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Inocuo

Fleje

Stretch Film

PET

GLOSARIO

Que no hace dafio. Un alimento inocuo es la garantia
de que no causara dafo al consumidor cuando el
mismo sea preparado o ingerido, de acuerdo con los
requisitos  higiénico-sanitarios. La  inocuidad
alimentaria es un proceso que asegura la calidad en
la produccién y elaboracion de los productos
alimentarios, ahora también aplicados a los

empaques de los mismos.

Material plastico maleable que se utiliza para la

proteccién de las tarimas de producto terminado.

Material fabricado a través de nylon y polietileno, es
una pelicula estirable, auto-adherible, protege del
agua, particulas de polvo y el dafio causado por el

exceso de movimiento.

Polietileno tereftalato, plastico que tiene como
principales propiedades la alta resistencia a la
tensién, la transparencia y el alto brillo, es utilizado

principalmente en envases de bebidas carbonatadas.
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Acetaldehido

El etanal o acetaldehido es un liquido volatil, incoloro
y con un olor caracteristico ligeramente afrutado
(frutas), técnicamente se obtiene el etanal por
hidratacién del acetileno en presencia de sales de
mercurio, la oxidacién del etanol a etanal en el
metabolismo del cuerpo humano se considera como
principal factor para la aparicion de la resaca tras la

ingesta de bebidas alcohdlicas.
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RESUMEN

La empresa se dedica a la elaboracion, venta y distribucion de preformas
y botellas plasticas, actualmente se encuentra en un proceso de mejora de
produccion y para ello buscan certificar las lineas de produccién en HACCP
(Hazard Analisis Control Critical Points o Analisis de Peligros y de Puntos de
Control Criticos) para expandir su mercado y crecer como empresa en

Centroamérica y el Caribe.

Se inicia el desarrollo del trabajo con el analisis de la empresa, la
situacion actual, como esta organizada la misma, se incluye toda la informacion
necesaria de como realizar un estudio HACCP (las normas, los analisis de
riesgo y peligro, los pasos que se deben considerar en cada proceso de
produccion), y toda la informacién necesaria de la empresa asi como de la

planificacién del plan HACCP.

Luego de analizar la situacion actual y tener la informacion necesaria, se
procede a realizar los diagramas de flujo de operacion para cada proceso que
se va a certificar, se incluyen todas las actividades involucradas en el mismo
con exactitud, se analizan con el equipo HACCP (formado dentro de la
empresa) para establecer qué puntos son los criticos en el proceso y la forma

en que deben manejarse para lograr el control en el mismo.

Se comienza con la implementacion del plan HACCP dentro de la

empresa, tomando las medidas necesarias para tener los procesos de

IX



produccidén bajo control, las acciones correctoras para cada punto critico, el
control de datos, los procedimientos involucrados, instructivos, hojas de control
y registros, que se tienen como evidencia cuando se hacen auditorias internas y

externas.

Por ultimo, la mejora continua del plan dentro de la empresa, ya que el
HACCP es un plan dinamico, se evalua continuamente y en ocasiones genera
cambios en algunas acciones dentro del proceso (puede ser en produccion, los
documentos, las acciones correctoras, etc.), cuando ocurre esto se deben
actualizar los documentos afectados y tener el plan actualizado, la mejora
continua esta regida por dos principios: la verificacion del sistema y la revision
del mismo, se utilizan para darle seguimiento al plan hasta lograr el control total
o el minimo riesgo en los puntos criticos de cada proceso, ademas de la

implementacion correcta del plan dentro de la empresa.



OBJETIVOS

General

Desarrollar el Plan de Trabajo para la certificacion HACCP (Hazard
Analysis Control Critical Points o Analisis de Peligros y de Puntos de Control

Criticos) de una empresa productora de envase plastico.

Especificos

1. Elaborar diagramas de flujo de proceso para las lineas de produccion de
preforma y botella plastica.

2. Senalar los puntos criticos en cada diagrama de flujo.

3. Constituir las decisiones a tomar en cada punto critico.

4. Establecer medidas de control para cada proceso.

5. Elaborar acciones correctoras de los puntos criticos.

6. Realizar documentacién y registro de los procesos de produccion.

7. Crear sistemas de vigilancia para la evolucién del plan HACCP.
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INTRODUCCION

El tema a tratar en el presente trabajo de graduacion es acerca de la
planificacién de la certificacion HACCP (Hazard Analisis Control Critical Points o
Andlisis de Peligros y de Puntos de Control Criticos) dentro de una empresa
fabricadora de botellas de plastico, que tiene varias clases de producto como
Preforma y Botellas Plasticas, los cuales seran analizados para el plan de
certificacion sobre estas lineas de produccion dentro de la empresa, y lograr
una satisfaccion total de los clientes, asi como la aplicacién (dentro de los dos
procesos de produccion del sistema) HACCP para un proceso de empaque,

debido a la demanda de calidad en la industria.

La certificacion HACCP (Hazard Analisis Control Critical Points o Analisis
de Peligros y de Puntos de Control Criticos), ha sido aplicada principalmente a
procesos alimenticios; en la actualidad también se puede utilizar en empaques
que estan en contacto directo con el alimento, en este caso se tomara el de
botellas de plastico, sera implementada en las lineas de produccién de
inyectado y soplado, que estan relacionadas entre si (la preforma se utiliza para
hacer las botellas plasticas, las cuales estan en contacto directo con bebidas
alimenticias); se busca lograr la planificacion de cémo controlar estos dos
procesos para obtener un empaque que no altere las condiciones del producto
alimenticio al ser embotellado, y asi garantizar la salud del consumidor y la
inocuidad del producto final; también el analisis de los procesos y sus puntos
criticos, como se pueden mejorar, qué acciones tomar, el control de los
documentos, los sistemas de vigilancia aplicados a cada uno, hasta lograr el

control total y asegurar la mejora continua de los mismos.

Xl



1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1.La empresa

Esta dedicada a fabricar y comercializar empaques especiales para servir a
la industria de bebidas, enfocando su interés en la satisfaccion plena de los
clientes, mediante el uso de materia prima, tecnologia y recurso humano del

mas alto nivel.

1.1.1. Historia

Fundada en el afio 1995, es una empresa que inicia sus actividades con
el interés de servir a la industria de bebidas en sus necesidades de empaques

especiales.

Dividida en dos lineas de produccion: Inyectado de preformas PET
(Polyetilene Terephtalato), y Soplado de botellas PET, ofrece productos
orientados al envasado de bebidas carbonatadas, agua pura, jugos de fruta y

bebidas sin carbonatar.

Para atender los mas exigentes requerimientos de sus clientes, la
empresa cuenta con maquinaria de tecnologia vanguardista, recurso humano
altamente calificado, un elevado nivel de automatizacion y énfasis en el control

estadistico de los procesos.



1.1.2. Organizacion

La empresa esta formada por una direccion general que es la principal
dentro de la misma, esta tiene a su cargo todos los departamentos, luego estan
las cuatro gerencias: administrativa, aseguramiento de calidad, financiera y de
planta, y estas a su vez tienen a cargo varias jefaturas como lo muestra la figura
1.

Direccién general.

La direccidon general es el 6rgano unipersonal que toma continuamente
las decisiones en un marco de incertidumbre que debe obtener resultados
satisfactorios para todos los factores internos y externos de la actividad

economico-financiera.

Tiene como responsabilidad, el establecimiento, eficacia y adecuacion
del programa de aseguramiento de calidad y proporcionar los medios a su
alcance para lograr los objetivos de la empresa, es el nivel mas alto en la

organizacion jerarquica que la empresa como se muestra en la figura 1.

Gerencia de aseguramiento de calidad.

Tiene la responsabilidad de poner en practica el sistema de
aseguramiento de calidad, su adecuacién y cumplimiento, darle seguimiento
estableciendo programas de vigilancias y auditorias internas para asegurar que
cada una de las actividades relacionadas con la calidad se llevan a cabo. Tiene

un nivel menor al de la direccion general como se ilustra en la figura 1.



Gerencia de planta.

Es responsable de la administracién de la produccion optimizando los
recursos humanos y materiales, observando que la manufactura de los
productos se realice conforme a lo establecido en la documentacion aplicable
(registros, procedimientos, manuales, instructivos, hojas de control para cada

uno de los procesos dentro de la empresa).

Planear, dirigir y controlar el buen funcionamiento del area técnica como:
servicio, mantenimiento de instalaciones y desarrollo de nuevos proyectos de la
planta, incorporar nuevas tecnologias o0 modos de trabajo, ademas de coordinar
las actividades de las jefaturas bajo su responsabilidad. Tiene un nivel menor al

de la direccion general como se ilustra en la figura 1.

Jefatura de control de calidad.

Es responsable de verificar que las materias primas y productos cumplan
con los requisitos especificados en los documentos de disefios, asi como la
evaluacion de proveedores bajo aspectos de cumplimiento de especificaciones

de control de calidad.

Jefatura de almacenes.

Responsable de dar entrada a la materia prima aprobada por control de
calidad, y abastecer el area de produccidn, asi como de la recepcién y salida de

producto terminado aprobado, manejo de salidas y entregas.



Jefatura de mantenimiento

Planear, organizar, dirigir y controlar el buen funcionamiento del area
técnica como: servicio, mantenimiento de instalaciones y desarrollo de la

planta, incorporar nuevas tecnologias o modos de trabajo.

Las tres jefaturas, control de calidad, almacenes y mantenimiento estan
bajo la direccidon y supervision de la gerencia de planta, como lo indica la figura
1.

Gerencia administrativa.

Planear, organizar, dirigir y controlar el buen funcionamiento de las
actividades de las jefaturas bajo su responsabilidad. Es una de las mas
importantes dentro de la organizacion y esta al mismo nivel de las otras

gerencias como lo ilustra la figura 1.
Jefatura de recursos humanos.

Es responsable de coordinar con el area correspondiente la seleccion,

capacitacion y/o entrenamiento del personal adecuado al puesto a cubrir.

Asi como la evaluacion del personal para detectar necesidades y

deficiencias para coordinar la capacitacion y/o promocion.
Jefatura de compra y ventas.

Es responsable de adquirir la materia prima en las mejores condiciones
de precio, calidad y tiempo de entrega, adjudicando los pedidos sélo a
proveedores autorizados, indicando las especificaciones de materia prima en el

documentos aplicables.



Es responsable de la atencién y servicio a clientes, buscar nuevos
mercados adoptando estrategias de mercadotecnia y publicidad, lanzamiento

de productos nuevos.

Las dos jefaturas: recursos humanos, compra y ventas, estan bajo la

Direccion y supervision de la gerencia de planta, como lo indica la figura 1.

Figura 1. Organigrama de la empresa

Direccion
General
| I I l
Gerencia Gerencia de Gerencia Gerencia de
Administrativa Aseguramiento Financiera Planta
de Calidad
| l | l
Jefatura de Jefatura de Jefatura de Jefatura de Jefatura de
Recursos Compras y Mantenimiento Almacén control de
Humanos Ventas Calidad




1.1.3. Visién

Ser la mejor opcion en material plastico para bebidas en toda la region
nacional, Centroamérica y el Caribe en un mercado competitivo,
comprometiéndonos con nuestros clientes, proveedores y con todo el personal

que esta involucrado en el proceso.

1.1.4. Misidén

Fabricar y comercializar empaques especiales para servir a la Industria
de Bebidas, enfocando su interés en la satisfaccion plena de los clientes,
mediante el uso de materia prima, tecnologia y recurso humano del mas alto
nivel. Obteniendo, en el desarrollo de su actividad, un adecuado rendimiento de

la inversion y el mejoramiento continuo del nivel de vida de sus empleados.

1.2. Elaboracién de productos

1.2.1. Producto preforma

1.2.1.1. Descripcion del producto preforma

Es un producto fabricado con proceso de inyeccion a través equipos de
alta tecnologia. Con la materia prima PET (Polyetilene Terephtalato). Este
material en sus propiedades principales tiene ademas de la transparencia,
propiedades de barrera para elementos externos. Para cumplir los
requerimientos de calidad actuales utilizando resinas de alto indice de
viscosidad y bajo nivel de acetaldehido. Todas las preformas fabricadas en la
empresa tienen un acabado en la rosca de 28 mm del tipo PCO 1816 (el tipo

PCO de las preformas es el tipo de rosca que tiene para la tapa en este caso



rosca interna, en Guatemala es el tipo mas utilizado dentro de la industria de

botellas plasticas) como se muestra en la figura 2.

