acceso facilmente a los repuestos y lubricantes utilizados en los mismos.

A la vez, el adquirir lubricantes etiquetados como de grado alimenticio
producidos en Guatemala reducen en gran cantidad el costo de los mismos,
siempre que se tomen las precauciones necesarias las organizaciones estaran
siempre dispuestas a utilizar el producto nacional con el fin de reducir el costo

del mantenimiento de sus equipos.

Lo mencionado anteriormente es el caso de muchas organizaciones, es
por eso que se recomienda tener toda la documentacién posible de respaldo,
tanto las hojas técnicas, certificados de entidades locales y cualquier otro aval
profesional que pudiese tener importancia en la resolucion de cualquier
incidente. La organizacion deberd velar siempre por la salud de los
consumidores finales, asi como mantener la inocuidad en todo el proceso de

produccion de los empaques plasticos flexibles.
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Figura9. Ejemplo de hojatécnica (TDS) de lubricantes de grado

alimenticio

GRASA NEVASTANE HT/AW

Nueva formulacion 2011
Ficha de caracteristicas técnicas

Industria agroalimentaria ToTAL
Grasa multipropésito extrema presién para maquinaria
alimentaria

«NEVASTANE HT/AW son grasas multiproposito de muy altas prestaciones,cuya formulacion esta compues-
ta por un agente espesante de aluminio complejo y aceites blancos CODEX con aditivos.

«NEVASTANE HT/AW ha sido especialmente reformulada para siendo una grasa blanca, ofrecer unas
excelentes prestaciones extrema presion y en contacto con agua (grados 1y 2)

sLas grasas NEVASTANE HT/AW pueden utilizarse entre ( -20y 150 °C ).

«NEVASTANE HT/AW prolonga la vida atil del material reduciendo asimismo los problemas de contamina-
cion tal y como se exige en los sistemas HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point System).

sLa serie NEVASTANE HT/AW esta registrada NSF-USDA-H1 para contacto alimentario fortuitos, Kosher e
1SO 21469. Su formulacion cumple con FDA capitulo 21 CFR 178.3570.

sLas grasas NEVASTANE HT/AW son productos bioestables y no promueven el desarrollo de hongos o
bacterias .

Aplicaciones Ventajas

B Cojinetes y palieres lisos en industria agroalimentaria W Apto para contactos alimentarios fortuitos

B Rodillos,correderas B Excelente poder adherente sobre metales

B Equipos de embotellado B Resistente al arrastre por agua

B Engastadoras de latas de bebidas B Excelente comportamiento a altas lemperaturas
Recomendaciones

« Almacenar el producto entre 0 y 35 °C
« Vida Gtil : 36 meses desde la fecha de fabricacion

Caracteristicas tipicas

Fropledados Mslode Unidades | ymiaw oo HTIAW 0 HTIAW1 | HTIAW 2

N° REG. NSF-USDA-H1 NSF - 129110 123538 123539 123540
Grado NLGI ASTM D-217 - 00 0 1 2
Punto de gota ASTM D-2265 °C >180 >200 >225 >245
Color Visual - Blanco trénslucido Blanco
Textura Visual - Suave . homogénea, y ligeramente adhesiva
Penetrabilidad trabajada 60 golpes ASTM D-217 0.1mm 400-430 355-385 —|— 310-340 265-295
Test antiherrumbre ASTM D-1743 - Pasa
Test corrosién cobre ASTM D-4048 - 1a 1a 1a la
Test 4 bolas (desgaste) ASTM D-2596 mm 0.6 0.6 0.6 0.6
Test 4 bolas ( soldadura ) ASTM D-2596 Kaf - - >250 >250
Aceite base : aceites blancos con
polimeros
Viscosidad cinematica a 40°C ASTM D-3104 cSt 120 120 120 120

