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Bioterrorismo

Defensa alimentaria

FSMA

HACCP

Hojalata

GLOSARIO

Es el uso criminal de microorganismos patdgenos,
toxinas o sustancias quimicas contra la poblacion,
con el objetivo de originar enfermedades, panico,
terror e incluso muerte, empleando las llamadas

armas bioldgicas.

Aborda la prevencion de la contaminacion intencional
por agentes que a menudo no son propios de una

cadena de produccidn.

Ley de Modernizacion de la Seguridad Alimentaria
(Food Safety Modernization Act por sus siglas en
inglés), es una ley emitida en Estados Unidos para
prevenir la contaminacién intencionada en las

industrias.

Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(Hazard Analysys and Critical Control Points, por sus
siglas en inglés) es un proceso sistematico
preventivo para garantizar la inocuidad alimentaria,

de forma logica y objetiva.

Lamina delgada y lisa de hierro o acero cubierta de

una capa fina de estafio por ambas caras.
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Inocuidad

Peligro

Riesgo

Trazabilidad

Condiciones y practicas que preservan la calidad de
un producto para prevenir la contaminacion y las
enfermedades transmitidas por el consumo de los

mismos.

Fuente o situacion potencial para causar dafio

humano, deterioro de la salud, o ambas.

Combinacién de probabilidad de que ocurra un

suceso y el impacto que puede causar el mismo.

Conjunto de procedimientos permiten conocer el
historial, la ubicacién y la trayectoria de un producto
o lote de productos a lo largo de la cadena de

suministros en un momento dado.
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RESUMEN

Siendo una empresa dedicada a la fabricacibn de empaques primarios
sanitarios e industriales, al estar dentro de la cadena de suministros de
alimentos es importante cumplir con ciertos requisitos para el disefio y
fabricacion de los envases para la proteccién y salud de los consumidores, asi

como también en garantia de la defensa contra una adulteracion deliberada.

El enfoque principal es la defensa contra la adulteracion deliberada, por lo
que se propuso por medio de un andlisis de peligros y puntos criticos de control
previo, la implementacion de un programa de defensa alimentaria cuyos
objetivos fueron: identificar, mitigar y vigilar posibles fuentes de contaminacién
intencionada en el proceso de fabricacion de los envases, desde el recibimiento

de la materia prima hasta que se convierte en producto terminado.

Es asi como en el primer capitulo, se dio una breve introduccion y
resumen de la empresa estudiada; en el segundo capitulo, se analizd la
situacién actual de la misma mediante la descripcién del proceso actual de
fabricacion del envase de hojalata y la maquinaria utilizada; en el tercer
capitulo, se presentd la propuesta para la fabricacion de envases de hojalata
por medio del analisis de riesgos y peligros; en el cuarto capitulo en base al
analisis de riesgos y peligros anteriormente realizado, la implementacién del
programa de defensa alimentaria; y, por ultimo, en el quinto capitulo, el

seguimiento y control del programa anteriormente mencionado.
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OBJETIVOS

General

Fabricar envases de hojalata como empaque primario a través de un

analisis de riesgos y peligros para la inocuidad y defensa alimentaria.

Especificos

1. Realizar un diagnostico de la situacion actual de la planta mediante un
analisis de riesgos y peligros para la mejora de la fabricacién de envases

de hojalata.

2. Identificar los riesgos en la cadena de suministros para el programa de

defensa alimentaria.

3. Establecer medidas preventivas y correctivas sobre la seguridad de los

alimentos que permiten estar preparados en caso de una emergencia.

4. Determinar los costos que representa la implementacion de un programa

de defensa alimentaria.
5. Crear un programa de defensa alimentaria tomando en consideracion la

inocuidad del procesamiento, almacenamiento y procedimientos de

recepcion y envio.
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INTRODUCCION

Actualmente, la empresa se dedica a la fabricacion de envases de
hojalata, perteneciente a un grupo costarricense, el cual es lider
latinoamericano en la industria del envase. Los envases fabricados suplen las
necesidades de los crecientes segmentos de mercado tales como: aerosoles,
liquidos, pintura, alimentos, conservas, entre otros. Guatemala es un pais de
industria alimentaria altamente competitiva y los empaques primarios fabricados
localmente son un factor determinante en la calidad, seguridad e inocuidad del
alimento, en los cuales muchas veces se dan por sentado las garantias de

proteccién del mismo.

Siendo el envase el empaque primario que tiene contacto directo con el
producto alimenticio, debe cumplir una serie de requerimientos para la
proteccién y salud de los consumidores, asi como también en garantia de la
defensa contra una adulteracion deliberada. Lo anterior incluye que los
disefiadores y productores de empaques para alimentos, amparen el estandar
de la Especificacion Disponible al Publico (PAS por sus siglas en inglés), con el
propésito de asistir en lo referido al control de peligros y riesgos de la seguridad

alimentaria.

Es asi como se propuso un programa de defensa alimentaria basado en
los peligros y riesgos determinados, el cual cubre areas del interior y exterior de
la planta, abarcando areas de procesamiento, almacenamiento, seguridad de
envio y recepcion, de correspondencia, entre otras. Habiendo estudiado y
observado las vulnerabilidades del proceso, se propusieron medidas de accién
preventivas que redujeran la posibilidad que el mismo sea contaminado

intencionalmente.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1. La empresa

Metalenvases, S.A es una industria dedicada a la fabricacion de envases
de hojalata para conservas, jugos, pinturas, aerosoles, tapa rosca y otra

variedad de productos.

1.1.1. Historia de Metalenvases, S.A.

Metalenvases, S.A. da inicio a sus labores el 13 de julio de 1987, en la
zona 7 de Mixco, ciudad de Guatemala. Inicialmente, comenz6 a producir
envases con soldadura de estafio y plomo, en una linea automética a

cuatrocientos envases por minuto.

En 1992, por disposicion del gobierno de Guatemala, se emitié un decreto
el cual prohibia el uso de plomo en la fabricacion de envases de hojalata para
conservas, dando Unicamente plazo a tres meses para realizar el cambio de
tecnologia (en paises desarrollados como E.E.U.U, el plazo fue de diez afios y
en México, cinco afos). En ese momento, la empresa ya habia dado inicio a las
gestiones necesarias para la adquisicibn de una linea automatica
completamente nueva, de fabricacion suiza, con el fin de adaptarse
rapidamente a los movimientos y exigencias del mercado. Debido a la gran
eficiencia de las nuevas lineas automaticas adquiridas, el mercado de la
empresa se amplio hacia Centroamérica y el Caribe, exigiendo cada vez mayor
calidad.



En 1994, logra ser proveedor exclusivo de empresa lider en el mercado de
conservas. Debido a lo anterior, se tiene la necesidad de cambiar las
instalaciones a unas mas amplias y se invierte en maquinaria para cumplir con
los requerimientos de produccion. Es asi como se adquiere maquinaria de

marca FAEL, la cual produce mas de veinte tipos de envases.

Actualmente, la empresa esta certificada internacionalmente con la Norma
ISO 9001, la cual le ha brindado mayor ventaja competitiva y le ha permitido
posicionarse en lugares altos con clientes satisfechos. Cuenta con una rotacién
de personal casi nula, debido a que este se encuentra en constante
capacitaciéon y con buenos incentivos tanto de tipo econémico, como de tipo

moral, educativo y psicoldgico.

La empresa estd comprometida a permanecer siempre atento a las
oportunidades del mercado para seguir desarrollando planes estratégicos de
expansién con una gran vision para crecer y una gran pasion para crear.

1.1.2. Ubicacidén

Actualmente, las instalaciones estan ubicadas en la colonia Santa Rita Il

de la zona 2 de Mixco contando con un territorio de 9 600 metros cuadrados.



Figura 1. Ubicacion de la empresa
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Fuente: Google Maps.
https://lwww.google.com/maps/place/Metalenvases,+S.A./@14.6285732,-
90.5759943,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x8589a045e3f89bab:0xc5db493a4e2117eal8m2!
3d14.6285732!4d-90.5738056. Consulta: enero, 2019.

1.1.3. Mision

“Satisfacer con calidad, cantidad, servicio y puntualidad, a un costo

razonable, las necesidades del mercado de los envases metalicos a través de lo

siguiente:

o Renovando y optimizando nuestra tecnologia

o Desarrollando integralmente el recurso humano

o Aplicando técnicas modernas de administracién y productividad™

1.1.4. Vision

“Consolidarnos como la empresa lider en el triangulo norte

centroamericano en el area de envases metalicos para pinturas, jugos y

conservas”.?

; Metalenvases, S.A. Direccion estratégica de la empresa. p. 2
Ibid


https://www.google.com/maps/place/Metalenvases,+S.A./@14.6285732,-90.5759943,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x8589a045e3f89bab:0xc5db493a4e2117ea!8m2!3d14.6285732!4d-90.5738056
https://www.google.com/maps/place/Metalenvases,+S.A./@14.6285732,-90.5759943,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x8589a045e3f89bab:0xc5db493a4e2117ea!8m2!3d14.6285732!4d-90.5738056
https://www.google.com/maps/place/Metalenvases,+S.A./@14.6285732,-90.5759943,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x8589a045e3f89bab:0xc5db493a4e2117ea!8m2!3d14.6285732!4d-90.5738056

1.15. Valores
La empresa se rige por cinco valores, los cuales se describen a

continuacion:

1.15.1. Rentabilidad

“Creemos en la rentabilidad entendida como el retorno sobre la inversion y
sobre las ventas, lograda con base en comportamientos estrechamente
orientados hacia la eficiencia en la utilizaciébn de recursos, la austeridad y la
eficiencia en la consecucion de nuestras metas. Esta se convierte en un
vehiculo que nos permite movilizarnos en apoyo de los demas valores de la

organizacién.”
1.1.5.2. Satisfaccion al cliente

“Estamos comprometidos con una cultura de satisfaccion total de nuestros

clientes.”

1.1.5.3. Respeto

“Creemos que el respeto debe ser demostrado con hechos entre todos los
colaboradores de la empresa. Las palabras, las acciones y el trato diario deben
reflejar un profundo respeto hacia las personas sin importar su nivel. Se trata
también de respetar la diversidad cultural que resulta de tener empresas en

distintos paises.”

® Metalenvases, S.A. Direccion estratégica de la empresa. p. 4
* Ibid
® Ibid



1.1.5.4. Compromiso

“‘Nuestra empresa y nuestros colaboradores estamos comprometidos con
la vision, mision, valores, cultura organizacional, metas de los informes de
enfoque, objetivos, acuerdos, cumplimiento de fechas y que lo que se hace se
cumpla. Para lo anterior, la perseverancia, la constancia, disciplina y entrega en
nuestra labor, tanto a nivel individual como en equipo de trabajo, son

fundamentales. “©

1.1.5.5. Desarrollo humano

‘Hemos adquirido un compromiso por el crecimiento de nuestros
colaboradores a través de su entrenamiento y la capacitacion permanente, en
procura de mejorar su desempefio, asi como su realizacion integral, razén por
la cual velamos por el aprovisionamiento de los recursos necesarios para este
fin. La participacion proactiva del colaborador es fundamental para lograr la

vivencia de este valor dentro y conjuntamente con la organizacién.” ’

1.1.6. Politica de calidad

“‘Nosotros en Metalenvases estamos comprometidos a entregar a nuestros
clientes envases que cumplan con los requisitos y cantidades especificadas, en
el momento que los solicita, mediante un proceso productivo eficiente y eficaz,
donde la calidad y la mejora continua es responsabilidad de todos los miembros

de la organizacion.”

® Metalenvases, S.A. Direccion estratégica de la empresa. p. 5
” Ibid
? Ibid



1.1.7. Politica de calidad, inocuidad y medio ambiente

“‘Nosotros en Metalenvases, S.A. fabricamos envases de hojalata para la

industria, comprometidos con la calidad, inocuidad y medio ambiente, a través

El cumplimiento de los requisitos legales y de organizaciones relacionadas
con nuestra operacion.

El trabajo en equipo para promover la mejora continua de nuestros procesos
en beneficio de: la calidad, inocuidad y medio Ambiente.

El manejo, el uso, la reduccion y la compensacion de materias primas y
productos en prevencion de la contaminacion.

Establecer objetivos claros y medibles para el control y seguimiento de la
calidad, inocuidad y medio ambiente.

La concientizacion e implementacién de esta politica.

Es responsabilidad de todos los colaboradores el cumplimiento y

mantenimiento de esta politica.”

1.1.8. Estructura organizacional de la empresa

Actualmente, la organizacion de la empresa esta conformado por un

gerente general, siendo la maxima autoridad de la misma, seguido de la

gerencia de planta, de ventas, administrativa y la jefatura de recursos humanos.

La gerencia de planta es apoyada por un gestor de operaciones, seguido

de un coordinador de calidad, asistente de produccién, los inspectores,

auxiliares y puestos operativos. De la misma manera, existe un jefe de

° Metalenvases, S.A. Direccion estratégica de la empresa. p. 5
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mantenimiento y un asistente de bodega apoyado por los auxiliares de revision,

operadores de montacargas, entre otros.
La gerencia administrativa es apoyada por el departamento de
contabilidad y costos, los cuales se encargan de administrar el capital de la

empresa, asi como sus inversiones.

El organigrama de la empresa se conforma de la siguiente manera:



Operaciones

Mantenimiento

Coordinador Asistente de Asistente de
Calidad Produccion Bodega
Inspectores y Puestos Aux. Bodega Electromecanico
Auxiliar (es) Operativos O;\.“,’f,ioﬁf;’gfg”as Aux. u;’gﬁ{‘c'gemo
Piloto y Co. Camion Tornero
Fuente: Metalenvases, S.A.
1.2. Diagrama general de la planta

A continuacion se muestra el diagrama de la empresa y sus areas:

Figura 2. Organigrama actual de la empresa
Gerente
General
Gerente de Gerente
Planta Administrativ
Jefe de Contabilidad
R.R.H.H Y
Gestor de Jefe de




Figura 3. Diagrama general de la empresa
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Fuente: Metalenvases, S.A



Areas de la empresa:

©)

(@]

(@]

Comedor de la empresa
Archivo

Bomba de agua

Parqueo

Garita de seguridad

Gestion de calidad

Servicios sanitarios

Bodega de repuestos

Taller de mantenimiento

Sala de capacitacion

Oficina de supervision

Bodega de lubricantes

Bodega de materiales indirectos
Hojalata de galon y %

Almacén de materia prima
Almacén de hojalata cortada
Almacén de producto terminado
Area de producto no conforme
Médulo de aseguramiento de calidad
Area de encajado

Area de compactacion

Porton de salida

Rampa de carga y descarga
Oficina de despachos

Cuarto frio

Salida de emergencia

Gas

Planta de emergencia
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o Béveda de transformadores

1.3. Productos que ofrece la empresa

Actualmente la empresa fabrica envases de hojalata y se clasifican en

sanitarios e industriales.