Figura 2. Esquema de una preforma PCO 1816

altura de la preforma
grosor lateral

grosor de fondo
didmetro externo

tope del borde de la tapa rosca

Mmoo W >

diametro interno de la tapa rosca



1.2.1.2. Uso del producto de preforma

Dirigido a empresas que participan en el soplado de envases PET
(Polyetilene Terephtalato) para bebidas carbonatadas y agua pura, con las
cualidades deseadas para obtener envases plasticos de alta fidelidad y
durabilidad.

1.2.2. Producto botellas plasticas

1.2.2.1. Descripcion del producto preforma

La preforma que se utiliza en la fabricacion de botellas plasticas tiene un
acabado tipo PCO 1816 o de 28 mm (esto quiere decir con rosca interna) para
el tapon de la misma. Son preformas fabricadas dentro de la empresa, para
tener el maximo control del proceso, las preformas son transformadas en
botellas plasticas a través del proceso de soplado, el cual sopla la preforma

para darle la forma especifica del molde.

1.2.2.2. Uso del producto de preforma

El uso de esta preforma es para soplar botellas de plastico, las

caracteristicas de estas preformas son las siguientes:

i) Los envases PET (Polyetilene Terephtalato) estan fabricados con
material reciclable, por lo que contribuyen en el mantenimiento del medio
ambiente.

ii) Por su transparencia permiten visualizar el producto envasado a la

perfeccion.



iii) Funcionan como una barrera para elementos externos que podrian
afectar el producto interno.

iv) Pueden ser facilmente transportados, ya que son envases resistentes y
con bajo peso.

V) Utiles para envasar agua, soda y otros refrescos.

Vi) Acabado del cuello (neck finish) PCO 1816, 28 mm, como se muestra en

la figura 3.

Figura 3. Tipos de botellas fabricadas en la empresa

350 mili litros 600 mili litros 1 litro



1.3.Normas HACCP

1.3.1. Qué es HACCP

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP),
es un enfoque sistematico para identificar peligros y estimar los riesgos que
pueden afectar la inocuidad (La inocuidad alimentaria es un proceso que
asegura la calidad en la produccion y elaboracién de los productos alimentarios,
ahora también aplicado a los empaques de los mismos) de un alimento, a fin de

establecer las medidas para controlarlos.

Se trata de un sistema que hace énfasis en la prevencion de los riesgos
para la salud de las personas derivados de la falta de inocuidad de los
alimentos, el enfoque esta dirigido a controlar esos riesgos en los diferentes
eslabones de la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el
consumo final. La certificacion HACCP, es un documento donde se especifica
claramente todas las medidas que se deben aplicar para asegurar la inocuidad
alimentaria de un determinado producto obtenido de una determinada manera.
Por lo que no existe un Plan HACCP general, este es especifico para cada
producto y para cada linea de produccién. En este caso se aplicara a los

procesos de inyectado y soplado (preforma y botella plastica).
Definiciones
Peligro
Es todo elemento Fisico, Quimico o Microbiolégico que pueda ser

deletéreo (mortifero, venenoso: ejemplo, el mercurio es deletéreo) para el

consumidor.
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Riesgo

Es la probabilidad que un peligro ocurra.

Punto critico de control (PCC)
Son aquellos puntos del flujograma (del proceso a certificar) donde es

posible eliminar o disminuir dentro de limites aceptables un Peligro.

Limite critico (LC)
Son los valores minimos o maximos de un parametro fisico, quimico o

microbiolégico que deben ser controlados en un PCC.

Medidas preventivas (MP)
Son factores fisicos, quimicos o microbiolégicos que pueden ser
utilizados para prevenir un peligro. Dentro de estos encontramos por ejemplo

pH, temperatura, concentracion de sal, etc.

Medidas correctivas (MC)
Son acciones que se realizan cuando un PCC traspasa los limites criticos

y se sale de control para volverlo a los parametros preestablecidos.
Procesador, operario, manipulador

Es cualquier persona que por una u otra razén toma contacto con el

producto (incluye intermediarios, distribuidores, acopiadores, etc.).
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1.3.1.1. Como realizar un estudio HACCP

1. Seleccion del equipo de trabajo HACCP

El equipo de trabajo encargado del disefio del Plan de autocontrol de la
empresa debe ser multidisciplinarios y tener experiencia previa y conocimientos

extensos del producto. Un grupo ideal deberia estar constituido por:

i) Un especialista en seguridad/control de calidad; una persona que tenga
formacion en peligros microbiolégicos y/o quimicos y sus riesgos
asociados al producto y domine el Sistema HACCP,

ii) Un especialista en produccion: alguien que trabaje en la linea de
produccidén y que conozca bien qué se hace y de que manera en cada
momento,

iii) Encargados de limpieza, desinfeccion y desratizacion (es la accidn
destinada a eliminar roedores mediante métodos de saneamiento basico,

mecanicos o quimicos), operarios de fabrica...etc.

No es adecuado que el grupo de trabajo lo constituya una sola persona
que disefa el sistema de control alejado de planta, sin la participacion de

personal de la industria.
2. Descripcion del producto.

Debe definirse claramente cual es el producto a estudio, realizar una
descripcion completa, sus caracteristicas, ingredientes sin olvidar nunca los

aditivos e informacién adicional referida a su seguridad y estabilidad. El

producto debe definirse incluyendo, al menos, los siguientes parametros:
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i) composicién

ii) proceso de fabricacién
iii) presentacion y formato
iv) tipo de envasado

V) condiciones de almacenamiento y distribucion e instrucciones de uso.

3. Identificar el uso esperado para cada producto.

Es necesario definir el uso habitual que el consumidor hace del producto,
esto es, si lo consume crudo, cocido, combinado con otros alimentos,
descongelado..., los grupos de consumidores hacia los que va dirigido,
poblacion infantil, mayores, personas con patologia médicas diversas (celiacos
personas que sufren de la enfermedad cronica intestinal, diabéticos,
hipertensos...) o publico en general. También se requiere un manual basico con

indicaciones sobre su modo de preparacion, manejo y conservacion.

4. Elaborar un diagrama de flujo del proceso de fabricacion.

Esta fase del sistema resulta de especial importancia, ya que los fallos en
la misma repercutiran en el analisis de peligros que se realizara posteriormente.
Es necesario examinar minuciosamente el proceso a fin de disefiar un diagrama
de flujo que contemple todas las etapas, desde la seleccién y recepcion de
materias primas, procesado, envasado, hasta la distribucion, venta o
degustacion por el consumidor final. El equipo HACCP debe definir el ambito de
lo estudiado. Cada diagrama de flujo sera exclusivo de la industria en cuestion,
para cada uno de los procesos o productos que elabore, incluyendo todo tipo de
informacion que resulte necesaria. No se debe ser excesivamente simple, han
de incluirse parametros como el tiempo que se emplea en una etapa, la

temperatura del medio, el grado de humedad ambiental en etapas y productos
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determinados, las materias primas basicas en etapas iniciales, diferenciar entre
circuitos limpios, menos limpios y sucios, las condiciones de distribucion y

venta.

5. Verificar el diagrama de flujo.

Existe el peligro de realizar diagramas de flujo irreales o no ajustados al
100% a la problematica de la empresa; por detallado y completo que sea el
fluiograma elaborado en la mesa de discusion del equipo, éste debe ser
comprobado ya que siempre se nos pueden pasar detalles que soélo viéndolos
se identificaran, no debe olvidarse que el flujograma es la pieza clave para la
confeccion del plan HACCP. Se comprobara en los propios locales de trabajo
las operaciones de procesado en todas y cada una de sus fases con el fin de
comprobar cualquier desviacion existente con respecto a lo que se ha escrito y
corregir los errores que se encuentren. Un fallo muy habitual es que no figuren
los datos de tiempo y temperatura a los que se hace alusion en la etapa

anterior.

6. Enumerar los peligros asociados a cada etapa y las medidas preventivas

para esos peligros.

Si todas las fases del sistema HACCP son importantes, ésta resulta
basica y primordial. De la correcta seleccién de peligros va a depender el resto
de apartados, ya que el HACCP se desarrolla de forma ramificada a partir de
los peligros como punto de inicio; las medidas preventivas y los PCC se
determinaran en funcion de los peligros identificados. El grupo de trabajo utiliza
el diagrama de flujo como guia, enumerara todos los peligros de forma
sistematica, etapa por etapa del proceso, incluyendo todos los peligros

microbioldgicos, quimicos y fisicos que puedan presentarse. Para la
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enumeracion de los peligros es interesante una puesta en comun de todos los
integrantes del equipo, es decir, cada uno anotara sus sugerencias y decidiran
los peligros que puedan presentarse; es necesario tener una vision especial, no
olvidar ningun peligro fundamental pero ser razonable y no incluir peligros con

una minima probabilidad de presentacion.

En algunas ocasiones se identifican peligros que pueden y deber ser
eliminados definitivamente antes de realizar el estudio. Estamos hablando de
deficiencias de disefio o estructurales, tratamientos térmicos incorrectos o
instalaciones no adecuadas; obviamente deben ser corregidos antes de la
implantacién del sistema, lo que simplificaria notoriamente el trabajo. El
principal objetivo del Sistema HACCP es eliminar o reducir a niveles aceptables
la aparicion de los peligros detallados, para ello se describen las medidas
preventivas a adoptar, unas medidas que han de ser faciles de ejecutar,
econodmicas y realmente aplicables, es decir, que eviten la aparicién del peligro
o su mantenimiento en el producto final, o al menos disminuya dicha
probabilidad.

Es posible que se necesite mas de una medida preventiva para controlar
un peligro especifico, pero también puede suceder que una sola medida
preventiva pueda controlar varios peligros. Incluso es posible que la medida
preventiva se adopte en una etapa diferente de aquella en la que se produce el
peligro. Las medidas preventivas necesitan apoyarse en una serie de
especificaciones que aseguren una aplicacion efectiva: planes detallados de
limpieza y desinfeccién, especificaciones de los proveedores, manual de
Buenas Practicas de Manufactura. De no existir el desarrollo de estos
procedimientos ya normalizados, la mera definicion de medida preventiva seria

del todo inutil.
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7. Establecer los limites criticos para cada PCC.

El limite critico se define como un criterio que debe alcanzarse para cada
medida preventiva. Puede haber una o mas medidas preventivas para cada
PCC y deben ser controladas adecuadamente, para garantizar la prevencion,
eliminacién o reduccion de riesgos a niveles aceptables. El establecimiento es
responsable de la eleccién de autoridades competentes, para validar que los

limites criticos elegidos controlen el riesgo identificado.

En general, los limites criticos corresponden a los criterios que el grupo
de trabajo ha marcado como aceptables para la seguridad del alimento.
SefRalan el paso de lo aceptable a lo no aceptable. Suelen expresarse como
parametros observables y medibles, como ejemplo, la temperatura de una
camara congeladora, el pH de un canal, caracteres organolépticos (son
aquellos alimentos que pueden conservar todas sus caracteristicas originales
de olor, sabor, color, textura, etc.), la concentracién de un reactivo (toda
sustancia que interactuando con otra también reactivo, en una reaccion quimica
da lugar a otras sustancias de propiedades, caracteristicas y conformacion
distinta, denominadas productos). Los valores O6ptimos se obtendran de
normativas legales, bibliografia cientifica y tecnolégica especializada o de la
experiencia previa de la empresa. Es fundamental que los limites criticos sean
facilmente objetivables (que seran objetivos y no subjetivos), que sirvan para
detectar una pérdida de control en un proceso y que el personal encargado de
su vigilancia esté preparado; lo ideal es que esté entrenado especificamente
para valorar con facilidad y cierta rapidez si se ha superado el nivel aceptable o
no. Para facilitar el proceso lo mas sencillo es establecer unos limites
numeéricos aunque no siempre tiene que ser asi, de hecho, en ocasiones es

imposible.
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8.

Establecer el sistema de vigilancia para cada PCC.

Se entiende por vigilancia la observacion programada para comprobar si

un PCC esta bajo control, de esta forma se detectara si se pierde o no el control

0 si una vez perdido se requiere de mucho tiempo para recuperarlo y adoptar

las medidas correctoras. Las observaciones y mediciones cuantificables pueden

realizarse de forma continua o periddica. En el segundo caso se precisara de

una programacion tal que garantice el control absoluto. En esta etapa se

incluira:

i)

i)

Quién lleva a cabo la vigilancia. Se debe identificar a la persona o grupo
responsable de cada aspecto concreto. Han de tener los conocimientos y
la autoridad suficiente como para implantar la medida correctora cuando
sea necesario, ademas firmaran los documentos y registros relacionados
con la vigilancia asignada

Coémo se realiza la vigilancia. Es evidente que la persona o grupo
encargado debe conocer a la perfeccion su trabajo, para ello debe existir
una descripcidn detallada y concreta de como realizarlo

Cuando se lleva a cabo, deben especificarse con claridad la frecuencia
de las actuaciones, que seran las minimamente necesarias para tener el
PCC bajo control.