-

-~

nevastane v
KOSHER PAREVE |_Program Lised Hi_|

160 21469 Cormmed

Este lubricante empleado segin nuestras recomendaciones y en las aplicaciones previstas.no presenta ningin riesgo particular.
Puede usted obtaner a ravés de su delegado comercial los datos de seguridad conformes a la legistacion vigente en la C.E.
Ultima actualizacion: 15 de Marzo 2011

TOTAL ESPANA,S.AU.
Ribera del Loira,46 - 28042 Madrid
Tel.: 91 722 08 40 - Fax: 91 722 08 62

Fuente: TOTAL ESPANA, Hoja técnica de datos, [en linea]
http://www.es.total.com/es/content/NTOOOOFABE.pdf. Consulta: 14 de diciembre de 2013.
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Si se llegard a contar con el certificado de la NSF, se considerara de
mayor importancia, puesto que este ha sido emitido por una entidad que,
aunque pertenezca a otro pais es aceptada mundialmente debido a sus altas
exigencias en la calidad, el aseguramiento de inocuidad y por velar siempre por

la salud de los consumidores finales.

4.5. Lubricantes de grado alimenticio versus lubricantes industriales de

uso comun

Para poder establecer una diferencia entre estos dos grupos se debe
conocer primero, la definicion de lubricante y sus aplicaciones. Una de las
definiciones mas sencillas y utlizadas indica que, un lubricante es una
sustancia que se coloca entre dos piezas moviles forma una pelicula que impide
el contacto entre las superficies y evita de esta manera el roce, incremento de
temperatura, desprendimiento de particulas metalicas y el mal funcionamiento

de las piezas.

En la siguiente lista se muestran algunos requisitos importantes de
caracter general que deberan cumplir los lubricantes utilizados en la maquinaria
industrial, estos requisitos aplican tanto para los lubricantes de grado alimenticio

como para los lubricantes industriales de uso comun:

o Proteccién de los componentes de la maquinaria contra el desgaste y la
corrosion.

o Disipacion del calor debido a la friccion.

o Transferencia de energia.
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o Larga vida de servicio.

La gran diferencia entre los lubricantes de grado alimenticio con los
industriales de uso comun, radica en que los primeros deben ser inocuos para
los alimentos, inodoros, incoloros e insipidos debido a la gran diversidad de
requisitos y condiciones de su uso, es imposible encontrar un Unico lubricante
que sea adecuado para todas las aplicaciones, que tenga un precio econémico
y cuya fiabilidad esté a toda prueba.

Si se parte de la premisa de que los lubricantes, aceites y grasas no
tendran efectos perjudiciales sobre los alimentos, se dificultara de gran manera,
el uso y seleccion de los mismos, es decir, aquellos lubricantes que puedan
entrar en contacto accidental con los productos finales debido a fugas
técnicamente inevitables deberan cumplir los requisitos mas exigentes en
cuanto a limpieza, olor, gusto, color y toxicidad sin hacer division alguna entre

comunes y de grado alimenticio.

Segun Shell (2000), en la practica todo se traduce a que los lubricantes y
fluidos compuestos de los componentes pueden estar presentes en los
alimentos en una concentraciéon maxima de 10 partes por millén. Esto dificulta
un poco mas la decision de qué tipo de lubricante usar, ya que con los cuidados
adecuados la organizacion podria llegar a utilizar lubricantes industriales de uso

comun en lugar de los de grado alimenticio.

Como se ha mencionado en varias ocasiones a lo largo de este trabajo
de graduacion, dependera al final del compromiso que la organizacion tenga
con entregar un producto de alta calidad y, a la vez reducir cualquier peligro
relacionado con la inocuidad, ademas se debera evaluar el costo de ambos

lubricantes puesto que tomar un riesgo de ese tipo por ahorrar algunos costos
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podria tener consecuencias graves para la organizacion a la hora de alguna
complicacion o deteccién de producto contaminado, las pérdidas pueden

resultar millonarias por una simple decision al tratar de reducir costos.