Los envases sanitarios son aquellos cuyo fin es alimentario (jugos,
conservas, entre otros.), y los industriales son todos aquellos que son utilizados
para productos tales como pinturas, aerosoles, entre otros.

1.3.1. Hojalata

Este es el tipo de envase mas comun. Es fabricado a partir de hojalata, la
cual esta constituida por acero de muy bajo espesor y recubierta por una capa
de estafio, sometida a proceso de soldadura. Sus caracteristicas (dureza,
ductilidad y resistencia) convierten al acero en uno de los materiales mas

adecuados para este fin.

Actualmente, la empresa fabrica envases de hojalata y tapas abre facil de
apertura total tanto en hojalata como en acero cromado. Suple las necesidades
de envases de hojalata de los crecientes segmentos de mercado tales como:

liquidos, pinturas, alimentos, conservas, entre otros.

1.3.1.1. Ventajas

Los envases de hojalata elaborados a base de acero, son la opcién mas
adecuada para preservar alimentos, bebidas y otros productos que deben ser

conservados en Optimas condiciones. Sus caracteristicas y propiedades lo

11



convierten en la solucion ideal para envases saludables, sustentables,

biodegradables y seguros.

1.4. Empaque

El empaque es una parte muy importante del producto final y debe cumplir

con ciertas funciones, las cuales se describen a continuacion:

1.4.1. Definicién

El empaque es el recipiente o envoltura de un producto cuya finalidad es
contenerlo y protegerlo, asi como facilitar su manipulacién, transporte y
almacenamiento, haciéndolo llegar en 6ptimas condiciones al consumidor final.

Asimismo, promueve e identifica el producto.

1.4.2. Caracteristicas

Para bridarle un empaque eficiente y favorable al cliente, debe cumplir con

ciertas caracteristicas y condiciones, como lo son las siguientes:

o Contener la cantidad adecuada de producto

o Conservar la permanencia de las caracteristicas del producto durante la
vida atil del mismo

o Proteger el contenido del producto de alteraciones por la accion de

agentes externos

o Promover la venta de producto

o Facilitar el uso del producto

o Facilitar el almacenamiento, distribucion y manejo del producto
o Brindar informacion acerca del producto al consumidor

12



1.4.3. Tipos de empaque

El empaque puede ser primario (contiene el producto), secundario
(contiene uno 0 mas paquetes primarios) o terciario (contiene uno o mas

paquetes secundarios).

1.4.3.1. Primario

El empaque primario es aquel que tiene contacto directo con el producto y
tiene la funcion de contener y protegerlo, de tal forma que no pueda modificarse
el contenido sin abrir dicho envase. Asimismo, comprende elementos
adicionales que lo integran tales como: tapa, banda de seguridad, etiquetas,

cintas adhesivas, entre otros.

Dentro de esta categoria se encuentran: vasos, botellas, envolturas de

papel, entre otros.

1.4.3.2. Secundario

Un envase secundario o colectivo es aquel que contiene uno o varios
envases primarios, brindandole proteccion para su distribucién comercial. Es un
elemento que se utiliza como complemento externo con la funcién de agrupar
varias unidades de empaque primario, pudiendo ser separado del producto sin

repercutir en las caracteristicas del mismo.

Esta categoria comprende cajas plegadizas, de carton corrugado, cubetas

plasticas, entre otras.
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1.4.3.3. Terciario

Un empaque terciario o de transporte es el agrupamiento de empaques
primarios o secundarios en un contenedor, cuya funcién es unificar y proteger a
lo largo del proceso de transporte y distribucion comercial con el objeto de evitar

su manipulacion fisica y dafios inherentes al transporte.

Algunos ejemplos de empaque terciario son: pallets, cajas de plastico y

madera, entre otros.

1.5. Andlisis de riesgos y peligros

En los ultimos afios se percibe una sensibilizacion creciente acerca de la
importancia de un enfoque multidisciplinario que abarque toda la cadena
alimentaria, puesto que muchos de los problemas de inocuidad de los alimentos
pueden tener su origen en la produccién primaria. Este enfoque implica para la
industria alimentaria la aplicacion de procesos practicos estandarizados como
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) que permiten optimizar la

produccion y generar una nueva cultura de inocuidad de los alimentos.

1.5.1. Definiciéon de riesgo

Un riesgo es la estimacion de la probabilidad de que ocurra un peligro. El
riesgo se mide asumiendo una determinada vulnerabilidad frente a cada tipo de
peligro. Si bien no siempre se realiza de esta manera, debe distinguirse entre
peligrosidad (probabilidad de ocurrencia de un peligro), vulnerabilidad
(probabilidad de ocurrencia de dafios dado que se ha presentado un peligro) y

riesgo.
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1.5.2. Definicion de peligro

Un peligro es aquel agente quimico, fisico o biolégico con el potencial de
causar un efecto negativo para la salud cuando esta en el alimento en niveles
no aceptables.

1.5.2.1. Tipos de peligros
Los peligros se clasifican por su naturaleza:
1.5.2.1.1. Peligro fisico

Estos incluyen fragmentos de vidrio, metal, madera u otros objetos que
puedan causar dafio al consumidor. Estos peligros fisicos son el resultado de
contaminacion y practicas deficientes en varios puntos de la cadena productiva,
desde la materia prima hasta que se convierte en producto final y llega a las

manos del consumidor.

La tabla | muestra algunos ejemplos de peligros fisicos que pueden ocurrir

en alimentos:
Tabla l. Ejemplos de peligros fisicos
Material Fuentes Lesion potencial
Botellas, jarras, | Corte, sangrado, puede
Vidrio Iémpare_1§, utensilios, | necesitar cirugia para
proteccién de | encontrar o remover los
medidores, entre otros. | fragmentos.
Produccion primaria, | Corte, sangrado, puede
envases, cajas, material | necesitar cirugia para
Madera 9
de construccion, | encontrar o remover los
utensilios. fragmentos.
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Continuacion de la tabla I.

. Campo, construccion. Atragantamiento,
Piedras :
guebradura de dientes.
Maquinas, campo, | Corte, infeccion, puede
Metal alambres, operarios. necesitar cirugia para
remover los fragmentos.
. . , Material de | Atragantamiento, de
Material de aislamiento L 9
construccion. larga duracion.
Procesamiento Atragantamiento.
Huesos .
inadecuado.
Embalaje, envases, | Atragantamiento, corte,
. equipamiento. infeccion, uede
Plastico quip . b
necesitar cirugia para
remover los fragmentos.
Operarios. Atragantamiento, corte,
. rotura de dientes, puede
Objetos de uso personal . L
necesitar cirugia para
remover los fragmentos.

Fuente: Organizacién Panamericana de la Salud. Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control, 101-102 p.

1.5.2.1.2. Peligro quimico

En esta clasificacion se encuentran aquellos pesticidas, herbicidas,
contaminantes toxicos inorganicos, antibidticos, promotores de crecimiento,
aditivos alimentarios téxicos, lubricantes y tintas, desinfectantes, micotoxinas,
ficotoxinas, metil y etilmercurio, e histamina. Asimismo, se incluyen todos
aquellos compuestos quimicos que cuando son consumidos en grandes
cantidades pueden impedir la absorcion y destruir nutrientes; son
carcinogénicos, mutagénicos o teratogénicos; o son téxicos y pueden causar

enfermedades severas o incluso la muerte.

Los contaminantes quimicos en alimentos pueden ocurrir naturalmente o

ser agregados durante el proceso.

16



1.5.2.1.3. Peligro bioldgico

Son todas aquellas bacterias, virus y parasitos patogénicos, determinadas
toxinas naturales, toxinas microbianas y determinados metabdlicos téxicos de

origen microbiano.

Entre las diferentes causas que contribuyen a que un peligro biolégico
ocurra se encuentra la dosis infectante, la cual se refiere al nimero de
microorganismos necesarios para causar enfermedades. Debe considerarse
gue existen grupos diferentes de riesgos que pueden enfermar cuando se
exponen a cierto numero de microorganismos patogénicos. Ademas, hay
factores fisiologicos que influyen en la dosis infectante minima, como el grado
de acidez gastrica, el contenido gastrico, la flora intestinal, entre otros, y que a

su vez es influenciado por la condicién nutricional y estrés.

Asimismo, los agentes microbiolégicos pueden causar enfermedades
transmitidas por alimentos (ETA), las cuales se definen como un incidente en el
que un grupo de personas presentan una enfermedad similar después de haber
ingerido cierto alimento y los analisis epidemioldgicos indican que el origen de
la enfermedad es el alimento. Las ETA pueden clasificarse como infecciones,

intoxicaciones o infecciones mediadas por toxinas.

1.5.3. Andlisis de peligros y puntos criticos de control

El analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP por sus siglas
en inglés), es un sistema de identificacion de peligros en la produccion de
alimentos y en la implementacion de medidas de control para prevenir, eliminar
o reducir los peligros a un nivel aceptable. Es un proceso sistematico preventivo

para garantizar la inocuidad alimentaria, de forma logica y objetiva.
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Este sistema es continuo, debido a que detecta los problemas antes de su
ocurrencia 0 en el momento en que aparecen y aplica inmediatamente las
acciones correctivas. Asimismo, es sistematico por ser un plan completo que
cubre todas las operaciones, los procesos y las medidas de control,

disminuyendo el riesgo de contraer enfermedades transmitidas por alimentos.

El sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control se relaciona
especificamente con la produccion de alimentos inocuos, basandose en una
serie de etapas interrelacionadas que se aplican a todos los pasos y eslabones
de la cadena productiva, desde la produccién primaria hasta el consumo del

alimento.

1.5.3.1. Historia

El origen del sistema HACCP se sitia en 1960. La compafia
norteamericana Pillsbury Company, junto con la NASA, idearon un sistema para
garantizar al 100 % que los alimentos destinados a los astronautas de la mision
APOLO no originaria ningan tipo de intoxicacion durante las misiones
espaciales, desarrollando el concepto de prevenir problemas, en vez de
buscarlos con analisis. En esta década, se desarrollan los principios originales
del HACCP:

o Identificar y evaluar los peligros
o Determinar los puntos criticos de control (PCC)
o Establecer sistemas de monitoreo para vigilar los PCC

En 1971, el concepto HACCP es presentado al publico en la Conferencia
Nacional de Protecciébn de Alimentos. En 1985 la Academia Nacional de

Ciencias recomienda que el concepto de HACCP debe ser obligacion usarlo en
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las industrias de alimentos. En el afio 1992, el Comité Nacional de Asesoria
sobre Criterios Microbiologicos de Alimentos (NACMCF) desarroll6 un
documento que describe siete principios y una aplicacion sistematica de
HACCP.

Actualmente, HACCP es parte de los diferentes sistemas de gestion de
inocuidad alimentaria a nivel mundial y de los sistemas reconocidos por GFSI
(Global Food Safety Initiative), siendo obligatoria su implementacién en muchos

paises.

1.5.3.2. Programas de prerrequisitos

Los programas de prerrequisitos son todas aquellas condiciones basicas y
actividades adecuadas que son necesarias para mantener un ambiente
higiénico e inocuo a lo largo de la cadena alimenticia para la produccion, la

manipulacion y el suministro de alimentos seguros para el consumo humano.

1.5.3.3. Pasos preliminares

Antes de desarrollar el sistema HACCP, deben de seguirse cinco pasos

preliminares, que se detallan a continuacion:*°

o Organizar el equipo HACCP: el equipo HACCP es el responsable de
desarrollar el plan HACCP, por lo tanto, debe de identificar los peligros
significativos a la inocuidad de los alimentos. Debe ser un equipo
multidisciplinario con conocimiento de sus debidas éareas y debe

participar en el desarrollo del plan. Asimismo, debe de designarse un

% Organizacién Panamericana de la Salud. Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, 103-106 p.
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coordinador que tenga responsabilidad global y conocimiento de la
operacion, debe saber ser lider y delegar responsabilidades. Expertos
externos pueden contribuir informacién adicional como conocimiento de
los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos asociados al producto y al
proceso.

o Describir el producto y su distribucién: al describir el producto, se debe
tomar en cuenta informacion como: nombre del producto, tipo y tamafio
de envase, composicion e ingredientes (incluyendo auxiliares
tecnoldgicos), procesamiento y parametros para la inocuidad (pH,
conservantes, entre otros.), embalaje, almacenamiento y distribucion,
instrucciones de uso en las etiquetas, vida util, problemas potenciales,

entre otros.

Tabla Il. Formato sugerido de descripcion y distribucién del producto

Descripcién y distribucion del producto

Nombre del producto

Caracteristicas

Uso por el consumidor

Tipo de envase

Tiempo de vida

Instrucciones de venta y distribucion

Punto de venta

Condiciones de almacenamiento y
distribucion

Fuente: elaboracion propia.

o Describir el plan para el uso y el consumidor: debe describirse de qué
tipo es la venta, cual es su uso, atencidon a los consumidores con
posibilidades de riesgo mas alto (ancianos, infantes, personas

embarazadas o inmuno-comprometidos). Es importante enfatizar si el
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uso/consumo final incluye tratamientos importantes para la inocuidad del
producto, como seleccion, lavado, desinfeccion y coccion.

o Desarrollar un diagrama de flujo: un diagrama de flujo es un diagrama y
representacion grafica de un proceso, donde muestran los insumos
utilizados, pasos del proceso, entre otros. Puede incluir una descripcion
verbal de los pasos involucrados, para dar mas detalles.

o Confirmar el diagrama de flujo: después de desarrollado el diagrama de
flujo, el equipo HACCP debe hacer una revision en el lugar de operacion,

comparando y verificando la exactitud del mismo.

1.5.3.4. Principios fundamentales

Después de realizados los cinco pasos preliminares, se desarrollan los

siete principios fundamentales:**

o Realizar un analisis de peligros e identificar las medidas preventivas
respectivas.

o Determinar los puntos criticos de control.

o Establecer limites criticos.

o Determinar procedimientos de monitoreo.

o Determinar las acciones correctivas.

o Determinar procedimientos de verificacion y validacion.

o Determinar procedimientos de registros y documentos.