Establecer las acciones correctoras.

Si alguno de los parametros ha rebasado los limites criticos establecidos

se deben tomar las acciones correctoras oportunas para mantener bajo control

la situacion. El equipo de trabajo debe establecer las acciones correctoras para

cada PCC, con el fin de utilizarse de manera inmediata en el mismo momento

en que se observa una desviacion. Las medidas correctoras deben contemplar:
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i) La identificacion de los responsables de su aplicacion

ii) Una descripcién de lo que se debe hacer

iii) El conjunto de medidas que deben tomarse cuando se ha perdido el
control

iv) Un nuevo bloque de medidas destinado a evitar la repeticién de los
mismos problemas en el futuro

V) Un registro escrito de las medidas tomadas.

10.  Establecer el sistema de documentacion: registro y archivo

Resulta fundamental mantener los registros de forma eficaz, reflejando
con exactitud lo sucedido. No sdlo es importante para el industrial (empresario,
ingeniero, persona de la industria), que puede demostrar que ha aplicado
correctamente el Sistema HACCP, sino para también para la Administracion ya
que puede llevar a cabo estudios retrospectivos y puntuales de los controles
que la propia industria realiza. La documentacion de todas las fases debe

recopilarse y reunirse en un manual.

11.  Verificar el sistema

El equipo de trabajo establecera métodos para comprobar si el sistema
funciona con eficacia, para ello se valorara la correcta evolucion del sistema
HACCP vy sus registros. Los métodos o procedimientos de verificacion incluyen:
i) Métodos analiticos para detectar fallos del sistema,

ii) La calibracién externa e interna de todos los instrumentos de medida

iii) Validacién de los limites criticos,

iv) Revision de las quejas de los consumidores

V) Supervisién de la vigilancia realizada por una persona o un grupo de

control.
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12. Revision del sistema

Ademas de la verificacion, se debe establecer una revision del sistema,
para garantizar su validez en todo momento, aunque se realicen modificaciones
que afecten a la materia prima o al producto, a las condiciones del local o los
equipos, al envasado o al almacenamiento y distribucion del alimento. Toda
modificacion introducida debe incorporarse al Sistema HACCP vy, por tanto, se

debera modificar la documentacion y las hojas de registro necesarias
1.3.1.2. Principios para un analisis HACCP

Principio 1. Realizar un analisis de peligros

En este punto se establece como comenzar a implantar el Sistema
HACCP. Se prepara una lista de etapas del proceso, se elabora un Diagrama
de Flujo del proceso donde se detallan todas las etapas del mismo, desde las
materias primas hasta el producto final.
Principio 2. Identificar los Puntos de Control Criticos (PCC) del proceso.

Una vez descritos todos los peligros y medidas de control, el equipo
HACCP decide en qué puntos es critico el control para la seguridad del

producto. Son los Puntos de Control Criticos.

Principio 3. Establecer los limites criticos para las medidas preventivas

asociadas a cada PCC.

El rango confinado entre los Limites Criticos para un PCC establece la

seguridad del producto en esa etapa. Los limites criticos deben basarse en
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parametros cuantificables puede existir un solo valor o establecerse un limite
inferior y otro superior y asi asegurar su eficacia en la decisién de seguridad o

peligrosidad en un PCC.

Principio 4. Establecer los criterios para la vigilancia de los PCC.

El equipo de trabajo debe especificar los criterios de vigilancia para
mantener los PCC dentro de los Limites Criticos. Para ello se deben establecer
acciones especificas de vigilancia que incluyan la frecuencia y los responsables
de llevarlas a cabo. A partir de los resultados de la vigilancia se establece el

procedimiento para ajustar el proceso y mantener su control.

Principio 5. Establecer las acciones correctoras.

Si la vigilancia detecta una desviacion fuera de un Limite Critico deben
existir acciones correctoras que restablezcan la seguridad en ese PCC. Las
medidas o acciones correctoras deben incluir todos los pasos necesarios para
poner el proceso bajo control y las acciones a realizar con los productos
fabricados mientras el proceso estaba fuera de control. Siempre se ha de

verificar qué personal esta encargado de los procesos.

Principio 6. Implantar un sistema de registro de datos que documente el
HACCP.

Deben guardarse los registros para demostrar que el Sistema esta
funcionando bajo control y que se han realizado las acciones correctoras
adecuadas cuando existe una desviacion de los limites criticos. Esta

documentacion demostrara la fabricacién de productos seguros.
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Principio 7. Establecer un sistema de verificacion.

El sistema de verificacion debe desarrollarse para mantener el HACCP y
asegurar su eficacia. El equipo de trabajo establecera métodos para comprobar
si el sistema funciona con eficacia tanto para el proceso de inyectado y para el
de soplado, para ello se valorara la correcta evolucion del sistema HACCP y
sus hojas de control y registros. Los métodos o procedimientos de verificacion

incluyen:

i)  Métodos analiticos para detectar fallos del sistema,

i)  Validacion de los limites criticos,

iii) Revision de las quejas de los consumidores (detalladas sobre el producto,
preforma o botella)

iv)  Supervision de la vigilancia realizada por el grupo de control.

1.4. Definiciones

1.4.1. Diagrama de flujo de operacién

Los diagramas de flujo de operacion estan orientados al proceso de
produccién dentro de la empresa comprenden desde la materia prima hasta el
producto terminado. Representan la forma mas tradicional para especificar los
detalles de un proceso. Senala todos los pasos de un proceso (transportes,
operaciones, demoras, inspecciones, bodegas), que se realiza para entender
mejor al mismo. Las ventajas del diagrama de flujo de operacion son:

i) Proporciona una rapida visualizacién de la estructura del proceso
ii) El estudio detalla cada operacion con lo que se obtiene un mejor

conocimiento de la empresa y su proceso
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iii) Por su amplitud cubre diferentes aspectos, lo que contribuye a descubrir

si alguna actividad es vulnerable y objeto de mejora

1.4.2. Punto critico

Un paso en que el control puede ser aplicado y es esencial para prevenir
o eliminar un peligro de la seguridad de alimento o lo reduce a un nivel
aceptable. Son aquellos puntos del flujograma donde es posible eliminar o
disminuir dentro de limites aceptables un peligro. El punto critico para las
normas HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) se define
como el punto del proceso de produccion el cual es vulnerable a la
contaminacion (quimica, bioldgica, fisica) y afecta de manera parcial o total la
composicion del producto final, los puntos criticos en los procesos son pocos, y

deben de ser tratados con exigencia para lograr el control del mismo.

1.4.3. Limite de control

Es un valor maximo y/o un valor minimo al que un parametro bioldgico,
quimico o fisico se debe controlar en un Punto Critico para prevenir, eliminar o
reducir a un nivel aceptable la ocurrencia de un peligro de la seguridad de
alimento. Lo ideal en los limites de control es tener un parametro medible (un
dato numeérico), pero en muchas ocasiones no es posible establecerlo, y el
equipo encargado de HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control)
dentro de la empresa debe proponerlo, muchas veces con inspecciones
visuales si no es posible la medicidn cuantitativa, para el control de los puntos

de riesgo.

Se definen limites de control para asegurar que especies que no son el

objetivo principal sean eliminadas o que no utilicen la actividad como una via de
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entrada. Si el proceso se desvia de los limites establecidos por el control, se
deben tomar acciones correctivas para asegurar que las especies que no son el
objetivo no eludan un punto de control critico. Se utilizan pruebas combinadas

con informacién cientifica para establecer limites de control.

El Equipo HACCP generalmente recomienda controles que pueden ser
cuantificados y medidos en concentraciones, unidades de tiempo o cantidades
de algo para controlar la efectividad. Las variaciones de estas especificaciones
podrian significar que especies contaminantes, que se movilizan, pudieran
eludir los controles establecidos. Es necesario investigar los limites y
documentarlos claramente durante la planeacién para que los encargados de
implementar el plan HACCP puedan supervisar en forma efectiva los esfuerzos

qgue se hacen para evitar errores que pueden ser costosos.

Para llevar el control existen herramientas como, software estadistico,
diferentes tipos de graficos de control X-R (X promedio del subgrupo y R rango
del subgrupo, graficos C (estudia el numero de defectos encontrados al
inspeccionar), graficos np (estudia el numero de unidades defectuosas por
muestras al inspeccionar), y otros. Cuando se mide una caracteristica de

calidad que es una variable continua se utilizan en general los graficos X-R.

1.4.4. Accion correctora

Son acciones que se realizan cuando un Punto Critico traspasa los
limites de control y son necesarias realizar para regresarlo a los parametros
preestablecidos o regresarlo a un nivel aceptable. Estas estan administradas
por el equipo de trabajo del programa HACCP, el cual instruye a los
trabajadores coémo realizar dichas acciones correctoras cuando el punto critico

deja de estar bajo control, y se elaboran los documentos respectivos para cada
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accioén (un instructivo que indique lo que se debe hacer y como hacerlo para

regresar el punto a un nivel aceptable de control).

1.4.5. Hojas de control y registros

Son documentos que reflejan con exactitud lo sucedido. Se utilizan para
llevar a cabo estudios retrospectivos y puntuales de los controles que la propia
industria realiza. La documentacion de todas las fases debe recopilarse y
reunirse en un manual. Deben guardarse los registros para demostrar que el
Sistema esta funcionando bajo control y que se han realizado las acciones
correctoras adecuadas cuando existe una desviacién de los limites criticos.
Esta documentacion demostrara la fabricacién de productos seguros. Todos los
registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberan ser
firmados por la persona o personas que efectuan la vigilancia, junto con el

funcionario o funcionarios de la empresa encargados de la revision.

1.4.6. Sistema de vigilancia

Se entiende por vigilancia la observacion programada para comprobar si
un Punto Critico esta bajo control, de esta forma se detectara si se pierde o no
el control o si una vez perdido se requiere de mucho tiempo para recuperarlo y
adoptar las medidas correctoras. Las observaciones y mediciones cuantificables
pueden realizarse de forma continua o periédica. En el segundo caso se
precisara de una programacion tal que garantice el control absoluto. El equipo
de trabajo establecera métodos para comprobar si el sistema funciona con
eficacia tanto para el proceso de inyectado como para el de soplado, para ello
se valorara la correcta evolucion del sistema HACCP y sus hojas de control y

registros.
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2. SITUACION ACTUAL DENTRO DE LA EMPRESA

2.1.Descripcioén de los procesos
2.1.1. Preforma
El proceso de preforma esta constituido por los pasos siguientes:
Programacion de produccion

El jefe de produccion PET (Polyetilene Terephtalato), o el supervisor de
produccién, recibe el requerimiento de los clientes para saber el tipo de
preforma, la cantidad y la fecha en que los clientes quieren que sea
despachado. Se verifica la existencia de producto terminado, con el fin de
determinar cuanto hay que producir ademas de lo solicitado y se le asigna a

cada maquina la cantidad a producir y los dias a trabajar.

Si por alguna razén no se puede cumplir con la solicitud inicial, se
informa a comercializacion y se hace una propuesta de cumplimiento.
Comercializacién se comunica con el cliente hasta llegar a un acuerdo. El jefe
0 supervisor de produccion imprime el programa de produccion, para cada una
de las maquinas de inyectado, luego los operadores de las maquinas se
encargar de cumplir con la orden de produccién, hasta llegar a la cantidad

especificada.
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Solicitud de materiales a bodega

Una vez recibido el programa de produccion, se lleva la solicitud de
materia prima y materiales a la bodega de materia prima para obtener los
materiales para la produccién de preformas. El encargado de bodega debe
trasladar al area asignada el material solicitado por cada linea de produccion
(en este caso cada linea de produccion es una maquina de inyectado), el
operador de montacargas del area de produccion recibe lo requerido segun
solicitud y lo traslada a las areas de descarga de material, luego cada operador

de maquina solicita el traslado de la misma hacia su maquina.

Arranque de linea

Cuando el operador recibe el programa, verifica si es necesario cambiar
de molde (en este caso se aplican al tipo de preforma a fabricar, ya que varian
en tamano), de no ser asi continua produciendo (con el molde actual), de lo
contrario se detiene la maquina al alcanzar la cantidad programada del producto
actual y/o al terminar la caja de preforma completa, antes del cambio del molde,

para arrancar con el nuevo producto.