Otro factor a tomar en cuenta son la Certificaciones Internacionales; toda
organizacion debera cumplir siempre con los requisitos establecidos por cada
Norma para la continuidad de la certificacion y poder seguir competiendo en el
mercado, cualquier cambio, por minimo que este pueda ser, puede afectar de

tal manera que la certificacion se pierda.

Se resume entonces que, a pesar de tener la posibilidad de utilizar
lubricantes industriales de uso comun la organizacion deberia optar por los de
grado alimenticio, ya que de esta manera incrementa el porcentaje de
aseguramiento de la inocuidad y aun cuando los lubricantes de grado
alimenticio se consideren también peligrosos para entrar en contacto con los
alimentos, el peligro que se corre es menor y se podria decir que hasta cierto
punto es un riesgo controlado al ser comparado con el uso de lubricantes

industriales de uso comun.
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CONCLUSIONES

La decision, respecto del uso de lubricantes de grado comun contra los
lubricantes de grado alimenticio en la industria de fabricacion de
empaques alimenticios y farmacéuticos tiene un peso considerable,
puesto que con el uso de los segundos, se asegura una mejor
produccion y se reducen considerablemente los riesgos de
contaminacion cruzada. Esto tendrd como resultado final un mejor
producto y, a la vez proveera tanto al cliente como al usuario final la
confianza de que el empaque fue fabricado con los mejores estandares

de calidad.

Llevar a cabo un andlisis de peligros y puntos criticos de control previo a
la toma de la decision del uso de los lubricantes de grado alimenticio. Tal
y como se menciona en el capitulo IV, sera necesario un analisis
minucioso y confiable de cada proceso que compone la linea de
produccion para poder evaluar la necesidad de la aplicacibn de un

lubricante de grado alimenticio.

Todo Departamento de Mantenimiento Industrial debe llevar un registro
de los certificados que avalen al lubricante como de grado alimenticio, se
debera exigir al proveedor las hojas técnicas, asi como las hojas de
seguridad para el manejo del material, puesto que seran estas el unico
aval con el que se contara para una posible auditoria o para ser

presentada como pruebas ante un ente acreditador.
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RECOMENDACIONES

Asegurar que el equipo HACCP cuente no solo con los conocimientos
necesarios respecto al uso de lubricantes de grado alimenticio, sino
también contar con la capacidad de discernimiento para la toma de
decisiones respecto del uso de los mismos, puesto que el monto final
asignado para la compra del lubricantes puede aumentar

considerablemente si la decisidn no es tomada correctamente.

Si el lubricante de grado alimenticio a utilizar es de produccién nacional,
se debera exigir al proveedor el certificado emitido por el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social. Puesto que no existe ningun otro
documento local que respalde la informacion proporcionada por el mismo

proveedor.

El personal de planta y del Departamento de Mantenimiento Industrial
debera estar debidamente capacitado respecto a los riesgos que se tiene
al no utilizar los lubricantes de grado alimenticio. Aun cuando estos no
formen parte del equipo HACCP, todo el personal debe tener acceso a la

informacion para asegurar un mejor proceso de produccion.
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ANEXOS

Anexo 1. Propiedades del polietileno de baja densidad

Propiedades eléctricas

Constante dieléctrica @1MHz 2.2-2.35
Factor de disipacion a 1 MHz 1-10x10™
Resistencia dieléctrica (kV mm™) 27
Resistividad superficial (Ohm/sq ) 103
Resistividad de volumen a ~C ( Ohm-cm )| 10*°- 108

Propiedades fisicas

Absorcion de agua - en 24 horas ( % ) <0,015
Densidad (g cm™®) 0,92
indice refractivo 1.51
indice de oxigeno limite ( %) 17
Inflamabilidad Si
Resistencia a los ultra-violetas Aceptable

Propiedades mecanicas

Alargamiento a la rotura ( % ) 400
Dureza - rockwell D41 - 46 - Shore
Mdédulo de traccion ( GPa) 0,1-0,3
Resistencia a la traccion ( MPa) 5-25
Resistencia al impacto Izod (J m™) >1000
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Continuacion del anexo 1.