' Organizacién Panamericana de la Salud. Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, 107-145 p.
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1.5.3.4.1. Principio 1: andlisis de

peligros

El analisis de peligros constituye la base del plan HACCP. Se describe
como “la colecta y evaluacion de las informaciones sobre los peligros y las
circunstancias que contribuyen a su presencia, para decidir cuéles son
significativos para la inocuidad del alimento y que, por lo tanto, deben ser
abordados en el plan HACCP”. *?

Debe observarse todo el proceso de fabricacion del producto para
identificar los peligros potenciales que pueden ocurrir durante las diferentes
etapas de produccion. Deben tomarse en cuenta las materias primas,
ingredientes o insumos, asi como la clase y duracion de almacenaje, los

métodos de distribucion y el uso esperado del producto por el consumidor.

Los peligros deben ser seleccionados en funcion de la frecuencia o
posibilidad de ocurrencia en concentraciones que ofrezcan riesgos significativos
al consumidor. En primer lugar, debe evaluarse si los peligros pueden estar
presentes en la materia prima o en otros ingredientes o aditivos. Luego, se
evalla la posibilidad de contaminacion con esos peligros durante cada etapa de
la produccién. Finalmente, debe evaluarse si los procesos podrian ocurrir
durante el proceso de produccion, almacenaje o durante la utilizacion del

alimento por el consumidor.

Debe hacerse un analisis de peligros para cada producto y tipo de proceso
existente. Ademas, debe ser modificado y revisado cada vez que se altere la

2 Organizacién Panamericana de la Salud. Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, 107-145 p.
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materia prima, la férmula del producto, la preparacion, el proceso,

almacenamiento, embalaje, entre otros.

La realizacion del andlisis de peligros, se divide en cinco etapas:

o Revision del material recibido: debe revisarse la informacion en el
formulario de descripcion del producto.

o Evaluar los peligros en cada operacion del proceso de produccion: el
objetivo de esta etapa, es identificar los peligros relacionados con cada
operacion del proceso, el flujo del producto y el patron de movimiento de
los operarios.

o Observar practicas operacionales reales: observar la operacién durante
el tiempo necesario. Debe observarse a los empleados, las préacticas
higiénicas y observar los peligros, analizando si hay una etapa que los
elimine.

o Tomar medidas o analizar condiciones de la etapa: tomar medidas de
algunos parametros para confirmar las condiciones operacionales reales.
Antes de medir, es importante asegurarse de que todas las medidas
sean precisas Yy los instrumentos estén calibrados.

o Analizar las medidas: una persona calificada, con los conocimientos
adecuados, debe analizar las medidas para interpretar los datos

colectados.

Después de haber realizado el analisis de peligros, deben considerarse las
medidas de control para aplicar en cada uno de ellos. Las medidas de control
son aquellas actividades utilizadas para evitar o eliminar un peligro que afecte la

inocuidad del producto.
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El andlisis de peligros tiene como objetivo identificar su gravedad, los
riesgos asociados a los peligros identificados en las diferentes etapas de la
cadena productiva y los puntos, etapas o procedimientos donde se aplica el
control para evitar, eliminar o reducir un peligro a un nivel aceptable, es decir,

establecer los puntos criticos de control.

1.5.3.4.2. Principio 2: puntos criticos de

control

Un punto critico de control (PCC), se define como un punto, etapa o
procedimiento donde se puede aplicar un control y que sea fundamental para
evitar, eliminar o reducir un peligro a un nivel aceptable. Puede ser identificado
segun su categoria, en: B (biolégico), F (fisico) o Q (quimico). Este protocolo de
identificacion fue desarrollado para identificar los PCC en secuencia,
independiente de la numeracién de la operacion del proceso, para informar el
plan HACCP al usuario y qué tipo de peligro necesita ser controlado en una

operacion especifica del proceso.

La determinacién de un punto critico de control, se facilita por medio de la

aplicacion de un arbol de decisiones, como se muestra a continuacion:
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Figura 4. Arbol de decisiones para la determinacion de un punto
critico de control

Py [ LExisten medidas de control preventivo? ]1

v |
Modificar la fase, el proceso
(o] Tl

¢En esta fase so necesita para ]
la iInocuidad? J

| NO I—.[ No es un PCC ]—-)(l]
P, LLa fase estd pensada especificamente para eliminar la probable Si
presencia de un peligro o reduciria a un nivel aceptable?””

P, ¢Podria producirse contaminacion por peligros identificados por encima de los ]

niveles aceptables, o podrian éstos crecer hasta niveles inaceptables? !

(5] Lol rommmeo ot o ]

P ¢Una fase subsiguiente eliminara los peligros identificados o
4 reducird su aparicion probable a nivele : aceptables?”

A 4
sics PUNTO CRITICO
DE CONTROL

No es un PCC

Fuente: Organizacién Panamericana de la Salud. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, 120-122 p.

1.5.3.4.3. Principio 3: limites criticos de

control

Deben establecerse los limites criticos que aseguren el control del peligro
para cada punto critico de control especificado, y que estos se definan como el
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criterio a utilizar para diferenciar lo aceptable de lo no aceptable. Pueden
establecerse limites criticos para factores como temperatura, tiempo,
dimensiones fisicas del producto, actividad de agua, nivel de humedad, pH,

entre otros.

1.5.3.4.4. Principio 4: monitoreo del

punto critico de control

Monitorear es el acto de realizar una secuencia planificada de
observaciones o medidas de parametros de control para evaluar si un punto
critico de control esta bajo control. Es la medida programada para observacion
de un PCC, con el propoésito de determinar si se estan respetando los limites

criticos.

1.5.3.4.5. Principio 5: acciones

correctivas

Una accion correctiva es aquella accion que se realiza cuando los
resultados del monitoreo de los puntos criticos de control indican una pérdida
de control. Una pérdida de control es considerada cuando se encuentran fuera

de los limites criticos de control.

1.5.3.4.6. Principio 6: verificacion

Se define como verificacion la aplicacion de métodos, procedimientos,
pruebas y otras evaluaciones, ademas de monitoreo, para determinar el
cumplimiento del plan HACCP. Pueden usarse auditorias, pruebas, muestras
aleatorias, entre otras, para verificar que el plan HACCP se esta trabajando de

la manera correcta.

26



La verificacidn puede ser realizada por empleados del establecimiento,
personal externo, organizaciones gubernamentales, servicio de inspeccion,
organizaciones privadas, personal de control de calidad, asociaciones de

comerciantes, asociaciones de consumidores, equipo HACCP, entre otros.

Debe hacerse una verificacion después de la elaboracion del plan HACCP,
como parte de una revision continua para demostrar que el mismo es eficaz.
También cuando haya un cambio que afecte el analisis de peligros o afecte el

plan HACCP de alguna manera.

1.5.3.4.7. Principio 7: documentos vy

registros

Los registros son pruebas por escrito que documentan un acto o un hecho.
Deben incluir las condiciones de cada punto critico de control e informacion
necesaria para asegurar el funcionamiento del plan. Los registros bien
archivados son pruebas irrefutables de que los procedimientos y procesos estan

siendo cumplidos.

1.6. Administracién de medicamentos y alimentos (FDA)

La administracion de medicamentos y alimentos (FDA, por sus siglas en
inglés), es la agencia del gobierno de los Estados Unidos responsable de la
regulacion de todo lo relacionado con el ambito sanitario (alimentos,
medicamentos, cosméticos, aparatos medicos, productos biologicos y derivados

sanguineos).

La principal obligacién de la FDA es regular la multitud de productos

medicinales de tal manera que asegure la salud de los consumidores. Es
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responsable de favorecer la salud publica mediante el fomento de las
innovaciones de productos, asi como proveer a publico la informacién
necesaria, con base cientifica, que le permita utilizar medicamentos y alimentos

para mejorar su salud.

1.6.1. Ley de Modernizacion de la Seguridad en los Alimentos
(FSMA)

La norma definitiva de la Ley de Modernizacion de la Seguridad en los
Alimentos (FSMA por sus siglas en inglés) de la FDA, se encarga a prevenir la
adulteracion deliberada mediante actos destinados a causar grandes dafios en
la salud publica, incluidos el terrorismo dirigido al suministro de alimentos.
Aunque su ocurrencia no es muy probable, dichos actos pueden causar
enfermedades, muerte y pérdidas econdémicas por ausencia de estrategias de
mitigacion. Esta norma requiere estrategias de mitigacion (reduccion del riesgo),

para los procesos en determinadas plantas de fabricacién de alimentos.*®

1.6.1.1. Objetivo

El objetivo principal de esta norma es asegurar el suministro de alimentos
inocuos, redirigiendo el enfoque de las actividades de los entes reguladores
federales de respuesta a la prevencion. Es decir, busca principalmente la
proteccion de los alimentos en relacién a la adulteracién deliberada cuando

estos se encuentren en peligro de causar grandes dafos a la salud publica.

13 Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos/ Admnistraciéon de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos. Aspectos Generales de la FDA. 46-49 p.
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1.6.1.2. Impacto en la industria alimentaria

latinoamericana

Hasta el dia de hoy, la FDA ha determinado siete proposiciones:**

Controles preventivos para alimentos de consumo humano, que detalla
requisitos de regulacion para procesadores de alimentos cuyos productos
se exportardn y seran consumidos por los ciudadanos de Estados
Unidos.

Inocuidad de frutas y vegetales.

Programas de verificacién de proveedores extranjeros para importadores
gue detallan los requisitos de regulacion.

Transporte higiénico de alimentos para consumo humano y animal, que
detalla los requisitos de regulacion para aquellos que transportan
alimentos y que pueden afectar a los exportadores.

Adulteracion intencionada de los alimentos, que detalla requisitos de
regulacion que requieren que tanto las instalaciones en los Estados
Unidos, como las del extranjero, traten la seguridad alimentaria
implementando un plan de defensa alimentaria.

Controles preventivos para alimentos de consumo animal, que detalla
requisitos de regulacion para productores exportadores de alimentos
para animales.

Organismos de certificacion y acreditacion de auditores de terceras
partes, que detalla los requisitos de la comunidad de auditores.

1 NSF de México. ¢Qué es la FSMA?, p.1
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1.7. Definicién de inocuidad alimentaria

La inocuidad alimentaria se refiere a la existencia de peligros fisicos,
quimicos o biologicos asociados a los alimentos en el momento de ingestion por
los consumidores. Implica que los alimentos no causaran dafio al consumidor

cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso previsto.

La inocuidad de alimentos es relativa a la ocurrencia de peligros y no

incluye otros aspectos relativos a la salud humana, por ejemplo, la desnutricion.

1.7.1. Norma PAS 223:2011

Con la necesidad de ampliar el reconocimiento del envasado de alimentos,
un grupo de empresas lideres mundiales en fabricacion de envases y alimentos
(Coca-Cola, Danone, Nestlé, Kraft Foods y Unilever), desarrollaron la
Especificacion Disponible al Publico (PAS por sus siglas en inglés) 223:
programas de prerrequisitos y requerimientos de disefio para la seguridad

alimentaria en la produccion y abastecimiento de envases para alimentos.

PAS 223 es aplicable a cualquier industria, independientemente de su

tamafio y complejidad, encargada de la fabricacion de envases para alimentos.

1.7.1.1. Especificaciones

Especifica los requisitos para establecer, implementar y mantener
programas de prerrequisitos (PRP) y los requisitos de disefio para ayudar a
controlar los riesgos de seguridad alimentaria en la fabricacion de envases de
alimentos. Los fabricantes de alimentos aprecian el enfoque comun de las

normas ISO 22000 y PAS 223. Con estas dos normas los fabricantes de
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envases Yy los fabricantes de alimentos pueden trabajar juntos bajo un mismo
sistema de gestion de la seguridad alimentaria para aumentar la confianza de
los consumidores y reducir los problemas de inocuidad alimentaria relacionados

a los envases.

Al igual que con todos los pasos en la cadena de suministro, la fabricacion
de envases de alimentos tiene el potencial de introducir peligros (quimicos,
microbioldgicos vy fisicos) y contaminar los alimentos con efectos potenciales
sobre la salud del consumidor. Esto significa que los materiales en contacto con
alimentos deben ser trazables en todas las etapas de fabricacion,
transformacién y distribucion, y cumplir con las medidas especificas, y asi
evidenciar que los riesgos relacionados con los materiales de envasado y

etiquetado son tan graves como los relacionados con el alimento.

La cooperacion entre el fabricante de envases y el fabricante de alimentos
es esencial para asegurar que todos los sistemas de seguridad de los alimentos
estén armonizados. Los fabricantes de envases necesitan saber qué controles

aplican los fabricantes de alimentos, y viceversa.

1.7.1.2. Importancia en la empresa

La importancia de estar certificado con PAS 223:2011, es darle la garantia
al consumidor que la organizacion esta adoptando las practicas adecuadas de
la industria para asegurar la fabricacion y disefio de envases para alimentos y

bebidas. La certificacion proporciona:

o Confianza en el sistema de envasado de alimentos y bebidas.
o Amento de confianza en los productos alimenticios.
o Reduccion de riesgos de la salud de los consumidores.
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o Buena reputacion de la marca.

o Ahorro de costos debido a la eficiencia del proceso.
o Mejora continua, brindando ventaja competitiva.
1.8. Definicion de defensa alimentaria

La defensa alimentaria se refiere al esfuerzo de proteger el suministro de
alimentos contra contaminacion deliberada debido a sustancias quimicas,
agentes biolégicos, sustancias nocivas, sabotaje, el bioterrorismo, falsificacion,

u otros medios ilegales, intencionalmente perjudiciales.
Defensa alimentaria difiere de la seguridad alimentaria.
En 2004 se establece la politica para defensa alimentaria, protegiendo a

las industrias y sistemas alimentarios contra atentados, desastres y otras

emergencias. Las agencias involucradas para el cumplimiento de esta politica

son:
o La Administracion de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA)

o Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América (USDA)
o El departamento de Servicios de Salud de los Estados Unidos de

Ameérica (HHS)

o Agencia de Proteccion Ambiental (EPA)

o Apoyo del Sistema de Respuesta ante Emergencias (FERN), co-
administrado con el Servicio de Inocuidad e Inspeccion de la USDA
(FSIS) y la HHS.
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1.8.1. Beneficios

Los beneficios de establecer un plan de defensa alimentaria en una

organizacién son:

o Iniciativas de inocuidad y calidad

o Produccion de alimentos mas seguros

o Proteccién de salud publica de los empleados y consumidores
o Aumento de credibilidad

o Promocion de un ambiente seguro de trabajo

o Reduccién de costos de fallas de seguridad mas comunes

o Descubrimiento de ineficiencias de los procesos

o Reduccién de riesgos de sucesos devastadores

o Reduccion de impactos de sucesos menores

o Ventaja competitiva

Los beneficiarios directos de la implementacion de un plan de defensa
alimentaria se concentran en el lado del cliente y la empresa, y en el lado
comercial. El cliente porque consumird un producto libre de contaminacion y
riesgo sanitario, la empresa porque proporcionara al cliente un producto libre de
peligros y por lo tanto obtiene confianza del mismo y una éptima imagen
comercial de un producto sano y seguro. Asimismo, reduce la responsabilidad
social de la empresa al reducir el riesgo de productos no aptos para el

consumo, en conjunto con sus costos involucrados.