Verificacion de calidad

Ya realizado el proceso de arranque y obtenido como resultado las
primeras s del proceso se elabora la verificacién de la calidad del producto
cumpliendo con el procedimiento de certificacion de calidad (el procedimiento
es un documento que indica los pasos para la inspeccién de calidad en los
productos de preforma), para dar paso a la continuidad de produccién. El
operador se encarga de realizar inspecciones visuales de la preforma, con el fin

de verificar que no hayan defectos criticos, segun el instructivo (al igual que el
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procedimiento el instructivo especifica los defectos criticos en la preforma a
través de una evaluacion visual) para manejo de defectos criticos. Si encuentra
algun problema critico lo corrige en la maquina. Ademas el departamento de
certificacion de calidad realiza sus respectivos analisis en el laboratorio (peso,

claridad, densidad, diametros, cuello) para dar el visto bueno a la produccién.

Proceso continuo de produccion

Durante el proceso continuo de producciéon de preformas (una vez dada
la orden por parte del laboratorio de certificacion de calidad y los supervisores
de produccion), el operador debe seguir el documento de arranque, operacion
y paro de la maquina (el cual indica los pasos para cada una de las maquinas
dentro de la planta), también debe de llenar los registros control de proceso de
inyeccion y control de peso de preforma (son hojas de control que permiten

tener datos para estudios de mejora continua).

Empaque e Ingreso de producto terminado a bodega

El Producto es empacado dentro de bolsas plasticas (intacta, sellada y
nueva), las cuales estan dentro de cajas de cartdn, luego se revisan que las
cajas estén completas (con el contador automatico de preformas de la maquina)
y se les colocan los flejes respectivos, se revisan que estén identificadas de
acuerdo al registro de marbetes para inyeccién (estos marbetes son para llevar
el control completo de lo producido en el turno) luego es enviado a bodega de

producto terminado.
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Reporte de produccion

El operador llena el reporte de produccidn con el registro para inyeccion
(el cual es, una hoja de control donde se especifica: el operario, turno, maquina,
tipo de preforma, cliente, pedido, fecha de inicio y fecha de finalizacién), y
mantener al dia la produccion de preformas. Los registros se llenan cuando se

termina una caja completa, o cuanto se termina el pedido completo del cliente.

2.1.2. Soplado de botella plastica

El proceso de preforma esta constituido por los pasos siguientes:

Programacion de produccion

El Jefe de Produccion PET (Polyetilene Terephtalato), o el supervisor de
produccién, reciben requerimiento de los clientes para saber el tipo de botella,
la cantidad y la fecha que quieren que les sea despachado. Se verifica la
existencia de producto terminado, con el fin de determinar cuanto hay que
producir ademas de lo solicitado y se le asigna a cada maquina la cantidad a

elaborar y los dias a trabajar.

Si por alguna razén no se puede cumplir con la solicitud inicial, se
informa a comercializacion y se hace una propuesta de cumplimiento.
Comercializacion se comunica con el cliente hasta llegar a un acuerdo. El jefe
0 supervisor de produccién imprime el programa de produccién, para cada una
de las maquinas de soplado, luego los operadores de las maquinas se

encargar de cumplir con la orden de produccion, hasta llegar a la cantidad
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especificada (en esta linea de produccion se produce por tarimas completas no

por cantidad de botellas).

Solicitud de materiales a bodega

Una vez recibido el programa de produccién, se lleva la solicitud de
materiales y materia prima a la bodega de materias primas para la produccion
de botellas. El encargado de bodega debe trasladar al area asignada el material
solicitado por cada linea de produccion (en este caso cada linea de produccion
es una maquina de soplado, y la materia prima necesaria son preformas), el
operador de montacargas de produccion recibe lo requerido segun solicitud y lo
traslada a las areas de descarga de material, luego cada operador de maquina

solicita el traslado de la misma hacia su maquina.

Arranque de linea

Cuando el operador recibe el programa, verifica si es necesario cambiar
de molde (en este caso se aplican al tipo de botella a soplar, ya que varian en
tamano y forma), de no ser asi continua produciendo (con el molde actual), de
lo contrario se detiene la maquina al alcanzar la cantidad programada del
producto actual y/o al terminar la tarima de botellas completa, antes del cambio

del molde, para iniciar la orden del nuevo producto.
Verificaciéon de calidad

Ya realizado el proceso de arranque y obtenido como resultado las
primeras botellas plasticas del proceso se elabora la verificacion de la calidad

del producto cumpliendo con el procedimiento de certificaciéon de calidad (el

procedimiento es un documento que indica los pasos para la inspeccion de
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calidad en los productos de soplado), para dar paso a la continuidad de
produccién. El operador se encarga de realizar inspecciones visuales en la
botella, con el fin de verificar que no hayan defectos criticos segun el instructivo
(al igual que el procedimiento el instructivo especifica los defectos de las
botellas para la evaluacion visual) para manejo de defectos criticos. Si
encuentra algun problema critico se corrige la maquina, ademas el
departamento de certificacion de calidad hace sus respectivos analisis en el
laboratorio (peso, claridad, densidad, didametros, cuello) para dar el visto bueno

a la produccién.

Proceso continuo de produccion

Durante el proceso continuo de produccion de botellas (una vez dada la
orden por parte del laboratorio de certificacion de calidad y los supervisores de
produccién), el operador debe seguir el documento arranque, operacion y paro
de la maquina (el cual indica los pasos para cada una de las maquinas dentro
de la planta), también debe de llenar los registros de control de proceso de
soplado y control del peso de botella (son hojas de control que permiten tener

datos para estudios de mejora continua).

Empaque e Ingreso de Producto terminado a Bodega

El Producto es paletizado, flejado e identificado de a cuerdo a su registro
de marbete de soplado, cada una de las tarimas es protegida con pelicula
estirable y antes de ser recibida por el personal del departamento de bodega
las tarimas son revisadas y se llena un Check list de envolvedora de soplado,
para luego ser recibidas por el personal de bodega, segun su procedimiento de

recepcion y despacho de producto terminado.
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Reporte de produccion

El operador llena el reporte de produccion con el registro para soplado
(el cual es un documento, una hoja de control donde se especifica, el operario,
turno, maquina, tipo de botella, cliente, pedido, fecha de inicio y fecha de
finalizacion), y mantiene al dia la produccion de botellas. Los registros se llenan
cuando se termina una tarima (o cada media hora del turno), o cuando se

termina el pedido entero del cliente

2.2.Diagramas de flujo de operacion

2.2.1. Diagrama de flujo de operacion de preforma

A continuacion se presenta el diagrama de flujo de operacion, para el

proceso de inyeccion.
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Figura 4. Diagrama de flujo de operacion de preforma (parte1)

Proceso: Inyectado Preforma

Hoja: 1/2

Metodo: Actual

Analista: Alvaro Yoc Samayoa

Empresa Productora de Preformas y Botellas Plasticas

Silo de Color

Transporte a Zona
de Descarga

v Transporte a
Maquina
Se coloca la
Manguera de la
tinta 6 colorante
Se carga la tolva
de colorante

Silo Vacio
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Transporte a Zona
de Descarga

Transporte a
Maquina

El silo esta tapado y
se coloca la
Manguera
Succionadora

Se carga el Silo

Se calienta el silo
para el secado
del material

Resina y colorante
se Mezclan en
tornillo

Se carga de
material el tornillo
sin fin

Se purga material
hasta que salga
limpio

Inspeccion visual
de Resina limpia

Se limpia la boquilla
de la maquina

Se aplica Aerosol en
cavidades y se
revisan

Se revisa que no
existan restos de
material en cavidades

Se realiza la primera
inyeccion de material

Se revisa que todas
las cavidades hayan
inyectado




Figura 5. Diagrama de flujo de operacion de preforma (parte 2)

Proceso: Inyectado Preforma

Hoja: 2/2

Metodo: Actual

Analista: Alvaro Yoc Samayoa

Empresa Productora de Preformas y Botellas Plasticas

Resumen
Actividad Nombre Cantidad
Q Operacién 18

I'nspeccién 3
o
Revisién
Operacién e 1
Inspeccion

|::> Transporte 5
Estaciones 3
6 Bodegas
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Se aplica Aerosol en el
molde de preformas

Se revisa que las
Preformas entren bien

Se activa la maquina a
Automatico

Se realiza la inyeccién
de material

La maquina aplica
presioén en el molde
par formar la Preforma

El robot recoge las
Preformas

Las Preformas pasan
por el Cooljet para
enfriarse

Se dejan caer las
preformas hacia la
banda

Se reporta la
produccién terminada

Transporte hacia la
Bodega de Producto
Terminado

Bodega de Producto
Terminado



2.2.2. Diagrama de flujo de operacion de soplado de botella

Figura 6. Diagrama de flujo de operacion de soplado (parte 1)

Proceso: Soplado (Botella plastica)

Hoja: 1/3

Metodo: Actual

Analista: Alvaro Yoc Samayoa

Empresa Productora de Preformas y Botellas Plasticas

Codificadora

<

Se enciende la
magquina
codificadora

Se espera a que
llegue a la presién
adecuada

Se revisan las
presiones de aire y
tinta

Se elige programa
de la codificadora

Se pasan botellas
de prueba y se
revisa que estén
bien codificadas

Se deja prendida
para que codifique
las botellas a
producir
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Se solicita el molde

Se transporta el
molde hacia la
magquina

Se revisan los
moldes

Se entregan los
moldes al supervisor
de produccion

Se revisa que no
haya preformas o
botellas en la
magquina

Se colocan los
moldes

Se aprietan los
tornillos y se revisan
los moldes

Se ponen las varillas
de estirado

Se coloca la guia de
salida y se ajusta

Inspeccion general
de la maquina




Figura 7. Diagrama de flujo de operacion de soplado (parte 2)

Proceso: Soplado (Botella plastica) Hoja: 2/3

Metodo: Actual Analista: Alvaro Yoc Samayoa

Empresa Productora de Preformas y Botellas Plasticas

Se activa la maquina
y se revisan las
temperaturas y
presiones

Se ajusta el riel de
carga de la maquina

Se solicita caja de
preformas a BMP

Se traslada a zona
de descarga

Se descargan las
preformas en la
tolva de la maquina
y son trasladadas al
riel ordenador

Se carga el proceso
de soplado para la
preforma

Se calientan los
hornos de la
maquina

Se dejan pasar 10
preformas para medir
la temperatura de los
hornos

oo e (o o [

4 Inspeccion general
de la maquina

B1

&
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Figura 8. Diagrama de flujo de operacion de soplado (parte 3)

Proceso: Soplado (Botella plastica)

Hoja: 3/3

Metodo: Actual

Analista: Alvaro Yoc Samayoa

Empresa Productora de Preformas y Botellas Plasticas

B1

o ootoNeTe

Resumen
Actividad Nombre Cantidad
Q Operacion 19
Ipspeccic’)n 6
6
Revision
Operacion e 7
Inspeccién
|::> Transporte 6
Estaciones 3
6 Bodegas
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Cuando salen de los
hornos, la pinza de
transferencia las
lleva hacia los
moldes

Se inicia el
presoplado

Se sopla la botella

Se transfiere la
botella hacia la guia
de salida

Se revisan en el
laboratorio de
calidad

Se da la orden de
produccién

Las botellas salen
de la maquina hacia
la codificadora

Luego de ser
codificadas (0 no)
siguen hacia la
tarima

Se revisa la tarimay
se le pone strech film

Se lleva la tarima a
zona de flejes

Se le ponen los
flejes luego se
revisa que la botella
este bien estibada

Se revisa la tarima y
se le pone otra capa
de strech film

La tarima se
traslada a bodega
de producto
terminado

Bodega de Producto
Terminado




2.3. Andlisis de los diagramas

Para realizar el analisis de los diagramas se puede utilizar un cuadro de
control de todas las operaciones, inspecciones, transportes de los diagramas de
flujo de proceso para cada una de las lineas de produccién, asi lograr la

determinacion de que puntos en los procesos tienen un riesgo mayor.

El método de analisis utilizado se disefia con el equipo HACCP, (de
forma subjetiva y objetiva) define los tipos de riesgo que se van a manejar de la

siguiente manera.

i) Bajo: en este tipo de riesgo se puede considerar, el que no tiene
contacto directo con el producto (en este caso preformas y botellas), pero
son parte del proceso, ademas son puntos que se mantienen constante
(no se salen de control periédicamente) pero cuando se salen de control
es necesario regresarlos a su estado normal (se puede lograr con
acciones correctoras no muy complejas) siguiendo lo establecido en los
instructivos.

ii) Medio: este riesgo se analiza de forma diferente, ya que éstos puntos
tienen contacto (directo o semi-directo) con los productos (preformas y
botellas), y necesitan una atencion moderada en el proceso para que
estos no afecten o contaminen el producto (se necesitan acciones
correctoras mas especificas para estos puntos).

iii) Alto: esta clase de riesgo es la que tiene contacto directo e interno con
los productos (preformas y botellas) y son los mas vulnerables a la
contaminacion (en este caso fisica) por lo tanto son los puntos criticos
del plan HACCP para controlar o eliminar dentro de los procesos de

produccidn, las acciones correctoras para estos puntos son especificas y
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se tiene que seguir directamente cuando algunos de estos puntos estén

fuera de control.