Propiedades térmicas

Calor especifico (J K* kg™ ) 1900
Coeficiente de expansion térmica ( x10° K*) 100 - 200
Conductividad térmica a 23C (W m* K?) 0,33
Temperatura maxima de utilizacién (°C) 50-90
Temperatura minima de utilizacién (°C) -60
Temperatura de deflexién en caliente - 0.45MPa ( °C) 50
Temperatura de deflexién en caliente - 1.8MPa ( °C) 35

Resistencia quimica

Acidos - concentrados Aceptable
Acidos - diluidos Buena
Alcalis Buena
Alcoholes Buena
Cetonas Buena
Grasas y aceites Mala
Hal6genos Mala
Hidrocarburos arométicos |Mala

Fuente: HUERTAS, Mariano. Polipropileno de Baja Densidad,
http://tecnologiadelosplasticos.blogspot.com/2011/06/polietileno-de-baja-densidad.html.
Consulta: 17 de agosto de 2013.
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Anexo 2. Propiedades del polietileno de alta densidad

Propiedades eléctricas

Constante dieléctrica a 1MHz 2.3-2.4
Factor de disipacion a 1MHz 1-10 x 10™
Resistencia dieléctrica (KV mm™) 22
Resistencia superficial (ohm/sq) 10"
Resistencia de volumen (ohm cm) 10™>-10"®
Propiedades fisicas

Absorcién de agua en 24h (%) <0,01
Densidad (g/cm?®) 0,94-0,97
indice refractivo 1.54
Resistencia a la radiacién Aceptable
Resistencia al ultra-violeta Mala
Coeficiente de expansion lineal (K™ 2x10*
Grado de cristalinidad (%) 60-80
Propiedades mecanicas

Médulo elastico E (N/mm?) 1000
Coeficiente de friccion 0,29
Moédulo de traccion (GPa) 0,5-1,2
Relacion de Poisson 0,46
Resistencia a traccion (MPa) 15-40
Esfuerzo de rotura (N/mm?) 20-30
Elongacién a ruptura (%) 12
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Continuacion del anexo 2.

Propiedades térmicas

Calor especifico (J K* Kg™) 1900
Coeficiente de expansion (x 10° K1) 100-200
Conductividad térmica a 23 °C 0,45-0,52
(W/mK)

Temperatura maxima de utilizacion 55-120
(°C)

Temperatura de reblandecimiento 140
(°C)

Temperatura de cristalizacién (°C) 130-135

Resistencia quimica

Acidos-concentrados Buena-aceptable
Acidos-diluidos Buena
Alcalis Buena
Alcoholes Buena
Cetonas Buena-aceptable
Grasas y aceites Buena-aceptable
Halégenos Aceptable-buena
Hidro-carbonios hal6genos Aceptable-buena
Hidrocarburos aromaticos Aceptable

Fuente: Escuela Ingenierias Industriales, http://www.eis.uva.es/~macromol/curso07-
8/pe/polietileno%20de%?20alta%20densidad.htm. Consulta: 15 de agosto de 2013.
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Anexo 3. Propiedades del polipropileno biorientado

Propiedades eléctricas

Constante dieléctrica @1MHz 2.2-2.6

Factor de disipacién a 1 MHz 0,0003 - 0,0005

Resistencia dieléctrica (kV mm™) 30-40

Resistividad superficial (Ohm/sq) 10"

Resistividad de volumen a ~C (Ohmcm) 10%-10"
Propiedades fisicas
Absorcion de agua - equilibrio (%) 0,03
Densidad (g cm™) 0,9
indice refractivo 1,49
indice de oxigeno limite (%) 18
Inflamabilidad Combustible
Resistencia a los ultra-violetas Aceptable

Propiedades mecanicas

Alargamiento a la rotura (%)

150-300. para bopp>50

Coeficiente de friccion 0,1-0,3
Dureza — rockwell R80-100
Médulo de traccion (GPa) 0,9-1.5. para bopp 2.2-4.2
Resistencia a la abrasion ASTM D1044 13-16
Resistencia a la traccion (MPa) 25-40 para bopp 130-300
Resistencia al impacto Izod (J m™) 20-100

99




Continuacion del anexo 3.