1.8.2. Plan de defensa alimentaria

Un plan de defensa alimentaria es una herramienta para prevenir la

contaminacion deliberada y brinda a la empresa la oportunidad de evaluar las
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instalaciones y poner en practica la defensa alimentaria. El propdsito de un plan
de defensa alimentaria es identificar y establecer medidas preventivas que

puede adoptar la empresa en caso de adulteraciones.

Dicho plan se conforma de las siguientes partes:

o Plan basico: aplicacion de medidas preventivas para garantizar un nivel

basico de seguridad.

o Evaluacion de vulnerabilidades: identificacion de puntos criticos.

o Identificacion de estrategias de mitigacidon para disminuir los puntos
criticos.

o Actualizacion y mejoramiento del plan.

Uno de los mas grandes desafios a los que se enfrenta una organizacion
gue desea implementar un plan de defensa alimentaria, es tener al causante de
la contaminacion intencionada dentro de la misma. Esto quiere decir que un
empleado no conforme y conocedor de los procedimientos internos de calidad

de la empresa, puede convertirse en una amenaza.

Existen dos tipos de amenazas: internas y externas. En las amenazas
internas se incluyen todos aquellos empleados desconformes, resentidos o
infiltrados; el personal de empresas externas que brindan servicios puntuales en
los que se ve involucrado el proceso productivo. Mientras que en las amenazas
externas se incluyen, apoyados o no por personal de la organizacion, aquellos
grupos organizados, transportistas ajenos a la organizacion, miembros de la

competencia, visitantes, entre otros.

Existen cuatro pasos principales y uno de retroalimentacion para el

desarrollo e implementacion de un plan de defensa alimentario:
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Figura 5. Pasos para el desarrollo e implementacion de un plan de

defensa alimentario

Formacion Conduccidn

Desarrollo Confirmar
de un de una .
L del plan de el plan de Ajustar el
grupo de evaluacioén
defensa defensa plan
defensa de defensa ) . . .
. . . . alimentaria alimentaria
alimentaria alimentaria

Fuente: Qing, L. J.-p. Establishment and Aplication of Food Defense Plan in Food

Processing Enterprises. Asian Agricultural Research, 21-23 p.

Definicion y formacion de un equipo de defensa alimentaria: los
miembros del equipo de defensa alimentaria deben tener el conocimiento
y deben estar capacitados adecuadamente. Seran los responsables de
realizar la evaluacion de defensa alimentaria. Asimismo, debe asignarse
un coordinador que sepa delegar responsabilidades y dirigir el equipo.

Evaluacion de defensa alimentaria: esta es la base de todo el plan de
defensa alimentaria. El propdsito principal de la evaluacion es identificar
los riesgos de la contaminacion deliberada y sus principales causas. El
contenido de la misma incluye: seguridad interna y externa, seguridad del
proceso, seguridad del almacenamiento y despacho, seguridad del
personal, seguridad en la cadena de suministro, entre otros, lo cual
puede realizarse por medio de listas de evaluacion. Asimismo, deben
establecerse un nivel de vulnerabilidades de seguridad fisica basado en
el nivel de amenaza de las instalaciones. Para la evaluacion de la
defensa alimentaria, es recomendable disponer de una descripcion clara
de los distintos procesos y areas en las que se dividen las instalaciones
por lo que puede utilizarse un diagrama de flujo de la empresa, el cual

facilitara el desarrollo de la misma.
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Desarrollo del plan de defensa alimentaria: luego de haber obtenido las
areas vulnerables a contaminacion deliberada y las vulnerabilidades en
procedimientos operacionales diarios, deben determinarse medidas
preventivas que sean econOmicas para minimizar dichas
vulnerabilidades. Las medidas preventivas deben ser implementadas
luego de haber realizado todos los pasos, asi como también la empresa
debe fijar un periodo de tiempo en funcion de la magnitud de las
vulnerabilidades identificadas.

Confirmar el plan de defensa alimentaria: la confirmacion y verificacion
del plan de defensa alimentaria se realiza para comprobar la efectividad
del plan. Puede llevarse a cabo por medio de pruebas o simulacros.
Todas las verificaciones y pruebas realizadas deben documentarse, asi
como deben realizarse acciones correctivas en caso de ocurrencia de

cualquier incidente y que pueda afectar la defensa alimentaria.

1.8.2.1. Principios a establecer e implementar

Principio de evaluacién del riesgo: las vulnerabilidades son identificadas
como un riesgo a evaluar sobre todo lo que vincula con la produccion de
alimentos. La precision y la comprensién de la evaluacién del riesgo
determina la efectividad del plan de defensa alimentaria.

Principio preventivo: el plan de defensa alimentario incluye una
evaluacion de medidas preventivas antes que el estado de gravedad del
riesgo sea total. De esta manera, se reduce el riesgo de destruccion
intencional al minimo.

Principio confidencial: el desarrollo e implementacion del plan de defensa
alimentaria debe mantenerse confidencial para prevenir cualquier dafio

intencionado.
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o Principio de comunicacion: la comunicacion para desarrollar el plan de
defensa alimentaria debe ser externa e interna. Una comunicacion
efectiva puede facilitar el establecimiento de medidas de precaucion y
poder responder a tiempo.

1.8.3. Norma PAS 96:2014

El propésito de la norma es guiar el negocio alimenticio a través de
enfoques y procedimientos para mejorar la resistencia de las cadenas de
suministro al fraude u otras formas de atague. Su objetivo es aumentar y
garantizar la autenticidad de los alimentos, minimizando la posibilidad de un

atague y sus consecuencias.

1.8.3.1. Historia de la Norma PAS 96:2014

El primer uso registrado de un arma biologica se registré en el sexto siglo
antes de la Era Comun, cuando los asirios contaminaron los pozos enemigos
con cornezuelo del centeno, un hongo que infecta a las hierbas silvestres. En
1346, el ejército tartaro catapultd a los cuerpos de las victimas de la plaga sobre
las murallas de la ciudad de Kaffa, Italia. Durante la Segunda Guerra Mundial, el
experimento llevado a cabo en Japon empleando 3 000 prisioneros de guerra,
la mayoria de ellos involucrados en la exposicion a Bacillus anthracis (que
causa el la enfermedad del antrax). La investigaciéon de los propios Estados
Unidos en el uso de armas biologicas fue detenida en 1969 por una orden
ejecutiva del presidente Nixon. Todos los arsenales de armas bioldgicas fueron

destruidos en unos pocos afnos.

En abril de 1979, por lo menos 66 personas en Sverdlovsk (en la antigua
U.S.S.R.) fueron asesinados después de la liberacion, supuestamente
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accidental, de un aerosol que contenia esporas de B. anthracis. Aunque durante
anos el episodio fue atribuido oficialmente al consumo de carne en mal estado,
el ex presidente ruso Boris Yeltsin declar6 en 1992 a través de una

investigacion militar, que el hecho habia sido intencional.

En agosto de 1991, el gobierno iraqui dio a conocer su amplio programa
de armas biolégicas investigando el uso de Clostridium botulinum, B. anthracis,
y otras toxinas. En total, casi 30 000 litros de toxinas concentradas se
almacenaban antes de y durante la Guerra del Golfo, mas de la mitad de los

cuales fueron cargados en bombas y misiles.

En 2001 en los Estados Unidos, los ataques con carbunco (también
conocidos como Amerithrax por el nombre dado al caso por el FBI), ocurrieron
en el curso de varias semanas desde el 18 de septiembre de 2001. Las cartas
gue contenian esporas de carbunco fueron enviadas a varias oficinas de
medios de informacion y a dos senadores demdcratas de los Estados Unidos
en Nueva York, Boca Raton y Washington, D.C.. El resultado fue un total de 22

personas infectadas, cinco de las cuales fallecieron.

El 11 de septiembre de 2001, en el mundo se fue testigo del peor ataque
terrorista que ha sufrido Estados Unidos, al ser destruido el World Trade Center
de la ciudad de Nueva York y al ser atacado el pentdgono en Washington. A
partir de este dia, la amenaza del bioterrorismo tomé dimensiones gigantescas

y peligrosas en el mundo.

1.8.3.2. Significado y uso

PAS 96 establece una guia de desarrollo para la defensa de alimentos y

bebidas. Contiene recomendaciones para la disuasion, deteccion y derrota de
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las formas de motivacion ideolégica y otros ataques maliciosos en las cadenas
de suministro. PAS incluye recomendaciones en los siguientes temas: atagues
maliciosos, presunciones, garantia personal, control de acceso a las
instalaciones, almacenamiento seguro, control de acceso a los materiales,
planes de contingencia para la recuperacion de un ataque, auditoria y revision

de los procedimientos de defensa de alimentos.

El propdsito de PAS es orientar las industrias y negocios alimentarios
mediante enfoques y procedimientos para mejorar la resistencia de las cadenas
de suministro al fraude u otras formas de ataque. Su objetivo es asegurar la
autenticidad de alimentos al minimizar la posibilidad de un ataque y mitigando

las consecuencias de un ataque exitoso.™

Es de uso para cualquier tipo de organizacién, pero puede ser de mayor
uso para gerentes de pequefia y medianas empresas que pueden no tener

acceso a un especialista.

1.8.3.3. Bioterrorismo

El bioterrorismo es el empleo criminal de microorganismos patdégenos,
toxinas o sustancias quimicas contra la poblacién, con el objeto de causar
enfermedades, panico terror e incluso muerte, empleando las llamadas armas

biolégicas.

La contaminacion alimentaria puede ser de dos tipos: accidental o por

interferencia humana con intenciones ilicitas. De esta Ultima puede ser causada

'® The British Standards Institution. PAS 96:2014 Guide to protecting and defending food
and drink from deliberate attack, 1-2 p.
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por empleados descontentos, sabotaje, adulteracién econémica, manipulacién
indebida, falsificacion, adulteracion, entre otros.

Algunas de las consecuencias de la contaminacién deliberada en la

cadena de suministro son:

o Consecuencias importantes para la salud publica

o Disminucion de confianza por parte del consumidor

o Pérdidas econ6micas

o Trastornos en el comercio

o Mayor inseguridad alimentaria

1.9. Diferencia entre inocuidad y defensa alimentaria

La inocuidad alimentaria previene la contaminacién accidental de los
alimentos, la cual se controla por medio de un andlisis de peligros y puntos
criticos de control. Por lo contrario, la defensa alimentaria es el conjunto de

todas aquellas actividades que previenen la contaminacion deliberada.
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SITUACION ACTUAL

Se realiz6 un analisis FODA para determinar la situacion actual de la

empresa a través de sus fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas, el

cual se presenta a continuacion:

Tabla lll. Andlisis FODA de la situacién actual de la empresa

MATRIZ FODA

FORTALEZAS (F)

1. Internalizacion: le ha
permitido colocarse
en alto en
comparacion con la
competencia.

2. Alta tecnologia
utilizada en la
produccion y calidad
del producto.

3. Niveles bajos de
desperdicio.

DEBILIDADES (D)

1. Falta de motivacion
en el recurso
humano.

2. Bajos margenes de

rentabilidad de la
industria,
dependiendo de
volumenes altos
para generar una
rentabilidad
razonable.

3. Los envases son
contaminantes.
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Continuacion de la tabla lll.

OPORTUNIDADES (O)

1. Crecimiento de las
principales industrias
de consumo
(demandantes de
envases) y mayor
consumo de
productos
empacados.

2. Variedad de
productos en
diferentes
segmentos de
mercado de
diferentes empresas.

3. Uso, implementacion
e inversion en
tecnologia nueva
gue ofrece el
mercado.

Estrategias FO

1.

Adentrarse en el
mercado
internacional.
Utilizar la tecnologia
para ofrecer un
amplio catalogo de
productos a los
clientes.
Aprovechamiento
total de la materia
prima, minimizando
el desperdicio en
volimenes grandes
de produccion.

Estrategias DO

1. Motivar el recurso
humano mejorando
la productividad y
eficiencia de las
lineas de
produccién.

2. Aprovechar el

crecimiento de las
principales
industriales de
consumo de
envases,
aumentando
volumenes de
produccion y a su
vez, los margenes
de rentabilidad.

3. Ofrecer a los clientes

variabilidad de
productos con
materias primas mas
amigables con el
ambiente.
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Continuacion de la tabla lll.

AMENAZAS (A)

1. En el mercado, el 1. Incursionar en el 1. Incentivary
envase de hojalata mercado promover el trabajo
esta siendo internacional, en equipo.
reemplazado por expandiéndose 2. Ampliar la cartelera
envases de alrededor del mundo. de clientes,
materiales 2. Buscar materias aumentando los
biodegradables y primas con la misma margenes de
amigables con el funcionalidad, pero rentabilidad.
ambiente. mas amigables con 3. Incursionar en el

2. Competidores de el medio ambiente. ambito ambiental,
clase mundial que 3. Utilizar la tecnologia ofreciendo una

pueden producir a
mas bajo costo y con

Estrategias FA:

para reducir al
maximo el

Estrategias DA:

opcion de envase
amigable con el

ambiente, de
menor costo,
manteniendo la
calidad y la
funcionalidad del
mismo.

igual calidad.

3. Dependencia de
materias primas
importadas.

desperdicio.

Fuente: elaboracion propia.

De igual manera, se detallan los procesos de cada area de la empresa:

2.1. Departamento de produccion

El departamento de produccién de la empresa fabricadora de envases, es
dirigido por un gerente de planta, seguido de un gestor de calidad y un jefe de
mantenimiento. Estos administran el area de control de calidad, teniendo a sus
cargos inspectores, auxiliares y operarios; asi como también personal de

bodega y del area de mantenimiento.