2.3.1. Preforma

En la tabla siguiente se analiza el diagrama para el proceso de inyectado
(preforma) con el grupo HACCP formado dentro de la empresa, para determinar
que puntos en el proceso representan un riesgo mayor, siguiendo lo planificado

con anterioridad (riesgo bajo, riesgo medio, riesgo alto).

Tabla I. Analisis del diagrama de flujo de operacién inyectado

Analisis del diagrama de flujo de operacién de inyectado
Actividad Numero Nivel de Riesgo
Operacion 1 Bajo
Operacion 2 Bajo
Operacion 3 Bajo
Operacion 4 Bajo
Operacion 5 Bajo
Operacion 6 Bajo
Operacion 7 Bajo
Operacion 8 Bajo
Operacién 9 Medio
Operacion 10 Bajo
Operacion 11 Bajo
Operacion 12 Bajo
Operacion 13 Bajo
Operacion 14 Alto
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Continua

Operacion 15 Medio
Operacion 16 Bajo
Operacion 17 Bajo
Operacion 18 Bajo
Inspeccion o Revisidon 1 Bajo
Inspeccion o Revision 2 Bajo
Inspeccion o Revision 3 Bajo
Operacion e Inspeccién 1 Alto
Transporte 1 Bajo
Transporte 2 Bajo
Transporte 3 Bajo
Transporte 4 Bajo
Transporte 5 Bajo

2.3.2. Soplado de botella

En la tabla siguiente se analiza el diagrama para el proceso de soplado
de botella plastica con el grupo HACCP formado dentro de la empresa, para
determinar que puntos en el proceso representan un riesgo mayor, siguiendo lo

planificado con anterioridad (riesgo bajo, riesgo medio, riesgo alto).
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Tabla Il. Analisis del diagrama de flujo de operaciéon de soplado

Analisis del diagrama de flujo de operacién de soplado de
botella plastica
Actividad Numero Nivel de Riesgo

Operacion 1 Bajo
Operacion 2 Bajo
Operacion 3 Alto
Operacion 4 Alto
Operacion 5 Bajo
Operacion 6 Bajo
Operacion 7 Bajo
Operacion 8 Bajo
Operacion 9 Bajo
Operacion 10 Bajo
Operacion 11 Bajo
Operacion 12 Bajo
Operacion 13 Medio
Operacion 14 Bajo
Operacion 15 Bajo
Operacion 16 Bajo
Operacion 17 Bajo
Operacion 18 Bajo
Operacion 19 Bajo
Inspeccion o Revision 1 Bajo
Inspeccion o Revision 2 Bajo
Inspeccion o Revision 3 Bajo
Inspeccion o Revisidon 4 Bajo
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Continua

Inspeccion o Revision 5 Bajo
Inspeccion o Revisidon 6 Bajo
Operacion e Inspeccion 1 Bajo
Operacion e Inspeccion 2 Bajo
Operacion e Inspeccion 3 Bajo
Operacion e Inspeccion 4 Bajo
Operacion e Inspeccion 5 Medio
Operacion e Inspeccion 6 Medio
Operacion e Inspeccion 7 Bajo
Transporte 1 Bajo
Transporte 2 Bajo
Transporte 3 Bajo
Transporte 4 Bajo
Transporte 5 Bajo
Transporte 6 Bajo

Las tablas | y Il muestran todas las actividades involucradas en los
procesos (inyectado y soplado) y el nivel de riesgo que representa cada una de
ellas dentro del mismo, como se explicd anteriormente los puntos criticos son
los sefialados de alto riesgo. Para el proceso de inyectado solo existe un punto
de alto riesgo (cuando se aplica el aerosol) y para el proceso de soplado son
dos los puntos criticos (colocar los moldes y la varilla de estirado), y estos son
los que debemos mantener bajo control ya que pueden contaminar el producto.
Los puntos de riesgo medio también se debe mantener bajo vigilancia (no tan
rigurosa como el del nivel alto) para tener el proceso totalmente controlado.
Para los puntos de nivel bajo es necesario llevar un control (por turno) para ver

la tendencia de los mismos.
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3. PROPUESTA DE MEJORA EN LOS PROCESOS DE
PRODUCCION

3.1.Determinacion de los puntos criticos

Los puntos criticos en cada proceso de produccién son un paso en que el
control puede ser aplicado y es esencial para prevenir o eliminar un peligro de
la seguridad del producto o lo reduce a un nivel aceptable.

Son aquellos puntos del flujograma donde es posible eliminar o disminuir dentro

de limites aceptables un peligro o riesgo.

El método de analisis utilizado se disefia con el equipo HACCP, (de
forma subjetiva y objetiva) define los tipos de riesgo que se van a manejar de la

siguiente manera:

i) Bajo: en este tipo de riesgo se puede considerar, el que no tiene
contacto directo con el producto (en este caso preformas y botellas), pero
son parte del proceso, ademas son puntos que se mantienen constante
(no se salen de control periédicamente) pero cuando se salen de control
es necesario regresarlos a su estado normal (se puede lograr con
acciones correctoras no muy complejas) siguiendo lo establecido en los

instructivos.
ii) Medio: este riesgo se analiza de forma diferente ya que en estos puntos

se esta en contacto (directo o semi directo) con los productos (preformas

y botellas), y necesitan una atencion moderada en el proceso para que
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estos no afecten o contaminen el producto (se necesitan acciones

correctoras mas especificas para estos puntos).

iii) Alto: esta clase de riesgo es la que tiene contacto directo e interno con
los productos (preformas y botellas) y son los mas vulnerables a la
contaminacion (en este caso fisica) por lo tanto son los puntos criticos
del plan HACCP para controlar o eliminar dentro de los procesos de
produccion, las acciones correctoras para estos puntos son especificas y
se tiene que seguir directamente cuando algunos de estos puntos estén

fuera de control.

3.1.1. Sistema de produccion

3.1.1.1. Preforma

Los puntos que representan un riesgo o peligro para el proceso de

inyectado (preforma) estan citados en la siguiente tabla.
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Tabla lll. Puntos criticos en el proceso de inyectado

Puntos criticos en el proceso de inyectado
Nivel de
Actividad | Numero Descripcion )
Riesgo
Se limpia la
Operacién 9 boquilla de la Medio
maquina
Se aplica aerosol
Operacion 14 en el molde de Alto
prefromas
Operacién 15 El robot recoge las Medio
preformas
Operacion Se aplica aerosol
e 1 en cavidades y se
. revisan Alto
Inspeccion

3.1.1.2. Soplado de botella plastica

Los puntos que representan un riesgo o peligro para el proceso de

inyectado (preforma) estan citados en la siguiente tabla.
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Tabla IV. Puntos criticos en el proceso de soplado

Puntos criticos en el proceso de soplado de botella
plastica
Nivel de
Actividad | Numero Descripcion .
Riesgo
Se colocan los
Alto
Operacién 3 moldes
Se ponen las
” varillas de estirado Alto
Operacion 4
Operacién 13 Se sopla la botella Medio
Operacién Se revisa la tarima
e 5 y se le pone stretch Medio
. film
Inspeccion
Se le ponen los
Operacién flejes luego se _
. 5 revisa que la Medio
botella este bien
Inspeccion estibada

3.2.Propuesta de control

La propuesta para los procesos de produccidén es la observacion
programada para comprobar si un PCC esta bajo control, de esta forma se
detectara si se pierde o no el control o si una vez perdido se requiere de mucho

tiempo para recuperarlo, en la propuesta se incluira:
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i) Identificar a la persona o grupo responsable de cada aspecto concreto.
Han de tener los conocimientos y la autoridad suficiente como para
implantar la medida correctora cuando sea necesario, ademas firmaran

los documentos y registros relacionados con la vigilancia asignada

ii) Es evidente que la persona o grupo encargado debe conocer a la
perfeccion su trabajo, para ello debe existir una descripcion detallada y

concreta de como realizarlo

iii) Deben especificarse con claridad la frecuencia de las actuaciones, que

seran las minimamente necesarias para tener el PCC bajo control.

3.2.1. Proceso de preforma

La forma para llevar el control en este proceso (inyectado de preforma)
sera a través de un registro (un documento para los datos de cada punto en el
proceso), el cual evaluara cada uno de los puntos considerados como de alto
riesgo y medio riesgo, sera disefiado por el grupo de trabajo HACCP (al disefhar
el registro, debe incluir, quien lleno el mismo, hora, fecha, linea de produccion,
producto, punto critico evaluado). Ademas de un instructivo que senale como se
deben hacer las inspecciones para cada uno de los puntos criticos, luego

colocar la informacion dentro de las hojas de control disefiadas para el proceso.
3.2.2. Proceso de soplado de botella
La forma para llevar el control en este proceso (soplado de botella
plastica) sera a través de un registro (un documento para los datos de cada

punto en el proceso), el cual evaluara cada uno de los puntos considerados

como de alto riesgo y medio riesgo, sera disenado por el grupo de trabajo
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HACCP (al disenar el registro, debe incluir, quien lleno el mismo, hora, fecha,
linea de produccidn, producto, punto critico evaluado). Ademas de un instructivo
que sefale como se deben hacer las inspecciones para cada uno de los puntos
criticos, luego colocar la informacion dentro de las hojas de control disefiadas

para el proceso.

3.3.Establecer limites de control

El limite de control o critico se define como un criterio que debe
alcanzarse para cada medida preventiva. Puede haber una o mas medidas
preventivas para cada PCC y deben ser controladas adecuadamente, para
garantizar la prevencion, eliminacion o reduccion de riesgos a niveles

aceptables.

En general, los limites corresponden a los criterios que el grupo de trabajo
ha marcado como aceptables para la seguridad del proceso. Sefalan el paso
de lo aceptable a lo no aceptable. Suelen expresarse como parametros
observables y medibles. Es fundamental que los limites sean objetivables
(objetivos en vez de subjetivos), que sirvan para detectar una pérdida de control
en un proceso y que el personal encargado de su vigilancia esté preparado para

valorar con facilidad y cierta rapidez si se ha superado el nivel aceptable o no.

A continuacién de detallan los limites de control tomados para cada proceso

de produccion dentro de la empresa.
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3.3.1. Procesos de produccién

3.3.1.1. Preforma

Los limites de control establecidos para este proceso de produccion se
toman de acuerdo al nivel de riesgo (ya sea que toque el producto alto, que lo
semi toque medio, que sea parte del proceso bajo) y tipo de actividad dentro del
proceso, con la tabla Il se tiene una situacion actual de los puntos a considerar
en el proceso. Los limites planificados para cada punto esta controlado por el
registro del proceso, ya que este contiene la informacién de como se esta
evaluando cada punto de riesgo. De acuerdo con la informacion de este se
tiene el limite, de lo aceptable dentro del proceso y si este es sobrepasado debe

ser corregido inmediatamente.

En la tabla V se muestran los limites de control propuestos por el equipo
HACCP de la empresa, estos limites estan basados de acuerdo a la opinién del
equipo, ya que no se logro establecer un limite con valor numérico para las
actividades consideradas de alto y medio riesgo dentro del proceso de
inyectado.

Tabla V. Limites de control para proceso de Inyectado

Limites de control en el proceso de inyectado
Nivel de Limite de
Actividad Namero Descripcion .
Riesgo Control
Limpieza de
boquilla con
Se limpia la varilla de
) boquilla de la ) cobre
Operacion 9 o Medio .
maquina esterilizada
minimo una
vez por turno.

49



Continua

Se aplica Tipo de
aerosol en el aerosol y
Operacion 14 molde de Alto grado
prefromas aceptables
Manecilla del
robot limpio

. El robot recoge . .
Operacion 15 Medio minimo una
las preformas
vez por turno

Se aplica Tipo de
Operacion e aerosol en aerosol y
Inspeccién 1 cavidades y se Alto grado

revisan aceptables

3.3.1.2. Soplado de botella

Los limites de control establecidos para este proceso de produccion se
toman de acuerdo al nivel de riesgo (ya sea que toque el producto alto, que lo
semi toque medio, que sea parte del proceso bajo) y tipo de actividad dentro del
proceso, con la tabla |V se tiene una situacion actual de los puntos a considerar
en el proceso de soplado. Los limites planificados para cada punto estan
controlados por el registro del proceso, ya que este contiene la informacion de
como se esta evaluando cada punto de riesgo. De acuerdo con la informacion
de este se tiene el limite, de lo aceptable dentro del proceso y si este es

sobrepasado debe ser corregido inmediatamente.