Propiedades térmicas
Calor especifico (J Kkg™?) 1700 — 1900
Coeficiente de expansion térmica ( x10° K™) 100-180
Conductividad térmica a 23C (W m™* K™Y) 0,1-0,22
Temperatura maxima de utilizacion (°C) 90-120
Temperatura minima de utilizacion (°C) -10 a -60
Temperatura de deflexién en caliente — 0.45Mpa (°C) 100-105
Temperatura de deflexién en caliente — 1.8Mpa (°C) 60-65

Resistencia quimica

Acidos — concentrados Buena

Acidos — diluidos Buena

Alcalis Buena

Alcoholes Buena

Cetonas Buena

Grasas y aceites Aceptable

Hal6genos Mala

Hidrocarburos aromaticos | Aceptable

Propiedad Valor

Mdédulo de traccién — longitudinal GPa 2
Mddulo de traccion — transversal GPa 1,3
Resistencia a la traccion - longitudinal MPa 125
Resistencia a la traccion — transversal MPa 40

Fuente: HUERTAS, Mariano. Polipropileno biorientado,
http://tecnologiadelosplasticos.blogspot.com/2011/08/bop.htm. Consulta: 15 de agosto de 2013.
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Anexo 4.

Propiedades del PET

Propiedades Mecanicas Unidad Valores
Peso especifico gr/cm3 1,39
Resistencia a la tracciéon Kg/cm? 900/ --
Resistencia a la compresion Kg/cm?2 260/ 480
Resistencia a la flexion Kg/cm?2 1450
Resistencia al choque sin entalla | Kg.cm/cm?2 > 50
Alargamiento a la rotura % 15
Médulo de elasticidad Kg/cm?2 37 000
Dureza Shore D 85 - 87
Resistencia al desgaste por roce Muy buena
Propiedades térmicas Unidad Valores
Calor especifico Kcal/Kg.°C 0,25
Temp. de flexion b/carga °C 75
(18.5kg/cm?)
Temp. de uso continuo en aire | °C -20 a 110
Temp. de fusién °C 255
Coef. de dilatacion lineal de por °C 0,00008
23 a 100°c
Coef. de conduccion térmica Kcal/m.h.°C 0,25
Propiedades eléctricas Unidad Valores
Constante dieléctrica a 60 hz 3,4
Constante dieléctrica a 1 khz 3,3
Constante dieléctrica a 1 mhz 3,2
Absorcion de humedad al aire | % 0,25
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Continuacion del anexo 4.

Propiedades quimicas

Observaciones

Resistencia a hidrocarburos Buena
Resistencia a 4cidos débiles a temperatura Buena
ambiente

Resistencia a &lcalis débiles a temperatura Buena
ambiente

Resistencia a productos quimicos definidos Consultar

Efecto de los rayos solares

Algo lo afectan

Aprobado para contacto con alimentos Si
Comportamiento a la combustion Arde con mediana
dificultad

Propagacion de llama

Mantiene la llama

Comportamiento al quemarlo

Gotea

Color de la llama

Amarillo anaranjado

tiznado

Olor al quemarlo

Aromatico dulce

Fuente: Industrias JQ, Datos Técnicos PET,

http://www.jg.com.ar/Imagenes/Productos/PET/dtecnicos/dtecnicos.htm. Consulta: 23 de agosto

de 2013.
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