Su propésito es definir los lineamientos para el adecuado control del

proceso de produccion y los sub procesos relacionados.
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2.1.1. Programacion de la produccion

Este procedimiento da inicio cuando el gestor de operaciones indica al
asistente de produccioén las cantidades de envase, presentaciones, tamafos y
tiempos de entrega. Luego de haber recibido dicha informacion, sera
responsable de coordinar de forma eficiente y eficaz el cumplimiento de dichos

requerimientos.

Dentro de la planificacion se tienen definidas las distintas entradas y

salidas mencionadas en figura 6:

Figura 6. Diagrama de proceso de produccion

Diagrama de proceso producciéon

Proyecciones del cliente L3 SALIDAS
Inventarios de MP y ME PROCESO DE
Aseguramiento de calidad PRODUCCION
»  Eficiencia de lineas
Maquinaria optima » Niveles de desperdicio
.| SUB-PROCESOS .| > Tiempos programados
Stock de productos (OPERACION DE MAQUINARIA) » » Cuadre g'e reportes de
produccién
Ac. Co. Y Ac. PV » Entrega de productos
= SR 3 A terminados
Fichas técnicas (especif.) ¥» Devolucion de materiales
R 3 » Bono Incentivo
Requisicion de materiales
Producto en transito 1
Programa de produccion
Personal competente -« RETROALIMENTACION

Fuente: Metalenvases, S.A.

En primer lugar, se contemplan los requerimientos del cliente, luego se

revisa inventario de materia prima, componentes y materiales de empaque para
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tener la certeza del cumplimiento de lo requerido por el cliente. Al momento de

planificar la produccion se debe tomar en cuenta lo siguiente:

o Tamafios y presentacion de los envases a producir, por cambios de
formatos.
o Stock de productos con la finalidad de complementar los pedidos con los

inventarios existentes.

o En caso de planificar un cambio de formato que implique cambios en las
maquinas, se debe tener el cuidado de contemplar los pedidos de
formato similar de todos los clientes, con la finalidad de hacer mas
eficiente dicho cambio.

o De igual forma se debe coordinar el programa de corte en la guillotina
duplex con la finalidad de mantener por anticipado los materiales

subsecuentes al proceso de ensamblaje.

2.2. Descripcion del producto

Actualmente, la empresa fabrica envases de hojalata y tapas abre facil de
apertura total tanto en hojalata como en acero cromado. Suple las necesidades
de envases de hojalata de los crecientes segmentos de mercado tales como:
liquidos, pinturas, alimentos, conservas, entre otros.

2.2.1. Materia prima
La materia prima utilizada para la fabricacion del envase de hojalata es:

hojalata, anillos, fondos, tapas, alambre de cobre, alambre para asas,

campanas para galén, barniz en polvo, barniz liquido, nylon stretch y cajas.
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Toda la materia prima es inspeccionada segun las diferentes variables
para cada una de ellas, tomando en cuenta las unidades a muestrear segun las

unidades que ingresan.

2.3. Descripcion del proceso de fabricacion del envase

A continuacion, se describe cada una de las etapas de la fabricacion del
envase, desde la recepcion de materia prima, hasta que el producto terminado

llega a bodega.

2.3.1. Almacén de materia prima

El procedimiento da inicio cuando el asistente de bodega informa de la
presencia del contenedor que transporta la materia prima al auxiliar de calidad,
el cual verifica que la misma se encuentre en las condiciones requeridas para
su ingreso. En caso esta materia prima tenga alguna no conformidad por
golpes, deterioro, mal manejo de transporte entre otros, debe ser notificada
como reclamo de materia prima no conforme y debe registrarlo. En caso de
ausencia del auxiliar de calidad, la inspeccién dentro del contenedor sera
realizada por inspector de calidad de lineas, esto aplica para todas las materias

primas.

El gestor de operaciones a través del asistente de produccion debe
asegurarse de requerir a bodega todos los materiales necesarios para llevar a
cabo la produccion, para ello debe tomar en cuenta las cantidades, tipos y

caracteristicas de los productos que tiene programado producir.

En caso necesite requerir materia prima, este debe elaborar el registro de

requisicion de materiales a bodega, en el caso desee devolver la materia prima
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por cualquier circunstancia debera llenar el registro devolucion de materia
prima. Para el proceso de requisicion de materiales, deben seguirse los
lineamientos detallados en el instructivo para el requerimiento interno de

materia prima a bodega.

2.3.2. Inspeccién de materia prima

El auxiliar de calidad una vez realizada la verificacion general en el

contenedor visualiza un lote de muestreo de acuerdo a la tabla IV:

Tabla IV. Unidades a muestrear

No. Unidades que ingresan | No. Unidades a muestrear
1-3

4-8

9-15

16-24

25-35

36-48

49-63

64-80

81-99

OO NO|OTA|WIN|F

Fuente: Metalenvases, S.A.

Una vez establecido el lote de muestreo procede a realizar las

inspecciones de acuerdo al tipo de materia prima.

2.3.3. Corte

Luego de ser inspeccionada la materia prima, entra al proceso de
fabricacion para ser transformada. En el area de corte, la lamina es cortada con

las dimensiones que ocupard el cuerpo del envase.
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En el corte de platinas también se lleva a cabo una inspeccion cuando el
inspector de calidad realiza y registra las inspecciones declaradas, que son el
registro de evaluacion dimensional y los atributos en el corte de laminas. Las
inspecciones deben realizarse en un periodo no mayor a seis horas en casos
normales, y cuando son detectados defectos o variaciones en el proceso, la
frecuencia de las inspecciones debe incrementarse hasta que se corrija 0
desaparezca el defecto. El registro de las inspecciones debe ser inmediato a la

inspeccion adecuada.

Si durante las inspecciones se encuentra que no cumple con alguna de las
especificaciones de evaluacion dimensional y atributos en el corte de laminas,
el proceso debe pararse y corregirse, antes de continuar el corte. Si el problema
evidenciado es mayor y el operador de la maquina no puede corregirlo, se debe
informar al mecanico de turno para el ajuste correspondiente. La variacion
debera arreglarse y hasta que se corrija el problema, se continuara con el corte
del bulto.

2.3.4. Soldadura eléctrica

Soldar es unir dos 0 mas materiales, asegurando la continuidad de la
materia. La soldadura eléctrica es es un proceso termoeléctrico en el que se
genera calor, mediante el paso de una corriente eléctrica a través de las piezas,
en la zona de unién de las partes que se desea unir durante un tiempo

controlado con precision y bajo una presion controlada.

2.3.4.1. Tipos de soldaduras

El proceso de produccion cuenta con dos soldadoras marca SMAG vy

FAEL, de tipo soldadura de punto o también llamada superwima, la cual utiliza
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alambre de cobre como conductor eléctrico y a la vez proteccion de herramental
como roldanas para que no se adhiera el estafio a ellas a una temperatura de
fundicion de 1 200 ° C.

2.3.4.1.1. Soldadura por punto (SMAG)

En esta parte del proceso, se forman cilindros soldados con los recortes y
se aplica barniz en polvo en el interior y barniz liquido en el exterior en la

soldadura lateral.

El operador de la soldadora debe:

o Verificar en el programa semanal de produccion.

o Solicitar al montacarguista que traslade el cajon de platina de la
estanteria de materia prima a la mesa de la soldadora.

o Constatar que la hojalata proporcionada sea la que corresponde a la
orden de produccion que se indica en el software EVA DEVA AMAPRO.

o Verificar que en la parte externa del cajon de platina, esta colocada la
boleta de materia prima y coincida con el contenido del cajon. Esta
cedula indica que el material fue aprobado por calidad y por lo tanto se
puede ingresar al proceso.

o No ingresar al proceso ninguna materia prima o insumo que lleve la
boleta de materia prima no conforme o de estado de prevencién, ya que
estas boletas indican que la materia prima posee algun tipo de no
conformidad que debera ser manejada por las autoridades
correspondientes.

o Revisar la cantidad y el estado de los insumos (Alambre de cobre, barniz
liguido barniz en polvo). El barniz liquido exterior, debe prepararlo

siguiendo los lineamientos del instructivo.
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para preparar el barniz exterior de la costura.

Operar la soldadora cuando le indique el mecanico de linea en el
momento de efectuar el montaje de un nuevo producto o articulo.

Brindar visto bueno junto al mecénico de linea y el inspector de calidad
en cada arranque de linea.

Operar la maquina en continuo después del visto bueno anterior y cada
veinte o treinta minutos verificar la calidad de la soldadura y aplicacion
del polvo extrayendo al menos cuatro cuerpos para verificaciones
visuales de las apariencias de las soldaduras y aplicaciones de barniz

exterior e interior y al menos dos para verificar la resistencia al rasgado.

2.3.4.1.2. Soldadura automatica de
cuerpos (FAEL)

El operador de la soldadora debe:

Verificar en el programa semanal de produccion.

Solicitar al montacarguista que traslade el cajon de platina de la
estanteria de materia prima a la mesa de la soldadora.

Constatar que la hojalata proporcionada sea la que corresponde a la
orden de produccién que se indica en el software EVA DEVA AMAPRO.
Verificar que, en la parte externa del cajon de platina, esta colocada la
boleta de materia prima y coincida con el contenido del cajon. Esta indica
que el material fue aprobado por calidad y por lo tanto se puede ingresar
al proceso. No ingresar al proceso ninguna materia prima o insumo que
lleve la boleta de materia prima no conforme, o de estado de prevencion
ya que estas boletas indican que la materia prima posee algun tipo de no
conformidad que debera ser manejada por las autoridades

correspondientes.
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o Revisar la cantidad y el estado de los insumos (alambre de cobre, barniz
liquido, barniz en polvo). El barniz liquido exterior, debe prepararlo
siguiendo los lineamientos del instructivo para preparar el barniz exterior
de la costura.

o Operar la soldadora cuando le indique el mecanico de linea en el
momento de efectuar el montaje de un nuevo producto o articulo.

o Brindar visto bueno junto al mecéanico de linea y el inspector de calidad
en cada arranque de linea.

o Operar la maquina en continuo después del visto bueno anterior y cada
veinte o treinta minutos verificar la calidad de la soldadura y aplicacion
del polvo extrayendo al menos cuatro cuerpos para verificaciones
visuales de las apariencias de las soldaduras y aplicaciones de barniz

exterior e interior y al menos dos para verificar la resistencia al rasgado.
2.3.5. Unidad de corte
En esta parte del proceso, la ldmina de hojalata con forma cilindrica, es
partida con las dimensiones adecuadas segun el tamafio del envase que se
esté fabricando.

2.3.6. Formacién de cuello

Luego de tener el tamafio adecuado, el cuello es formado en

determinados envases a través de un proceso mecanico.

2.3.7. Area de pestafiado

En esta area, se realiza la formacion de una pestafia que servira para

formar los ganchos al momento de ensamblar el fondo o abrefacil, la cual es
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tapa de apertura facil, componente ensamblado por lo regular en la parte

superior de los envases utilizando para ello una cerradora.

2.3.8. Ensamblado anillo y fondo

El anillo es un componente ensamblado en la parte superior de los
envases que se une con el cuerpo del envase a través de una unidon mecanica

para el cierre del mismo.

2.3.9. Acanalado de envase

El acanalado es la formacion de canales en determinados envases para

incrementar la resistencia a cargas y presiones.

2.3.10. Cerrado de envase

Es la unién mecéanica del cuerpo del envase con el fondo abrefacil o anillo
del mismo. El cierre del envase se evalla por medio de un conjunto de
actividades que permiten verificar que el cierre del envase sea completamente

hermético.

Asimismo, la evaluacién dimensional del cierre de envase se realiza
mediante la medicién de variables que constituyen el cierre del envase y se
comparan con los estandares establecidos. Algunas de estas variables son:
largo de cierre, gancho del cuerpo, gancho de fondo, traslape, aplanchado,

entre otras.
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2.3.11. Paletizado/ empaque

Luego de haber sido fabricado el envase, se procede a paletizarlo o

encajarlo, segun sea el caso.

El paletizado es la colocacién semiautomatica de envases en filas y
columnas, separadas por divisiones de carton sobre tarimas de madera. A cada
disposicion de filas y columnas se le llama camas. El encajado no es mas que

disponer el producto en cajas de carton.

El inspector de calidad de acuerdo a los parametros ya evaluados durante
el proceso identifica y verifica el estado general de la tarima de envases.
Cuando el envase es paletizado debera verificar todos los atributos segun el
registro de defectos basandose en las tablas de muestreo declaradas en el
presente documento. En caso el envase fuera encajado aparte de realizar su
muestreo por atributos, debera chequear que la caja de cartén este en buenas

condiciones cumpliendo con las siguientes condiciones:

o 4 grapas por caja colocadas en la parte inferior de la caja (2 grapas sobre
2 pestaias)

o Formacion de caja, con respecto al cierre de solapa

o Cajas libres de suciedad

o Descuadre de solapas en el engrapado, y rasgado en alguna esquina

o Posicion de cada caja

o Estado de litografia

o Caodigo de barras (si tuviera) que no esté borroso, rasgado, manchado,

entre otros.
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El inspector de calidad deberd realizar muestreos aleatorios en los
distintos lotes de produccion. La cantidad de tarimas a muestrear por cada lote

de produccidn se definird de acuerdo a la tabla V:

Tabla V. Cantidad de tarimas a muestrear
Cantidad tarima por | Muestrear la cantidad | De preferencia
lote de muestrear las tarimas
No.
1-8 2 1-4

9-15 3 1-4-10

16-25 5 1-4-10-16-22

25-50 8 1-4-10-16-22-30-40-48

Fuente: Metalenvases, S.A.
2.3.12. Producto no conforme

El producto no conforme es todo aquel producto terminado o en proceso

gue no cumple con los requisitos de calidad.

La aprobacion o rechazo de las tarimas muestreadas, se efectla en base
a la tabla VI:

Tabla VI. Aprobacién o rechazo de tarimas
Producto (AQL) | No. de defectos | No. de defectos | No. de defectos
menores (4) mayores (1) criticos
550z >2 Rechazar >1 Rechazar >0 Rechazar
6.5 0z >2 Rechazar >1 Rechazar >0 Rechazar
8.0 0z >2 Rechazar >1 Rechazar >0 Rechazar
10.50z >2 Rechazar >1 Rechazar >0 Rechazar
16 Oz >2 Rechazar >1 Rechazar >0 Rechazar

Fuente: Metalenvases, S.A.
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En caso de detectar alguna no conformidad que provoque el rechazo de la
tarima muestreada, el inspector debe inspeccionar las 2 tarimas producidas
anteriormente, duplicando la muestra. En caso se detecten no conformidades
en esas 2 tarimas, se tomaran las 2 anteriores y asi sucesivamente hasta ya no
detectar no conformidades en los muestreos. Asimismo, debera duplicar el
muestreo en las siguientes tarimas que se produzcan verificando que el defecto

no sea reincidente.