En la tabla VI se muestran los limites de control propuestos por el equipo
HACCP de la empresa, estos limites estan basados de acuerdo a la opinién del
equipo, ya que no se logré establecer un limite con valor numérico para las

actividades consideradas de alto y medio riesgo dentro del proceso de soplado,

50



son limites visuales y subjetivos, los cuales deben ser controlados por todos los

involucrados dentro del proceso.

Tabla VI. Limites de control para proceso de soplado

Limites de control para proceso de soplado de botella plastica
Nivel de Limite de
Actividad Numero Descripcién .
Riesgo Control
Verificar
Moldes
Se colocan los
) Alto Limpios
Operacion 3 moldes
(cuando halla
cambio)
Varillas
Se ponen las manipuladas
i varillas de Alto con guantes
Operacion 4 .
estirado desechables
(nylon)
Boquilla de
Soplado
Se sopla la . -
) Medio | Esterilizada
Operacion 13 botella
cada vez que
se arranca
Se revisa la
Stretch film
Operacion e tarimay se le Medio
Nuevo
Inspeccién 5 pone stretch film
Se le ponen los
flejes luego se .
. . . Flejes
Operacion e revisa que la Medio
) 6 . Nuevos
Inspeccién botella este bien
estibada
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3.4.Decisiones a considerar

Las decisiones a considerar en cada proceso de produccion estan basadas
en la evaluacion realizada por el equipo HACCP en cada diagrama de flujo de
operacion y cada una de las actividades involucradas, como los puntos
encontrados para cada proceso no son medibles numéricamente, se basan en
decisiones subjetivas del equipo, asi como las opiniones de los operadores de

las lineas de produccion.

3.4.1. Proceso de preforma

Las decisiones para el proceso de inyectado (preforma) estan ligadas a
los puntos de alto riesgo (los que tienen contacto directo con la preforma, tanto
interno como externo), en este proceso el punto de riesgo mayor es el mismo
para la operacion 9 y la operacion e inspeccion 1, donde se aplica aerosol y
este esta en contacto con las preformas producidas al momento de ser

inyectadas por la maquina.

Es necesario obtener informacion detallada del aerosol utilizado y si es
de grado comestible o si puede infectar las preformas o cambiar el aerosol
utilizado por uno que cumpla con los requerimientos para el plan, las decisiones
a considerar para este punto son tomadas a través de la informacién obtenida
del aerosol (por parte del proveedor y los estudios realizados con el), ya que si
no cumple con las expectativas deseadas, lo mejor es buscar otro tipo de

aerosol que realice la misma funcion pero que cumpla con lo deseado.

Los puntos de riesgo medio se pueden controlar con inspecciones en

cada turno ya que no interfieren directamente con las preformas.
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Las actividades con riesgo bajo es necesario disefiar un procedimiento

para mantenerlas bajo control, solo en caso de que sucedan.

3.4.2. Proceso de soplado de botella

Para el proceso de soplado de botella plastica los puntos de alto riesgo
son dos, los cuales estan en contacto directo con la fabricacion de la botella son
la operacion 3 y 4, ya que los moldes le dan la forma a la botella y la varilla de
estirado penetra la preforma antes de ser soplada para estirarla hasta el fondo

del molde.

Aqui es necesario verificar que los moldes y las varillas estén limpios
antes de comenzar la produccion en linea de las botellas, para estas
inspecciones o verificaciones no se puede medir de forma objetiva (ya que en
una inspeccion visual pueden parecer limpios cuando no lo estén) por lo tanto
es necesario instruir a los operadores en buenas practicas de manufactura y asi
lograr un proceso adecuado y a la vez limpio, (la forma de evaluar estos puntos
es a través de la hoja de control de limpieza, que deben realizar antes de

empezar con la produccion en linea).

Los puntos de riesgo medio (no tocan la botella directamente) se pueden
controlar con inspecciones en cada turno ya que no interfieren directamente con
las preformas. Las actividades con riesgo bajo (no tocan la botella, pero son
parte del proceso de produccion de la misma) es necesario disefar un

procedimiento para mantenerlas bajo control, solo en caso de que sucedan.
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4. IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP

4.1.Construccion de las acciones correctoras

Si alguno de los parametros ha rebasado los limites criticos establecidos
se deben tomar las acciones correctoras oportunas para mantener bajo control
la situacion. El equipo de trabajo debe establecer las acciones correctoras para
cada PCC, con el fin de utilizarse de manera inmediata en el mismo momento

en que se observa una desviacion. Las medidas correctoras deben contemplar:

i) La identificacion de los responsables de su aplicacion

ii) Una descripcién de lo que se debe hacer

iii) El conjunto de medidas que deben tomarse cuando se ha perdido el
control

iv) Un registro escrito de las medidas tomadas.

4.1.1. Acciones correctoras de puntos criticos
41.1.1. Proceso de preforma

En el proceso de inyectado (preforma) se tiene solo un punto critico
siendo éste cuando se aplica aerosol en el molde y en las cavidades para
producir la preforma, ya que éste esta en contacto directo con la misma. Luego
se tienen puntos de riesgo medio (este riesgo se analiza de forma diferente, ya
que en estos puntos se esta en contacto directo o semi-directo con las
preformas y necesitan una atencion moderada en el proceso para que estos no

afecten o contaminen el producto) los cuales pueden afectar la misma si no se
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tienen controlados, estos puntos son la limpieza de la boquilla de la maquina y

cuando el robot de la maquina recoge las preformas, las demas actividades del

diagrama de flujo de proceso tienen un riesgo bajo (este tipo de riesgo se puede

considerar, el que no tiene contacto directo con las preformas, pero son parte

del proceso), ademas son puntos que se mantienen constante debido a que no

se salen de control periédicamente, pero cuando no estan bajo control es

necesario restaurarlos a su estado normal: se puede lograr con acciones

correctoras no muy complejas, siguiendo lo establecido en los instructivos.

Las acciones correctoras que se tomaran con respecto al aerosol son las

siguientes:

i)

Verificar el grado alimenticio o industrial: este tipo de aerosol trae sus
especificaciones respectivas en la etiqueta, en esta se puede corroborar
el tipo de aerosol que es.

Contactar al proveedor para que garantice el producto que no es
contaminante (el distribuidor del mismo, puede extendernos una hoja que
garantice la no contaminacion provocada por el mismo).

Buscar nuevo aerosol con las condiciones deseadas, si las condiciones
deseadas no se logran establecer con el aerosol actual, se debe buscar
uno que sea el ideal para nuestro proceso y llene las condiciones de
HACCP.

Llenar registro de cuando se aplica aerosol, se realiza para saber el lote
de produccion, caja, cliente, fecha, fue utilizado y a quien entregado, para
llevar el control del mismo, ya que si se tienen reclamos se sabe

exactamente si fue por el aerosol o causas diferentes.
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V) Llevar hoja de control del mismo, las hojas de control son los mismos
registros, a continuacion en la figura 9 se muestra un ejemplo de la hoja

de control.

Figura 9. Hoja de control — Inyectado aerosol

Hoja de control — Inyectado aerosol codigo HCI-001-007

Hora Fecha Cliente | Operario | Aerosol (marca) Cddigo Maquina

Para los puntos de riesgo medio y bajo, las acciones correctoras que se
tomaran estaran indicadas por un procedimiento el cual contiene lo que debe
hacerse si uno de estos puntos se sale de control o afecta a la preforma. Los
procedimientos para estos puntos, indican de manera mas general como deben
tratarse y que acciones realizarse cuando uno de estos puntos ya no esté bajo
control.

Para los puntos de riesgo medio como son la operacién 9 y 15, las

acciones correctoras son:
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i) Inspeccion visual, que estén limpios, tanto la boquilla como el brazo
robotico, de lo contrario revisar que el producto no esté sucio, si esta, se
procede a limpiarlo con pafos utilizando guantes de plastico desechable.

ii) Si las preformas siguen saliendo sucias, se debe purgar material de la
boquilla hasta que este salga totalmente limpio y limpiar el brazo roboético

que recoge las preformas.

Para los puntos de riesgo bajo, que usualmente estan controlados, y que
solo forman parte del proceso, se debe tener un procedimiento (un documento
que indique que hacer si uno de estos puntos se sale de control), que avale el
control de los mismos. Un ejemplo de esto, se da en el cambio de molde al
quedar este sucio con aceite o grasa, el procedimiento indicara, que se debe
parar la maquina e inspeccionar la parte sucia, al ubicarla limpiarla y purgar un

poco de material para luego continuar con la produccion.

4.1.1.2. Proceso de soplado de botella

En este proceso hay dos puntos criticos ya que estan en contacto directo
con la botella, estos puntos son la colocacion del molde (el cual esta en
contacto con la superficie exterior) y la varilla de estirado (que estira la preforma
en el pre soplado y toca el interior de la misma). Las acciones correctoras para

estas actividades son:

i) Colocacién del molde, cuando hay cambio de molde los operarios de la
maquina pueden dejar sucias las caras de los mismos (ya sea con grasa
o lubricantes utilizados en la colocacion), y por razones no conocidas no
los limpiaron cuando se termind la colocacion, lo que se debe hacer es
parar la maquina e inspeccionar qué molde esta manchando la botella,

luego limpiarlo y soplar botellas de prueba para corroborar la no
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contaminacion en la misma (esta correccion debe ser inmediata, no se
debe seguir produciendo).

La varilla de estirado (esta penetra la preforma y la estira hasta el tope
del molde), tiene que estar totalmente limpia, también se pone cuando se
colocan los moldes, si esta no quedd limpia, la botella queda
contaminada por dentro, se realizan inspecciones visuales: si se
encuentran botellas sucias por dentro se desechan, se limpia la varilla, se
producen botellas de prueba, y se sigue produciendo, esta correccién

debe ser inmediata, no se debe seguir produciendo.

Figura 10. Hoja de control — Soplado

Hoja de control — Soplado cédigo HCS-001-007

Hora

Fecha Maquina | Operario | Cambio de Molde y Varilla | Se limpi6 con

La figura 10 muestra un esquema de la hoja de control para los puntos

criticos en el proceso de soplado.

59



Los puntos de riesgo medio (este riesgo se analiza de forma diferente ya

que en estos puntos se estd en contacto directo o semi-directo con las

preformas y necesitan una atencion moderada en el proceso para que estos no

afecten o contaminen el producto) son tres, la boquilla de soplado la cual tiene

que estar limpia, la colocacion de stretch film (tiene que ser nuevo) y la

colocacion de flejes (cuando se cortan los flejes se debe tener cuidado de que

los residuos de estos no caigan dentro de las botellas). Las acciones que se

deben tomar para estos puntos son:

i)

La boquilla de soplado, esta tiene que estar limpia ya que sopla la botella
para darle forma en el molde, si no lo est4, la botella sale con residuos en
su interior, se detecta a través de la inspeccion visual del operador de la
maquina, si las botellas salen sucias en el interior se desechan, y se para
la maquina para soplar (sin preforma solamente la boquilla) para eliminar
los residuos de la misma, luego se producen botellas para inspeccion, si
estan limpias se sigue produciendo.

El stretch film, es un protector que se le coloca a la tarima para
mantenerla libre de polvo, insectos, suciedad, etc. La colocacion de este
debe ser nuevo, es lo que se tiene que inspeccionar, si no es nuevo se
debe pedir a bodega de materia prima.

Cuando se colocan los flejes se realizan cortes en los extremos del
mismo, y estos pueden caer en el interior de la botella, por lo tanto
cuando se estan colocando, un operario revisa que no se introduzcan los
residuos de este dentro de la botella, si caen se recoge la botella y se le

extrae el residuo para luego colocarla en la tarima.

Para los puntos de riesgo bajo, que usualmente estan controlados, y que

solo forman parte del proceso, se debe tener un procedimiento (un documento

que indique que hacer si uno de estos puntos se sale de control), que avale el
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control de los mismos. Un ejemplo de esto, seria cuando las botellas son
trasladadas por la banda transportadora, entonces el procedimiento indicara,
inspeccién visual de las botellas cuando llegan a la tarima, si estan sucias por la
banda, se debe limpiar, ajustar y verificar el estado, luego se pasan botellas de
prueba y se revisa que la banda este funcionando correctamente, para seguir

con la produccion de botellas.

4.2.Elaboracion de documentacion

Resulta fundamental mantener los documentos registrados de forma
eficaz, reflejando con exactitud lo sucedido. Ya que asi se puede demostrar que
se ha aplicado correctamente el sistema HACCP, y es importante también para
la administracion ya que puede llevar a cabo estudios retrospectivos y

puntuales de los controles dentro de la propia industria.