El inspector de calidad tiene autoridad para declarar no conforme toda
tarima que no cumpla dichos estdndares de aceptacion. Para esto, debera
identificar las tarimas declaradas como tal, con la boleta de identificacion de

producto no conforme.

Si la tarima es declarada conforme, esta debera identificarla
perfectamente con la boleta de identificacion de producto terminado, registrando

uno a uno los datos que esta requiere.

2.3.13.  Almacén producto terminado

El dnico medio para declarar conforme toda tarima de producto producido
es la verificacién final de atributos y que esta cumpla con los estandares
establecidos en las tablas de muestreo. Toda tarima aprobada debe ser
identificada con la boleta de producto conforme. Luego de haber sido aprobada

la tarima, se procede a transportar al almacén de producto terminado.

2.4. Diagrama de flujo del proceso actual

El diagrama de flujo del proceso actual se compone como se muestra en

la figura 7:
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Figura 7. Diagrama de proceso actual de fabricacion de envase
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Fuente: Metalenvases, S.A.
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2.5. Descripcion de areas

A continuacion se detallan y describen las diferentes areas en las que se

encuentra dividida la empresa:

2.5.1. Area de bodega

En esta area se realizan todas las operaciones relacionadas con el manejo

de materia prima y producto terminado, siendo sus actividades principales:

o Recepcion de materia prima: se encarga de verificar que lo recibido
corresponda con lo que se ha pedido y lleva el control y registro de los
ingresos a través de papeleria documentada.

o Almacenaje de materia prima y producto terminado: su funcién principal
es ya sea descargar la materia prima, o transportar el producto terminado
a la bodega correspondiente, custodiando y velando por la proteccion de

los materiales, insumos y productos.

El departamento cuenta con un auxiliar de bodega, un auxiliar de revision,
un operario que se encarga del montacargas, y con pilotos de camion que se
tercerizan.

2.5.2. Area de produccion
Esta area es la encargada de la transformaciéon de materia prima, en el

producto terminado (en este caso, los envases de hojalata). Debe cumplir a
cabalidad con los pedidos de produccion velando por la calidad del producto.
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Actualmente, la empresa cuenta con una linea de produccién distribuida
uniformemente con areas destinadas para la recepcion de materia prima y su

inspeccion.

En esta &rea es donde se desarrollard la mayor parte del trabajo de
investigacion, enfocandose en el proceso de fabricacion del envase de hojalata

hecha para alimentos.

2.5.3. Area de control de calidad

Son los responsables de cumplir con los lineamientos descritos en los

documentos de inspeccion y de asegurarse que el producto cumpla con ellos.

La empresa cuenta con un laboratorio de control de calidad en el cual se
realizan todas las pruebas mecénicas del envase. Cualquier desviacion debe
reportarse al supervisor y si el problema persiste, debe informarse a gerencia

de planta para encontrar una solucion.

2.5.4. Area de mantenimiento

Este departamento tiene el propésito de asegurar la capacidad continua
del proceso a través del mantenimiento de la maquinaria y el equipo. Esto

incluye el mantenimiento preventivo y el mantenimiento correctivo.

Actualmente, la empresa cuenta con un jefe de mantenimiento, el cual se
encarga de ejecutar el mantenimiento programado de acuerdo al procedimiento
correspondiente. Asimismo, se encarga de gestionar la adquisicion de los

recursos necesarios y la adquisicibn de equipo, repuestos 0 servicios
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necesarios para dar soporte al mantenimiento. Por ultimo, debe de verificar que

la linea de produccién sea entregada y en Optimas condiciones de operacion.

El proceso de mantenimiento productivo total,

organizacion operacional:

tiene la siguiente

Figura 8. Diagrama de proceso del mantenimiento productivo total
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Fuente: Metalenvases, S.A.

2.5.5. Area administrativa

El area administrativa cuenta con tres

departamentos: ventas,

administrativo y recursos humanos. En el departamento administrativo se

incluye contabilidad y costos, los cuales se encargan de administrar los

ingresos y egresos de la empresa; el departamento de ventas es el encargado

de planear, ejecutar y controlar las actividades de venta de la empresa; y por
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altimo, el departamento de recursos humanos se encarga de la seleccion,
formacion y administracion del personal. Asimismo, comprende las actividades
de crear planes de formacién y llevarlos a cabo, de estudiar el potencial del
personal, de evaluar la motivacién, de controlar el desempefio de las tareas, de
incentivar la participacion, de estudiar el absentismo y sus causas y de disefiar
el sistema de retribucion del personal.

2.6. Descripcién del equipo

En el equipo utilizado para la fabricacion de envases de hojalata se incluye
maquinaria y herramientas que sirven de apoyo para su inspeccion, la cual se
describe a continuacion:

2.6.1. Maquinaria actual

La maquinaria utilizada en el proceso de produccion de los envases de

hojalata es la siguiente:

2.6.1.1. Cortadora duplex

Este equipo es el encargado de cortar el metal.

o Cuidados de seguridad
o No introducir las manos en cuchillas, transportes de laminas y
fajas.
o No manipular platinas sin ninguna proteccion en las manos

(guantes de cuero) para evitar heridas.

o No manipular refil sin proteccion de guantes en las manos.
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o Cuando se realice un ajuste a la maquina, colocar el conmutador
de llave, en sistema manual de ajuste.

o Cuando se realice un ajuste o un cambio de material, para
retroceder o adelantar las cadenas de transporte, pulsar los

botones amarillos y negro de la maquina.

2.6.1.2. Soldadora automatica de cuerpos (FAEL)
Cuidados de seguridad
o Cuidado con prensarse ropa o algin miembro con las fajas y

cadenas moviles.

o) Apagar control de encendido para la limpieza de la misma.
o) Utilizar gabacha de cuero.
o Utilizar guantes de cuero.
2.6.1.3. Cerradora
Cuidados de seguridad
o En el momento de una pega (trabon de envases en serie), utilizar

guantes, ayudarse de un pico de loro para retirar el envase.

o Apagar la cerradora cuando se realice un ajuste 0 mantenimiento.

o No quitar las guardas de seguridad cuando la maquina esté en
movimiento.

o Por ningun motivo dejar de utilizar tapones auditivos.
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2.6.1.4. Compactadora

o Cuidados de seguridad

o En el momento de una pega (trabon de envases en serie), utilizar

guantes, ayudarse de un pico de loro para retirar el envase.

o Apagar la cerradora cuando se realice un ajuste o mantenimiento.
o No quitar las guardas de seguridad cuando la maquina esté en
movimiento.
o) Por ningun motivo dejar de utilizar tapones auditivos.
2.6.2. Herramientas

Algunas de las herramientas y equipos utilizadas en las diferentes

operaciones de las diferentes maquinas son las siguientes:

Tabla VIl.  Herramientas y equipos utilizados por maquina
Maquina Herramientas o equipo
Tijera
Soldadora Tenaza

Tubo o base de rasgado

Gabacha de cuero

Guantes de cuero

Lapicero de preferencia negro
Calculadora

Cortadora duplex

Pico de loro
Cerradora Guantes
Cuchilla
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Continuacion de la tabla VII.

Compactadora

Guantes de cuero
Gabacha de cuero
Lentes protectores
Flejadora

Flejes de amarre
Grapas

Fuente: elaboracién propia.
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3. PROPUESTA PARA LA FABRICACION DE ENVASES DE
HOJALATA

Previo a la creacion de un plan de defensa alimentaria, se propuso por
medio de un analisis de peligros y puntos criticos de control, la fabricacién de

envases de hojalata, el cual se muestra a continuacion:

3.1. Programa de prerrequisitos

El plan HACCP depende altamente en el nivel de soporte que los
programas de prerrequisitos ofrezcan contra la posibilidad de que ocurra
cualquier tipo de peligro fisico, quimico o biolégico antes, durante o después del
proceso de fabricaciéon del envase.

Actualmente, la empresa Metalenvases, S.A. cuenta con los siguientes

programas de prerrequisitos:
3.1.1. Control de proveedores
El proceso de compras para pedidos de materia prima y componentes da
inicio cuando el jefe de logistica elabora la orden de compra de acuerdo a la
cantidad necesaria.
El gerente de ventas requiere una cotizacion, mediante una solicitud al

proveedor segun el producto solicitado. Los proveedores aprobados, son los

proveedores declarados en el registro de proveedores calificados. Se envia el
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pedido por cualquier medio al proveedor y se debe confirmar la recepcion del

mismo.

En cuanto al proceso de compra de servicios, el gerente de planta procede
a realizar la contratacion del servicio (ya sea de transporte, reciclaje, asesoria,
investigacion de disefio y desarrollo, control de plagas, mantenimientos a
equipos por entes externos, etc.) segun el estado en el que se presente los

proveedores (satisfactorio o insatisfactorio) en el registro de proveedores.

3.1.2. Control de quimicos

Las etiquetas de los productos quimicos que se utilizan deben contener la

informacion siguiente:

o Nombre

o Nombre de fabricante y direccion
o Numero de registro

o Ingredientes activos

o Direcciones de uso

o Contenido neto

o Precauciones en etiqueta frontal
o Advertencias de peligro

A continuacién se muestra un listado de los quimicos utilizados por la

empresa Metalenvases, S.A.

66



Tabla VIIl.  Clasificacién de quimicos utilizados en la empresa

Exterior Interior Bodega de repuestos
Aceite ondina Aceite ATF Donax TG Cleaning Solution
V0001-702
Acido muriatico Aceite Helix HX5 20W- | Cleaning Solution V901-
50 Q
Agua destilada Aceite Lubricante 220 Cloro
Alcohol isopropilico Aceite Meropa Desinfectante  Liquido
Ultracuat
Butil cellosolve Aceite Regal Discon Stabillo
Concentrado
Docusato sodico Aceite SAE 85W-140 Electro Clean
Pasivante Aceite Superla White Grasa Mobil FM222
Sulfato de sodio Aceite Tellus 22 Hand Cream
Thinner Aceite Tellus 32 Jabon Bactericida
Sanihand
Aceite Tellus T 68 Make Up V0001-401
Aceite Ursa Super Plus | Make Up V705-D
Aguarras Sintetico Sulfato de Cobre
Pentahidratado
Alshine Plus Tinta VO001-602
Citrius Clean Tinta V410-D
Petropoxy agente | Vulco
curante
Pintura de aceite
Sellador

Fuente: elaboracion propia.

3.1.2.1. Quimicos utilizados en el manejo integrado
de plagas

Los plaguicidas, los cuales son quimicos utilizados en el manejo integrado

de plagas no se aplican en areas de produccion, maquinaria, material de

empaque o producto terminado. El método de aplicacion es en forma de
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aspersion y en éareas de frecuencia de cualquier plaga de insectos voladores.
Los quimicos utilizados en el manejo integrado de plagas son los siguientes:

o Piretroides: constituyen una produccion sintética de moléculas similares a
la estructura quimica del piretro o piretrina, interrumpiendo las
transmisiones de impulsos eléctricos en los axones de las células
nerviosas de los insectos.

o Gel: formulacion en tipo gel para el control de cucarachas en aquellos
lugares donde otros insecticidas a base de agua o aerosoles no son
recomendables. Debido a la composicién especial de cebo, soporta
temperaturas altamente elevadas y no mancha ni es aceitosa.

o Termonebulizacion: liquido con componentes insecticidas utilizado para
prevenir o contrarrestar plagas en lugares encerrados tales como
alcantarillas, ductos y desagues.

o Cebos rodenticidas: preparados especiales compuestos por veneno
anticoagulante y atrayente para eliminar roedores, provocando que la
plaga busque fuentes externas para hidratarse y por esa razén, salir de

las instalaciones.

3.1.2.2. Normas de almacenamiento de productos

guimicos utilizados en el manejo integrado

de plagas
o Apropiadamente guardados bajo llave.
o Almacenados en el area externa, lejos del area de produccion.
o Cuidadosamente guardados en tablillas.
o Debidamente etiquetados.
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o Los contenedores de pesticidas vacios deben etiquetarse con lo
siguiente: solo para uso insecticida.

o Los productos quimicos obsoletos deberdan ser retirados para
posteriormente ser desechados de acuerdo a las normas regulatorias del

ministerio de salud.

3.1.2.3. Equipo de proteccion

Es necesario que los técnicos especializados encargados de realizar el
servicio de control integrado de plagas utilicen la vestimenta y el equipo
adecuado al momento de manejar los productos quimicos para evitar exponerse
a contaminacion de tipo cutanea, por ingestion o por inhalaciéon, que cause

dafos severos a su salud.

El equipo de proteccion estd conformado por: mascarilla de doble filtro,
casco, lentes de proteccion, guantes de hule, camisa, pantalén, overol, botas de

trabajo y protectores de oido.

3.1.3. Control de plagas

La empresa Metalenvases, S.A. cuenta con un manejo integrado de
plagas, con el fin de minimizar la presencia de insectos rastreros y voladores,
aves y roedores que contaminen los alrededores internos y externos y lleguen a
perjudicar el producto final. El manejo integrado de plagas se realiza mediante
procedimientos operativos estandarizados y constituye un prerrequisito
fundamental para la implementacion de andlisis de peligros y puntos criticos de
control. EI manejo integral de plagas como prerrequisito del sistema HACCP
consiste en realizar tareas de manera continua, preventiva y organizada para

brindar una mayor seguridad en la cadena de suministro de alimentos.
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Actualmente, Metalenvases, S.A se asiste de una empresa externa la cual
se encarga de disefiar el programa y el sistema de manejo integrado de plagas,
el analisis del entorno externo e interno y capacitaciones a los empleados en
temas como MIP, BMPs y HACCP. Asimismo, cuenta con equipos y productos

en venta para el control de plagas.