La elaboracion de documentos es la evidencia de lo aplicado en cada
proceso de produccion, las medidas, los analisis, los riesgos, como se van a
tratar, todo lo relacionado con el plan, cada documento debe estar codificado y
con orden secuencial (pero se debe de realizar para cada proceso de
produccion y no en forma general), para ubicarlos con facilidad al momento de
necesitarse, los documentos utilizados deben estar archivados por un periodo

de tiempo no menor a 6 meses.
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4.2.1. Documentacion en los procesos

421.1.

Preforma

La documentacidn que se presenta a continuacién en el proceso de

preforma esta basada en lo planificado por el grupo de trabajo HACCP dentro

de la empresa.

421.11. Hojas de control

En el proceso se tiene que llevar el control de los datos en cada punto

sefalado en la tabla Ill, ya que representan los riesgos altos y medios. Se tiene

que llenar una hoja de control en cada turno indicando como estan los puntos

en el proceso. La hoja puede tener el formato siguiente:

Figura 11. Hoja de control — Inyectado

Hoja de control — Inyectado cédigo HCI-002-007

Hora

Turno Operario Actividad Medida tomada
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421.1.2.

Registros

Los registros para el proceso de inyectado son los documentos que

llevan la informacion actualizada, se tienen tres tipos de registros

informacion para este proceso:

i) Registro para evaluar los puntos criticos o de riesgo considerable

Figura 12. Registro de evaluacion — Inyectado

Registro de evaluaciéon — Inyectado codigo REI-003-7

Actividad

No.

Contacto Interno

Contacto Externo

Nivel de Riesgo

de

La figura muestra el formato que se utilizé para evaluar el riesgo en el

proceso de inyectado y todas las actividades involucradas en el mismo.
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ii) Instructivo de como realizar las inspecciones para cada punto critico o de
riesgo considerable, a continuacion se presenta el instructivo para los

punto criticos:

Figura 13. Instructivo de puntos criticos — Inyectado

Propésa

Estsblecer un setema venficar el control de incpeccones en las acliwdades de
maye nesgn myolucradas en o proceso de [mysccain

LAleance

Este instructivn aolica & indo sl process de Myeccion

Responsabisdad

El respoasable de 12 elshoracion y aciuaizardn dad presente instucthio es & jefe
de producciin Los resporsatles dal sesusmiente dal cumglimiemo del presende
mgtnctivg son o supenasnres de produccion, Spoysdos por lom ogeranos
asignados

El responsabie de aprobar el presenie documenty == e Representanie de b2
Diirecoidn Central dentro d2 12 empresa

Diesamali
Fara e opafacion 2 & debe wanficar que & limplo 12 vanls & cobre con

desinfectantes nodorns e incoloros dcome & alconol desinfectanie), anles de ogue
= reglice 3 bmpiaza & I boguils €= la maguina

En la operaciin 14 ¥ |5 operacion @ inspeccsen 1 examinar que & semnsol spisdn
este aprobado por ol gnipo HACCR oe 3 empresa, antes de aphcans

Fara la operacitn 15 donde el robol recoge fas prefomas, se dehe NSpectionar
antes de aransar la produccitn gue &l braze este impas
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iii) Procedimiento para las medidas correctivas a realizarse cuando un punto

se salga de control, como se muestra en la figura.

Figura 14. Procedimiento para control — Inyectado

Propésito
EStabiecer un Slemd venfica & Control O SOoCpnes COmaCioris en
proces dee |Pgection

AjCAnCE
Eate phocadimiento aicy 3 800 & process ae inecsian

Respofsasidas

B renOmEan o e i 8l rain  ACUAREACIT el prassnte procedmia s
£5 B jefe e T LoS reSonsabies 0 Seguemiento e compdmienio o
présenls orocSaimitmo S00 a8 JUpenasores 02 Produccidn, ARayanas piod ins
opecanios asignados. Bl responsable de aprooar ol presenie documenio s sl
Represenlame de la Sirecoidn Central denlro de ls emprasa.

De=arroila

ACTIONEE CorTeciNas pars Bl proceso 02 Fyeds00o, coms e Hene sakg un
punto Critico Elendo esie ooando s aphica aerosol en =i maolde ¢ en @z cavidades
EE siguen los pasos:

ih Menficer el grado i3l &5 alimenticio J indusina]

U) Contecer 3l provesedor para guE garantice e producio Que Noo es
oo eminanbe

i) Buscar nugwd gemsdl oon ks condicones deseadas

fv] Lizner regisirs de cuands 52 aplica asrosol

vl Ligner hoge de coningl del misma

L aomibh COMSCIONE DR 1A SPerasion 9 cuands nd S8 cumple com 2
lmpieza de ks varila, e purgs materkl hasta gue esl2 saiga bmpio

PEra B OpeTaciin ne inspecdiin 1 5 no S8 cumpie con impiar e Drazo
robddicg, S& Gmpdan s preformas oon pafiss, weilizando quantes desechabies
()
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4.2.1.2. Soplado de botella
4.21.21. Hojas de control
Para el proceso de soplado se lleva el control de los datos en cada punto
sefalado en la tabla 1V, ya que representan los riesgos altos y medios. Se tiene
que llenar una hoja de control en cada turno indicando como estan los puntos

en el proceso. La hoja puede tener el formato siguiente:

Figura 15. Hoja de control — Soplado

Hoja de control — Soplado cédigo HCS-002-007

Hora Turno Operario Actividad Medida tomada

4.21.2.2. Registros
Los registros para el proceso de soplado son documentos los cuales

llevan la informacion actualizada, se tienen tres tipos de registros de

informacion para este proceso:
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i) Registro para evaluar los puntos criticos o de riesgo considerable, este
registro se evalud en todas las actividades del diagrama de flujo de

proceso para soplado.

Figura 16. Registro de evaluaciéon — Soplado

Registro de evaluacion — Soplado cédigo RES-003-7

Actividad | No. | Contacto Interno | Contacto Externo | Nivel de Riesgo

La figura muestra el formato que se utilizé para evaluar el riesgo en el

proceso de soplado y todas las actividades involucradas en el mismo.
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ii) Instructivo de como realizar las inspecciones para cada punto critico o de

riesgo considerable, como se muestra a continuacion

Figura 17. Instructivo de puntos criticos — Soplado

Fropdsito

Esrabieser un sishima para venficar & conlrol Of NSpACTiaNes &n a5
ACTAGAGRE 38 MO M8 S0 INVOILCTRAAS &0 &) Drocees d8 00130

AlCANCE
Exre it ctivg apdics 3 bodo & prodess 42 sapiads.
Fles cons aiiged

Sl responsahie 8 13 AEharacdn ¥ ASUaNZACHN S8 prasse insinecivg &5
el jefe de production

0 e SN altss Ol Sequi et gl Cumplimesntode) presenieinsirucive
50N 105 SUBENvE0TES de produocion, apoyados por ios Operenos esignactos

Sl responsebie de aorobar el presenie documamoes e Representanis de
Direccidon Central dentro Jde 12 emgresa

Csarnia

Enly operaodn 3, 4 ¥ 13 $£ 0208 de IMpiar oo 25 partes osl moloe, las
varilias i (8 DO S5 SApI0s, ANEE OR s COlnNSISA Con desinfastaniies
inedars 2 INCohorcs (come 2 alcohol desintectants] ¥ despuss de lemiingds Su
ColoCaciin enia maguing

Perala cperadion 2 inspecodn 3 ¥ 6 se debe wtilizar materia nuevo [ sfredoh
Mo o Meges) ¥ empaced ino wilizer € melernial gque este ahuera sin empecar, ¥
retsar quie N queden resdues &n iz botelas
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iii) Procedimiento para las medidas correctivas a realizarse cuando un punto

se salga de control, como se muestra en la figura.

Figura 18. Procedimiento para control — Soplado

Fropisio
Establecer un sistema pars venficar el contrnol de scolones comectoras &n &l
procesn de sopiado.

BCance
Eie procedimeertg 2phca 31000 2 proeso de $apa0

Responzabiidad

El resporssble d2 18 elaboracion y actualizadon del presente procedmisio
aa e jefe g producciin

Los nesponsaoies o8 Sequimisntt d8l cumplimisnts el pressss
QrOCEQMIEnkd SO0 0% SUpendsones 42 proeductiin. apavados por s operanos
ALigRABES

El responsehle dz eprobar &l presents domuimerto &5 e Represeniantede e
Direcoon Cenirel dzntro de & emprese

Diezarralis

ASTHONES COPPELIONES Dary & Process B2 SOPMAA0, Wb PURhes OTLCOS PEr
1L Prooest SO0 05 que 1o0a0 13 Batela, Ray que verficar quie 15025 s panss
imoldes y wvarilla de estirado) haflan sido desinfectedes antes de empezar (g
producsdn

5 no se redizg la desinfeccionse debe inspeccionar s bobtelas no esten
sycias por fusra y por dentro, deechar spdas =2 limpan ¥ ouando pare [ m@guena
=g debe implar & moide, B varila de sctireds  la boquilla de soptado

Parala operaciin Ne inspeccin & ¥ § ¢ no ge cumple con utilizar melend
ey, se deberevisar que &l wilizado este en perfecias condicionss, ademds de
revizer Que o8 reshducs no leguen alinznior de fas bolzlles
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La documentacion presentada resulta fundamental, reflejando con
exactitud lo sucedido dentro de los procesos de produccion tanto de inyectado
como soplado. No s6lo es importante para el plan de trabajo y la continuidad del
mismo sino que puede demostrar que se ha aplicado correctamente el Sistema
HACCP, también para la Administracion de la empresa ya que puede llevar a

cabo estudios retrospectivos y puntuales de los controles en cada proceso.

La documentacion de todas las fases debe recopilarse y reunirse en un
manual, como evidencia de lo aplicado para cada proceso, y de como estos
documentos proyectados a futuro son la evidencia de la mejora en cada uno de

los procesos de produccion dentro de la empresa.

Pero la documentacion no es estatica, quiere decir que va cambiando
con el tiempo, cada vez que se produce un cambio (una actualizacion, un nuevo
instructivo, una hoja de control nueva, etc.), debe realizarse el cambio en el

documento correspondiente y en el proceso en el cual se realizo la misma.
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5. MEJORA CONTINUA DEL PLAN HACCP

5. Mejora continua del plan HACCP

La mejora continua del plan HACCP dentro de la empresa esta regida
por dos principios ademas el sistema de verificacidon debe desarrollarse para

mantener el plan HACCP y asegurar su eficacia.

Verificar el sistema

El equipo de trabajo establecera las condiciones necesarias para
comprobar si el sistema funciona con eficacia tanto para el proceso de
inyectado como para el de soplado, para ello se valorara la correcta evolucion
del sistema HACCP y sus hojas de control y registros (previamente descritos en

el capitulo 4). Las condiciones de verificacion incluyen:

i)  Métodos analiticos para detectar fallos del sistema, el método utilizado
dentro de la empresa son los graficos de control como el diagrama de
pareto, el cual indica que punto es el mas propenso a salirse de control,
también se utilizan graficos de medias y rangos pero, como los datos en la
mayoria de puntos evaluados no son numeéricos, se tienen frecuencias del
momento en que se han salido de control, para cada uno de los procesos

ya sea de inyectado o soplado.
i)  Validacion de los limites criticos, los limites estan establecidos para que

todos los involucrados sepan y entiendan porque se hicieron asi, ya que

no son limites numéricos, son limites subjetivos (se aplican a las buenas
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i)

practicas de manufactura dentro de la empresa), por lo que se instruye a
los operarios la importancia de respetar cada uno de estos. La validacién
se realizé con los registros (mostrados en el capitulo 4) y analisis de los
datos en cada uno (tanto para inyectado y soplado), se logré la mejora en
cada uno de los puntos senalados, por lo que se dejaron asi (pero estos
limites pueden cambiar, a medida que se mejora el proceso y la

experiencia de los involucrados en el mismo).

Revision de las quejas de los consumidores: detalladas sobre el producto,
preforma o botella, con las quejas de los consumidores se tienen puntos
especificos que tratar ya que estas detallan la falla, y se analizan si son
parte del proceso o se debe a otras causas (fallas internas ligadas al
proceso de produccion en inyectado y soplado, fallas externas, manejo de

producto terminado, transportes, lluvias, polvo, etc.)

Supervisién de la vigilancia realizada por el grupo de control, esto se
refiere a la evaluacion constante de los documentos de registro, para
estos se deben convocar a juntas periddicas (ya sea una vez a la semana
0 una vez cada dos semanas es lo recomendado), para ver el

comportamiento de los puntos en cada uno de los procesos.