Su sistema de trabajo consiste en:

o Plan de trabajo: cronograma de actividades diarias (fumigaciones de
areas, revision de dispositivos y rondas de supervision).

o Calendario anual: calendarizacion de trabajos de fumigacion profunda
semanal, mensual y anual, visitas externas, capacitaciones y auditorias.

o Plano de ubicaciones: listas de verificacion de las rutas de supervision de
estaciones de roedores, lamparas ultra violeta y control de aves, asi
como también la verificacion de ubicacion las estaciones en sistema de
perimetro controlado.

o Reportes estadisticos: registros estadisticos y graficas mensuales,
analisis del comportamiento de las plagas, asi como también, acciones

correctivas en base a esos resultados estadisticos y reportes gréaficos de

mejoras.
. Supervision externa: visitas de supervision externa.
3.1.4. Capacitaciéon de los empleados

Actualmente, se realizan capacitaciones trimestrales a empleados que se
encuentran en contacto directo con el producto, es decir, operadores de planta

y SUS supervisores.
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3.1.5. Higiene personal, orden y limpieza

Los empleados que operan dentro del area de produccion deben cumplir
con ciertas normas para garantizar un producto inocuo y de calidad. Su
cumplimiento garantiza précticas seguras por parte de los trabajadores y un

aumento en la productividad.

En cuanto a la higiene personal de los trabajadores, se debe cumplir con

lo siguiente:

o Usar el uniforme limpio de la empresa.

o Usar cofia, zapato industrial, tapones de oidos y mascarilla cuando sea
necesario.

o Lavar las manos antes y después de salir del area de produccion.

o Cortar y limpiar las ufias frecuentemente.

o Evitar cualquier contaminacion con mucosidades, saliva, cabellos u otros

materiales extrafios.
o El bigote, barba y cabello deben estar debidamente rasurados, cortados

y peinados.

En cuanto al orden y limpieza que debe mantener el personal:

o Solo se permite comer en el area designada.

o Toda cortada debe taparse rapidamente.

o Reportar enfermedades.

o Guardar objetos personales en el area designada.
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3.1.6. Almacenaje/distribucion

El almacenaje del producto terminado y de materia prima se divide en 10

areas:

o Area A: material de empaque y tarimas vacias

o Area B: producto no conforme

o Area C: material de empaque y tarimas vacias

o Area D: envases para jugos/ conservas/ industriales
o Area E: material de empaque y tarimas vacias

. Area F: componentes

o Area G: envases para jugos/ conservas/ industriales
. Area H: hojalatas

. Area |: maquinaria

o Area J: alambre de cobre reciclado, campanas, barnices

En todas las areas se puede colocar otro producto que no pertenezca a
esa area, por razones de espacio. En el area de hojalata se coloca el producto
requisado por produccién por no existir un area para dicho producto.

3.1.7. Trazabilidad

La trazabilidad aparte de ser un prerrequisito fundamental para
implementar el sistema HACCP, permite tener la trayectoria de un producto a lo

largo de su cadena de suministro, mejorando su caracterizacion e imagen.

La empresa cuenta con un tipo de trazabilidad interna y externa. Con la
trazabilidad interna se obtiene la trayectoria que tiene el producto en los

procesos internos a través de maquinas codificadoras que imprimen sobre el
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envase la fecha y hora en que pasa por su fase final de produccion. La
trazabilidad externa funciona de la misma manera, con la diferencia que obtiene
la trayectoria cuando el producto ya esta siendo empacado y embalado,
externalizando datos como el cliente al cual serda despachado, cantidad en

unidades, el lote, entre otros.
3.1.8. Control de documentos

El proposito del procedimiento del control de documentos dentro de la
empresa es definir los lineamientos y directrices para la aprobacion, revision,
identificacion, distribucién, y notificacion de los cambios realizados para el
control de los procedimientos, instructivos, registros y  documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad de Metalenvases, S.A.

3.1.8.1. Codificacion de documentos
La codificacién de documentos se estructura de la siguiente manera:

Ejemplo: MC1 001

Tabla IX. Estructura de codificacion de los documentos

: Documento interno
: Documento Externo
: Produccion

: Mantenimiento

Bodega

: Calidad

: Administracion

Ventas

: Recursos Humanos

wlm|<|>lo|w|z|omz

: Sistemas
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Continuacion de la tabla IX.

1: Manual de calidad
2: Procedimientos
1 .
3: Instructivos
4: Registros
001 Correlativo

Fuente: elaboracion propia.

3.1.8.2. Elaboracion de documentos

La elaboracion de un documento nuevo o modificacién de uno, la realiza el
duefio de proceso en conjunto con el coordinador de calidad. Los cambios
efectuados se describen y anotan en el mismo documento en el control de
cambios realizados (aplica solo procedimientos). En el caso de documentos

nuevos, estos son agregados al listado maestro de documentos.

3.1.8.3. Revision de documentos

El responsable del proceso en conjunto con el coordinador de calidad,

revisan los documentos que estan siendo elaborados o modificados.

La revision de todos los documentos del sistema de calidad se ejecuta
cuando existan cambios a los procesos, adquisicion de nueva tecnologias o

derivado de acciones correctivas.

En la ausencia de alguna persona que sea duefio de proceso, el
coordinador de calidad serd la que dé seguimiento, revise y/o actualice y
publique si aplica la documentacion del area. Todos los documentos del sistema

de calidad deben ser aprobados por el gerente de planta.
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3.1.8.4. Registro y custodio de documentos del

sistema

El coordinador de calidad debe registrar cada documento aprobado en el
listado maestro de documentos, anotando ahi la versién actualizada. Cada
nueva version de documento debe sustituir a la anterior, la anterior debe ser

debidamente sellada como documento obsoleto o destruida.

Previo a efectuar la distribucion de documentos coordinador de calidad
debe asegurarse de cumplir con los siguientes requisitos:

o El documento a distribuir debe estar actualizado, revisado y aprobado.

o El documento debe estar registrado en el listado maestro de
documentos.

3.2. Pasos preliminares

Los pasos preliminares a realizar el analisis de peligros y puntos criticos
de control constan de:

3.2.1. Equipo HACCP

Con el objetivo de tener un mejor control y darle seguimiento al sistema
HACCP, el equipo debe ser multidisciplinario con conocimientos tedricos y
practicos en el proceso, productos y materias primas, asi como también debe
estar altamente capacitado y comprometido. El equipo HACCP para la empresa
Metalenvases S.A. designado es:
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Tabla X.

Miembros del equipo HACCP y sus funciones

Miembro de equipo Puesto en el que Funciones
HACCP labora en la empresa/
Area
Delegar
responsabilidades,
organizar reuniones,
. . garantizar la
Coordinador de equipo Gerente de planta implementacion 'y dar
HACCP i
seguimiento a las
acciones correctivas,

promover la continuidad
del sistema HACCP.

Miembro del

HACCP

equipo

Gestor de operaciones

Coordinar con el gerente
de planta las
capacitaciones, firmar y
revisar los registros del
sistema HACCP.

Miembro del

HACCP

equipo

Coordinador de calidad

Verificar 'y supervisar
diariamente el plan
HACCP, reportar
defectos y fallas del
producto, control de
peligros microbioldgicos,
guimicos y fisicos por
medio de examinacion
de pruebas.

Miembro del

HACCP

equipo

Asistente de produccién

Verificar el cumplimiento
de los pardmetros del
proceso.

Puestos operativos

Operarios

Verificar y supervisar
gue en cada érea
identificada como punto
critico de control de la
linea de produccidon se
cumpla con los
parametros del proceso.

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.2.

Descripcion de producto y su distribucion

La descripcion del producto y su distribucion debe incluir lo siguiente:

Tabla XI.

Formato de descripcion y distribucion de producto

Descripcion y distribucion del producto

Nombre del producto

Envase de hojalata

Caracteristicas fisicas

Apariencia y olor: superficie lisa y sin
olor

Caracteristicas quimicas

Gravedad especifica: 7.85

Punto de fusion: 1535 °C

Composicion

Cuerpo de envase: tinta, estafio,
acero, barniz epoxifendlico.

Fondo de envase: barniz

epoxifendlico, estafo, acero.

Tapa abrefacil: barniz epoxifendlico,
estafo, acero, estafio, barniz vinilico

organosol.
Uso por el consumidor Uso alimentario.
Tipo de envase Sanitario.

Duracién (vida util del producto)

Dos afios (recomendado) .

Condiciones de almacenamiento y
distribucion

Ventilacion: almacenar en ambientes
Secos y con temperatura controlada.

Equipo de proteccidbn personal:
guantes y lentes de seguridad.

Precauciones; evitar el contacto con
la piel sin proteccion para evitar
cortaduras.

Transporte: transportarse
contenedores libres de filtraciones.

en

Recomendaciones de uso

Si no se utiliza todo el producto, se
recomienda cerrar con una sobretapa
plastica. Esto ayudara a proteger y
conservar los alimentos.

Luego de haber utilizado el envase,
desechar de forma separada. Esto
ayudara a identificar que el envase
puede ser reciclado.

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3. Uso esperado y consumido

El uso esperado del envase dependera de como el cliente lo prepare
segun el tipo de alimento que sera almacenado. Para esterilizar el envase,
previamente a almacenar el alimento, debe ser sometido a proceso de lavado.
Posterior al envasado del alimento, se cierra herméticamente y se somete a un
proceso térmico para pasteurizar y esterilizar el alimento, conservando asi los
nutrientes, color, sabor y calidad del mismo. Los grados de temperatura y los
tiempos de proceso dependen del alimento y estan en funcion de las variables
de alta o baja acidez propias del producto.

3.2.4. Desarrollo de diagrama de flujo

Actualmente, el proceso de fabricacién del envase ya se encuentra

diagramado, por lo que se procedi6 a verificarlo y mejorarlo.

3.2.5. Verificacion de diagrama de flujo

Para la verificacion del diagrama de flujo, el equipo HACCP recorri6 la
linea de produccion para comprobar y confirmar que todas las operaciones
estén comprendidas dentro del mismo, incluyendo los tiempos. Cualquier
inconsistencia, condujo a una modificacion del diagrama para ajustarlo a la

realidad.
Asimismo, el equipo HACCP realizara verificaciones semestrales con el fin

de actualizar y tomar en cuenta cambios que se hagan en la linea de

produccion.
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3.3.

hojalata

Analisis de peligros en el proceso de fabricacién de envases de

Se procedié a realizar el analisis de peligros en el proceso, encontrando

los siguientes:

Tabla XIl.  Tipos y niveles de peligros en cada etapa del proceso
Etapa del Peligro Severidad Medidas
proceso preventivas

Fisicos: fragmentos | Atragantamiento | Verificar que la

de basura, piedras,

al momento de

materia prima se

suciedad (polvo). consumir el | encuentre en
alimento. condiciones
Recepcion y Biologicos: bacterias | Enfermedades _requeridas para su
bodega de | U hayan severas en el ingreso (golpes,
materia prima contar_mnado _ la | consumidor. deterl_oro, mal
materia prima manejo de
durante el transporte transporte), utilizar
y almacenaje, restos equipo de
de sangre por proteccion
cortadura. adecuado.
Fisicos: fragmentos | Corte, infeccion, | Verificar que el
de metal de | puede necesitar | bulto de hojalata
maquinaria (refil). cirugia para | lleve la boleta de
remover los | materia prima
fragmentos. conforme, asi como
Quimico: reserva de | Intoxicacion, también revisar que
oxido. nauseas, vomitos. | posean no
Corte Bioldgico: restos de | Proliferacion  de | conformidades
sangre de operarios | bacterias en el |COMO rayones o
que han manipulado | producto, reserva de oxido.
la maquinaria y la | causando No introducir las
materia prima  sin | enfermedades manos en cuchillas,
ninguna proteccion | severas en el | transportes de
en las manos. consumidor. laminas y fajas para

evitar cortes y dejar
restos de sangre.
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Continuacion de la tabla XII.

Fisicos: trozos de | Corte, infeccion, | No ingresar al
alambre de cobre | puede necesitar | proceso ninguna
que puedan caer | cirugia para | materia prima o
dentro del envase. remover los | insumo que lleve la
fragmentos. boleta de no
Quimicos: quimicos | Intoxicacion, conformidad. Cada
Soldadura de restos de barniz | nduseas, vomitos | 20 minutos verficar
dentro del envase. (debe de estar|la aplicacion de
aprobado por la | barniz exterior e
FDA para que no | interior extrayendo
sea nocivo para el | 4 muestras.
consumo
humano).
Fisicos: Restos de | Atragantamiento, | Inspeccionar y
hojalata que puedan | corte, infeccion, | revisar
Partidora guedarse dentro del p_ued,e necesitar | periodicamente que
envase. cirugia para | no se encuentren
remover los | restos de hojalata.
fragmentos.
Bioldgicos: Al | Enfermedades Desinfectar y
momento de separar | severas en el | limpiar el area
una pega, podrian | consumidor. adecuadamente,
Formacion de | haber restos de utilizar el equipo de
cuello sangre por proteccion
manipulacion sin la adecuado.
proteccion
adecuada.
Fisicos: Infeccion, Limpiar el érea
Acumulacion de | enfermedades adecuadamente.
Pestafiado suciedad de la | severas.
maquinaria  dentro
del envase.
Fisicos: Infeccion, Limpiar el érea
Acumulacion de | enfermedades adecuadamente.
Acanalado suciedad de la | severas.
maquinaria  dentro
del envase.
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Continuacion de la tabla XII.

Cerrado

Fisicos: viruta que
no haya sido
limpiada

correctamente 0

restos de otro
material.

Atragantamiento.

Quimicos: restos de
thinner o] gas
kerosene.

Intoxicacion,
mareos, fatiga,
inconsciencia.

Bioldgicos: restos de
sangre al ajustar la

maquinaria sin el
equipo  adecuado,
provocando

cortaduras en los
operarios.

Proliferacion  de
bacterias en el
producto,
causando
enfermedades
severas en el
consumidor.

Verificar que la
materia prima
(paleta de fondo o
abre facil) cuente
con la boleta de

materia prima
conforme.

Asimismo, limpiar
en su totalidad el
herramental y

verificar que no
haya ningan tipo de
viruta o algun otro
material ajeno al
proceso. Tener
extremo cuidado al
limpiar la
madquinaria con
thinner 0 gas
kerosene,
verificando que no
queden restos. Al
momento de tener
un pega (trabén de
envases en serie)
utilizar guantes,
evitando cortaduras
y dejar rastros de
sangre.
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Continuacion de la tabla XII.

Paletizado/
empaque

Fisicos: restos de | Atragantamiento,
plasticos gue | corte, infeccion,
puedan caer en los | puede necesitar
envases. cirugia para
remover los
fragmentos.
Biologicos: moho. Alergias en

algunas personas,
afecta a personas
con asma.