Revision del sistema

Ademas de la verificacidn, se debe establecer una revision del sistema,

para garantizar su validez en todo momento, aunque se realicen modificaciones

que afecten a la materia prima o al producto, las condiciones del local o los

equipos, al envasado o al almacenamiento y distribucion del producto. Toda

modificacion introducida debe incorporarse al sistema HACCP vy, por tanto, se
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debera modificar la documentacion y las hojas de registro necesarias que

afecten las modificaciones realizadas, para mantener nuestro manual al dia.

La revision del sistema se analiza en las juntas convocadas del equipo
HACCP (una vez por semana o una vez cada dos semanas es el tiempo
recomendado), también se realizan propuestas de mejora, y actualizaciones a
cada limite de control asi como las medidas de los mismos para mejorar
continuamente el plan hasta lograr desaparecer los puntos criticos o lograr su

control total dentro de cada proceso de produccion dentro de la empresa.

5.1.Sistemas de vigilancia en proceso

Dado que este es un sistema dinamico debe contemplar las medidas
para verificar su correcto funcionamiento, de forma tal que se puedan realizar
las correcciones pertinentes en el momento oportuno. La verificacion del plan
HACCP debe ser realizada por el equipo formado dentro de la empresa y no por

una persona, para los dos procesos.

Los sistemas de vigilancia son reuniones de los equipos de trabajo, los
cuales analizan las mejoras y las deficiencias del sistema para cada proceso al
que se aplico, los equipos de trabajo son coordinados por el equipo HACCP de
la empresa, para luego discutir con cada representante de los mismos el
analisis de las mejoras en cada proceso, punto critico, limite de control,
registros, procedimientos, instructivos, etc., toda la documentacion involucrada,
también propuestas de mejora en aspectos relacionados con los procesos de

produccion (en este caso inyectado y soplado).
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5.1.1. Puntos criticos de preforma

Los puntos criticos de preforma son:

Tabla VII. Puntos criticos en el proceso de inyectado

Puntos criticos en el proceso de inyectado

Actividad Numero Descripcion Nivel de Riesgo
Se limpiala

Operacioén 9 bo’qun'la de la Medio
maquina

Se aplica aerosol

Operacion 14 en el molde de Alto
preformas

El robot recoge las

Operacién 15 Medio
preformas
Operacion e Se aplica aerosol
. en cavidades y se
Inspeccién 1 ) y Alto
revisan

El sistema de vigilancia para los puntos criticos o de alto riesgo dentro
del proceso de inyectado, estan monitoreadas por los limites de control y los
registros del mismo, ya que con la informacion obtenida en cada uno de ellos se
puede llevar el monitoreo completo del proceso, a través de un analisis de
datos realizado por el equipo de trabajo HACCP dentro de la empresa, y
discutiendo su estado actual, las mejoras, que puntos se mantienen

controlados, que puntos necesitan mas atencion, etc.
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Ademas del analisis de datos también se debe mantener un plan de
evaluacion y verificacion (este plan son las mejoras propuestas por los equipos
formados dentro de la empresa, ya que cada uno analiza de forma distinta y
propone mejoras diferentes para el proceso de inyectado) con fechas
proyectadas para darle seguimiento continuo junto con la mejora del sistema (el
seguimiento continuo se realiza cuando se aceptan las mejoras propuestas por

los equipos y son documentadas).

5.1.2. Puntos criticos de soplado de botella

Los puntos criticos de preforma son:

Tabla VIII. Puntos criticos en el proceso de soplado

Puntos criticos en el proceso de soplado de botella plastica

Actividad Numero Descripcion Nivel de Riesgo
Se colocan los
Al

Operacion 3 moldes to

Se ponen las varillas

s de estirado Alto

Operacién 4
Operacion 13 Se sopla la botella Medio
Operacion e Se revisa la tarima y .
Inspeccion 5 se le pone stretch film Medio

Se le ponen los flejes
Operacién e luego se revisa que la

Medio
Inspeccion 6 botella este bien
P estibada
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El sistema de vigilancia para los puntos criticos o de alto riesgo dentro
del proceso de soplado, estan monitoreadas por los limites de control y los
registros del mismo, ya que con la informacioén obtenida en cada uno de ellos se
puede llevar el monitoreo completo del proceso, a través de un analisis de
datos realizado por el equipo de trabajo HACCP dentro de la empresa, y
discutiendo su estado actual, las mejoras, que puntos se mantienen

controlados, que puntos necesitan mas atencion, etc.

Ademas del analisis de datos también se debe mantener un plan de
evaluacion y verificacion (este plan son las mejoras propuestas por los equipos
formados dentro de la empresa, ya que cada uno analiza de forma diferente y
propone mejoras diferentes para el proceso de soplado) con fechas
proyectadas para darle seguimiento continuo junto con la mejora del sistema (el
seguimiento continuo se realiza cuando se aceptan las mejoras propuestas por

los equipos y son documentadas).

5.2.Revision de documentos

La revision de los documentos debe realizarse periodicamente (es mejor
analizar los documentos dos o tres veces al mes minimo) ya que la informacion
de los registros para los dos procesos (inyectado y soplado) es actualizada
todos los dias una vez por turno, también cabe destacar que las hojas de
control y registros anteriores deben ser archivados (minimo de 6 meses a 1

afo) para presentarlos como evidencia en caso se necesite.
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5.2.1. Hojas de control

Son documentos que reflejan con exactitud lo sucedido. Se utilizan para
llevar a cabo estudios retrospectivos y puntuales de los controles que la propia

industria realiza.

Deben guardarse las hojas de control para demostrar que el sistema esta
funcionando ademas que esta bajo control y que se han realizado las acciones
correctoras adecuadas cuando existe una desviacion de los limites criticos.

Esta documentacion demostrara la fabricacion de productos seguros.

Es necesario tabular la informacion obtenida de las hojas de control para
los dos procesos (inyectado y soplado), ya que de esta forma se puede tener
una apreciacién mejor de los datos para cada punto critico o de riesgo elevado,
con respecto a su limite de control o la frecuencia con la que los puntos no
estan controlados y afectan el producto (en este caso preformas o botellas

plasticas).

5.2.2. Registros

Al igual que con las hojas de control los registros deben estar archivados
de forma ordenada para que su consulta sea accesible en cualquier momento.
Ademas deben ser revisados constantemente ya que se puede mejorar la
situacion de cada proceso de produccion, y cuando esto ocurre es necesario
actualizar los documentos que afecten la mejora. Todos los registros y
documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberan ser firmados por
la persona o personas que efectuan la vigilancia, junto con el funcionario o

funcionarios de la empresa encargados de la revision.
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5.3.Evaluaciones continuas

El monitoreo y la evaluacion son esenciales para la vida de cualquier
programa y deben desarrollarse como parte del disefio de programas y el plan
general de ejecucidon. EI monitoreo y la evaluacion brindan una oportunidad
para evaluar la calidad de la puesta en practica y resultados de los programas,
asi como el grado de alcance en los hogares e individuos a los cuales van
dirigidos y alcance las metas en general. Lo mas importante es el monitoreo y la
evaluacion proporcionan a los planificadores de programas y las instancias
normativas la informacién necesaria para tomar decisiones acerca de si seguir,

ampliar, repetir o concluir un programa.

Las evaluaciones continuas estan planificadas por el grupo HACCP
creado dentro de la empresa, ya que es el encargado de realizar auditorias
internas para cada proceso (inyectado y soplado), ademas de las evaluaciones

periodicas a todos los involucrados con los procesos.
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CONCLUSIONES

En la elaboracién de los diagramas de flujo se incluyeron todas las
actividades dentro del proceso (inyectado y soplado); para obtener una
situacion real y exacta de cada uno, se analizaron con el grupo HACCP
de la empresa y se estudio cada actividad hasta lograr obtener procesos

detallados lo mas cercanos a la produccion real.

Cuando se analizaron detenidamente los diagramas de flujo de proceso
se determinaron varios puntos criticos (para inyectado se tiene un punto
con nivel de riesgo alto cuando se aplica aerosol, ya que éste esta en
contacto directo con la preforma, y para el proceso de soplado se tienen
dos puntos que son la colocacion del molde y la varilla de estirado, los
cuales tocan la botella), y puntos de riesgo medio (en inyectado la
limpieza de la boquilla de la maquina y el brazo robdtico de la misma,
para soplado la boquilla que sopla la botella, cuando se empaca ésta con
stretch film y se colocan sus flejes a la tarima) y los demas puntos fueron
considerados de riesgo bajo los cuales se pueden controlar con un

procedimiento.

Las decisiones que se consideraron en los puntos criticos y de riesgo
medio se realizaron durante la reunién del equipo HACCP de la empresa,
asi la forma de como se deben tratar estos puntos (en el caso de
inyectado para el aerosol se contacta al proveedor del mismo para
garantizar la no contaminacion del mismo, y si no cumple, se toma la
decisién de cambiar el aerosol por otro que cumpla con las expectativas
deseadas; para el proceso de soplado, lo fundamental son las buenas

practicas de manufactura, y la colaboracion de los operarios con la
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limpieza de moldes y varillas de penetracién), para lograr el control

deseado.

Para las medidas de control establecidas en cada proceso, se analizé la
situacion de riesgo en cada actividad dentro de su diagrama de flujo de
operacién, asi como el analisis de datos registrados a través de la
documentacién, para lograr la creacion de la medida mas efectiva y su
control parcial, luego con la mejora continua del plan, llegar al control

total de cada una dentro del proceso evaluado.

Las acciones correctoras realizadas para cada proceso, estan limitadas
por el nivel de riesgo que tienen, ya que para los de alto riesgo se
contempl6é la posibilidad de cambiar los proveedores (aerosol en
inyectado, y guantes de plastico para soplado) y buscar otros que si
cumplan con lo deseado; para el nivel medio y bajo se crearon
procedimientos que indican como manejar la situacion si uno de estos

puntos llegara a salirse de control.

La documentacion y registro elaborado se organizd por proceso y por
cbdigo, ya que toda la documentacion es evidencia valida cuando se

realizan las auditorias tanto internas como externas.

El sistema de vigilancia creado para la empresa esta dirigido por el grupo
HACCP, ademas, se planearon evaluaciones cada mes para todos los
operarios de cada linea de produccion, asi como auditorias internas cada

tres meses, para llevar un control adecuado de la evolucion del plan.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa brindar capacitacion a los operadores de las
lineas de produccion acerca del plan HACCP, ya que estos son los
expertos en el manejo de la maquinaria, y conocen circunstancias claves
que se presentan al momento de comenzar la produccion en linea, para
que entiendan la importancia que tienen dentro del plan y apoyen

brindando la informacion real y concreta.

Las evaluaciones y hojas de control se deben realizar por lo menos una
vez por semana o cada dos semanas, ya que los datos obtenidos en
éstas reflejan la situacion actual, y muestran si el plan estd avanzando o
si se necesitan cambios puntuales para lograr la mejora en los procesos

y la implementacion correcta del plan.

La elaboracion de documentos debe estar ligada a cada proceso, y debe
ser archivada toda en un manual (es la guia de cémo hacerlo; lo que se
realiza en la guia se coloca en un archivo para almacenarlo y tenerlo
como evidencia), separadas por cada proceso, ya que la informacion
puede cambiar y es necesario llevar actualizada la informacion en el
manual o archivo, para tener la evidencia concreta de la eficacia del

plan.
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ANEXO 1

La documentacion realizada dentro del plan debe tener un formato claro
y presentable, a continuacion se tiene un tipo de formato que puede ser util en
el proceso.

Figura 19. Ejemplo de formato para documentos

Nombre (Procedimiento, Instructivo,
Registro, Hoja de Control...)
HACCP

CODIGO: = = =

ELABORATOROR

REVISADOY AFROEADC
POR:
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ANEXO 2

Buenas practicas de manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing
Practices (GMP) se constituyen como regulaciones de caracter obligatorio en
una gran cantidad de paises; buscan evitar la presentacién de riesgos de indole
fisica, quimica y bioldgica durante el proceso de manufactura de alimentos, que

pudieran repercutir en afecciones a la salud del consumidor.

Forman parte de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad destinado a
la produccion homogénea de alimentos, las BPM son especialmente
controladas para que su aplicacion permita el alcance de los resultados
esperados por el procesador, comercializador y consumidor, con base en las

especificaciones plasmadas en las normas que les apliquen.

Su utilizacion genera ventajas no solo en materia de salud, los
empresarios se ven beneficiados en términos de reduccion de las pérdidas de
producto por descomposicion o alteracidn producida por contaminantes
diversos y, por otra parte, mejora el posicionamiento de sus productos,

mediante el reconocimiento de sus atributos benéficos para su salud.

Las BPM comprenden actividades a instrumentar y vigilar sobre las
instalaciones, equipo, utensilios, servicios, el proceso en todas y cada una de
sus fases, control de fauna nociva, manejo de productos, manipulacién de

desechos, higiene personal, etcétera.
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