Realizar la limpieza
adecuada
peribdicamente en
los pallets para no
acumular moho.
Asimismo, verificar
que el producto
terminado que se
despache esté libre
de
inconformidades,
evitando reclamos y

rechazos de los
clientes. Es
importante tomar en
cuenta que el
producto terminado
debe estar
debidamente
rotulado.

3.4.

Fuente: elaboracion propia.

Puntos criticos del proceso

Tomando como base el arbol de decisiones para la determinacion de un

punto critico de control:

Tabla XIlIl. Determinacion de puntos criticos de control
Etapa del Preguntas del arbol de decisiones Punto de
proceso/ Pl Py P3 Y control
peligro critico

Recepcion y | Si No No No es un
bodega de PCC
materia
prima
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Continuacion de la tabla XIII.

Corte Si No Si Si No es un
PCC

Soldadura Si No Si No Siesun PCC

Partidora Si No No No es un
PCC

Formacioén Si No Si Si No es un

de cuello PCC

Pestafiado | Si No Si Si No es un
PCC

Acanalado Si No Si Si No es un
PCC

Cerrado Si No Si No Siesun PCC

Paletizado/ | Si Si Siesun PCC

empaque

Fuente: elaboracion propia.
3.5. Limites de control del proceso

Habiendo establecido los puntos criticos de control, se procede a definir

los limites de control:

Tabla XIV.

Determinacién de limites criticos de control

Limite critico de

Etapa del proceso Peligro PCC
control
Fragmentos Temperatura 325 °C a 415 °C
Soldadura - —
Tiempo de coccién 20 + 5 segundos
Cerrado Exceso de thinner Exceso de thinner % g/unidad

Paletizado/empaque

Aberturas,

cerrado, abolladuras.

Producto
conforme.

mal

no

> 2 Rechazar (#
de defectos
menores)

> 1 Rechazar (#
de defectos
mayores)

> 0 Rechazar

(# de defectos
criticos)

Fuente:

elaboracién propia.
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3.6.

Habiendo determinado los limites criticos de control, se establece la forma

de monitoreo de los mismos:

Tabla XV.

Monitoreo de limites criticos de control

Monitoreo de limites criticos de control

Limite critico Monitoreo
de control Qué como Frecuencia Quién
325 °C a 415 | Temperatura | Termémetros | Medir  cada | Operador de
°C dos horas soldadora
20 + 5| Tiempo de | Crondmetro
segundos coccion
Exceso de | Inspeccion de | Retirar 5 | Inspector de
aceite muestras. envases cada | calidad
ondina en 600
<% gramo por | los fondos
unidad colocados
en el
transporte
alimentador.
> 2 Rechazar | Defectos en | Inspeccion de | 6 cada 500 Operador de
(# de defectos | envases muestras. paletizado
menores)
> 1 Rechazar
(# de defectos
mayores)
> 0 Rechazar
(# de defectos
criticos)

Fuente: elaboracion propia.
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3.7. Gréficos de control para puntos criticos

Luego de haber determinado los puntos criticos de control, se procedié a
tomar una serie de datos de cada uno de ellos para demostrar que se

encontraran dentro de los rangos establecidos, mediante gréaficos de control.
Para los primeros tres puntos criticos de control, se utilizd graficos de
control de medios y rangos (x-R) y para el cuarto punto critico de control se
utilizé el grafico de no conformidades por unidad (u).
3.7.1. Temperatura de soldadura
Debido a que los lotes que se producen son de 6 900 envases de 5,5 oz
cada uno, se procedio a tomar de referencia la tabla XVI para determinar el

tamafo de muestra:

Tabla XVI. Tamafo de las muestras. Inspeccion normal, nivel Il

Tamafo de lote | Tamafio de la muestra
91-150 10
151-280 15
281-400 20
401-500 25
501-1,200 35
1,201-3,200 50
3,201-10,000 75
10,001-35,000 100
35,001-150,000 150

Fuente: MIL-STD-414/Z1.9 Inspeccion normal, nivel Il.

Como se mencion6 anteriormente, cada lote es de 6 900 unidades, por lo

que el tamafo de la muestra debe ser de 75 unidades. Se procedié a tomar
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15 subgrupos de muestras de 5 unidades cada uno, con el fin de cumplir con un
total de 75 unidades. Los subgrupos de muestras fueron tomados 3 por dia,

cada 2 horas, durante 5 dias:

Tabla XVII. Datos obtenidos de temperatura del area de soldadura.

Mediciones ("C) _
112345 | % |R
363|368 |375|371|370|369,4 | 12
371|370 375|369 | 370 | 371 6
366 | 367 | 366 | 375|374 3696 | 9
370 | 369|364 |359|365|3654 | 11
374 374|376 | 370|368 |372,4 |8
381 |375|380|370|375|376,2 | 11
369 | 360 | 366 | 368 | 374 | 367,4 | 14

Dia | Subgrupo

N
OO NOOOTRIWIN|F

3 364 | 360 | 368 | 369 | 370 | 366,2 | 10
369 | 360 | 362 | 360 | 366 | 361,4 | 7
10 368 | 374 | 365 | 369 | 369 | 369 9
4 11 374|374 |370| 369|376 |372,6 | 7
12 367 | 369 | 366 | 374 | 373 |369,8 | 8
13 361 | 360 | 359 | 358 | 362 | 360 4
5 14 364 | 366 | 367 | 369 | 368 | 366,8 | 5
15 358 | 359 | 360 | 366 | 361 | 360,8 | 8
Suma 5518 | 129

Fuente: elaboracion propia.

Luego de obtener el promedio (X) y rango (R) de cada subgrupo de datos
recolectados, se procedié a obtener la linea central (X), el Limite de Control
Superior (UCLX) y el Limite de Control Inferior (LCLX), los cuales se calculan de
la siguiente manera:

g

(Férmula 1)
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UCLg= X+ AR
(Formula 2)
LCLy= X- AR

(Férmula 3)

Dénde:

X= promedio de los promedios de los subgrupos
X = promedio del subgrupo i

g = cantidad de subgrupos

LCLy=limite de control inferior

UCLg=limite de control superior

R = promedio de los rangos de los subgrupos

A, = factor correspondiente a subgrupo de tamafio 5°

Utilizando la formula 1, 2 y 3:

=218 367,87 °C
15 T

UCL,= 367,87°C+(0,57)(8,60)=372,83 °C
LCL,= 367,87°C-(0,57)(8,60)=362,90 °C

Con los cuales se obtuvo la grafica de la figura 9:

®Tabla de constantes para graficos de control.
https://optyestadistica.files.wordpress.com/2008/08/tablactesgrafcontrol.gif. Consulta: enero de
20109.

87


https://optyestadistica.files.wordpress.com/2008/08/tablactesgrafcontrol.gif

Figura 9. Grafico de control: temperatura de soldadura del envase de
550z

Gréfico de control X-R: temperatura de
soldadura del envase de 5,5 Oz

420,00

400,00

380,00

360,00 ~

340,00

Temperatura de soldadura
/

320,00
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Subgrupo

Linea central

—X

Limite de control inferior

—— Limite de control superior

—— Limite permisible superior Limite permisible inferior

Fuente: elaboracion propia.

De lo cual puede observarse que el subgrupo 6, 9, 13 y 15 se encuentran
fuera de los limites de control superior e inferior, lo cual muestra que se
encuentra fuera de los rangos de variabilidad de la temperatura del envase,
mas no se encuentran fuera de los rangos de permisibilidad de la empresa (325
C- 415 °C).

3.7.2. Tiempo de coccidn
De igual manera para el tiempo de coccion se realizaron 15 subgrupos de

5 unidades cada uno, para un total de 75 unidades de muestra, obteniendo los

siguientes datos:
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Tabla XVIII. Datos obtenidos de tiempos de coccion del area de soldadura

. Mediciones (°C) _
Dia | Subgrupo 11213125 X; R;
1 21120(20(19(20(20,0 |2
1 2 20(20(22(20(21(20,6 |2
3 19(19(20|20(20(19,6 |1
4 20121 (21(22(20(20,8 |2
2 5 20(21|121(19|20|20,2 |2
6 20(20(20(21(20(20,2 |1
7 21(121|122(20(21|/210 |2
3 8 19(19(20|20(21|19,8 |2
9 21(21(22(22(20(21,2 |2
10 20(21|120(20({20|20,2 |1
4 11 21(21(21(22(20(21,0 |2
12 20120|120(19(20/19,8 |1
13 20121 (21(21(21(20,8 |1
5 14 20120|19(20({19|196 |1
15 21(21|121(20({21/20,8 |1
Suma 305,6 | 23

Fuente: elaboracion propia.

Utilizando las formulas 1, 2 y 3:

=208 50,37
BT I

UCLz= 20,37 s+(0.57)(1,53)=21,26 s

LCLy= 20,37 s-(0.57)(1,53)=19,49 s
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Con lo cual se obtuvo la gréfica de la figura 10:

Figura 10. Gréfico de control: tiempos de coccion de soldadura del

envase de 5,5. Oz

Grafico de control X-R: tiempos de
coccion de soldadura del envase de
5,5 0z

26,00

24,00
22,00

20,00 < X ~ N\
18,00

16,00

Tiempos de coccién

14,00
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Subgrupos

—X

Linea central

—— Limite de control superior Limite de control inferior

—— Limite permisible superior Limite permisible inferior

Fuente: elaboracion propia.

Como puede observarse en la gréafica, todos los datos obtenidos de los
tiempo de coccién de la soldadura, se encuentra dentro de los rangos tanto de

control como de permisibilidad de la empresa.

3.7.3. Exceso de aceite

Para la muestra de toma de datos del exceso de aceite en los envases, se
procedidé a seguir las politicas de la empresa, inspeccionando 5 envases por
cada 600. Debido a que es un lote de 6 900 unidades, se tomaron 12 subgrupos

de 5 unidades cada uno, cada 2 horas, durante 4 dias.
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Se obtuvieron los siguientes datos:

Tabla XIX. Datos obtenidos de los gramos de exceso de aceite en los

envases

Mediciones (Q) _
1 2 3 4 5 :
0,38/0,35|0,34|0,33|0,30 | 0,34 | 0,08
0,31/0,30|0,29 | 0,28 | 0,34 | 0,30 | 0,06
0,34 0,38 |0,31|0,30|0,31|0,33| 0,08
0,31/0,33|0,30| 0,29 | 0,28 | 0,30 | 0,05
0,29 /0,30|0,31|0,33|0,34|0,31| 0,05
0,320,33/0,31|0,30|0,31| 0,31 0,03
0,34 /0,29 0,28 | 0,28 | 0,30 | 0,30 | 0,06

Dia | Subgrupo

N
OO N|OOTARWIN|F

3 0,29 | 0,27 | 0,26 | 0,29 | 0,30 | 0,28 | 0,04
0,31/0,32|0,33/0,34({0,35|0,33| 0,04

10 0,17|0,19| 0,18 | 0,20 | 0,25 | 0,20 | 0,08

4 11 0,22 10,20| 0,22 0,20 (0,20 | 0,21 | 0,02
12 0,21]0,18|0,20|0,25 (0,26 | 0,22 | 0,08
Suma 3,44 | 0,67

Fuente: elaboracion propia.
Utilizando las férmulas 1, 2 y 3:

>=<—3’44—029
TR

UCLg= 0,29 g+(0,57)(0,06)=0,32 g

LCL.= 0,29 g-(0,57)(0,06)=0,25 g
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Se obtuvo la gréfica de la figura 11:

Figura 11. Gréfico de control: exceso de aceite en gramos en el envase
de 5,50z

Grafico de control X-R: exceso de aceite
en gramos en el envase de 5,5 Oz

0,60

0,50

0,40

0,30 A\

0,20 \__—/

0,10

Gramos de exceso de aceite
vz

0,00

Subgrupo

Linea central

—X

Limite de control inferior

—— Limite de control superior

—— Limite permisible superior Limite permisible inferior

Fuente: elaboracion propia.

En la gréfica obtenida, puede observarse que los subgrupos 10, 11y 12
son los mas variables en relacion con los demas; esto debido a que en el dia
que fueron tomados los datos la maquinaria pasé por un proceso de
mantenimiento, lo que condujo a obtener una cantidad menor de gramos de

exceso de aceite en los envases.
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3.7.4. Defectos en envases

Para los defectos en envases, se utilizé la grafica ¢ (no conformidades).

Recordando que los lotes son de 6 900 unidades, el tamafio de la muestra se

tomo con base a la politica de la empresa, que es inspeccionar 6 envases cada

500, por lo que se muestrearon 14 subgrupos de 6 cada uno. A continuacion se

muestran los datos recolectados:

Tabla XX. Datos obtenidos de cantidad de no conformidades de un lote

Subgrupo

No conformidades

OO NO|OD|WIN|F

10

11

12

13

14

Suma

Ollellell JdlellellelhV] el Jlellellelle)

Fuente: elaboracion propia.

Para calcular la linea central y los limites de control de ensayo se emplean

las siguientes formulas:

_ XcC
c=—
g

UCL=c+3Vc
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LCL=c-3VC
Formula 6

Dénde:

c= promedio de cantidad de no conformidades
g= numero de subgrupos

c= cantidad de no conformidades

UCL= limite de control superior

LCL= limite de control inferior

Utilizando las férmulas 4, 5y 6:

5= =0,36
1

UCL=0,36+3,/0,36=2,15

UCL=0,36-3,/0,36=-2,25=0

Debido a que es imposible que exista un limite de control negativo, se

aproxima a cero.

Se obtiene la siguiente gréfica de la figura 12:
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Figura 12. Grafico de control: defectos por unidad de envase de 5,5 Oz

Grafico c: defectos por unidad de envase de 5,5 Oz

2,5

; A/\ A\
/  \/ \ /N

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

No conformidades (c)

Subgrupos

C cpromedio UucL ——ILCL

Fuente: elaboracion propia.

Puede observarse que no se sobrepasa el limite de no conformidades

permitidas, por lo cual se procede a aceptar el lote.

3.8. Acciones correctivas para puntos criticos

Las acciones correctivas son de gran importancia en el plan HACCP, ya
que permite restablecer el control cuando los limites criticos han sido
sobrepasados. El plan HACCP debe especificar qué se debe hacer cuando los
limites criticos son sobrepasados, quién sera el responsable y como sera

registrado.

En el caso de la parte de soldadura, si en la medicion que se realiza indica
gue sobrepasa los limites criticos establecidos, se procedera a detener la linea
parcialmente y de inmediato hacérselo saber al mecanico e inspector de

calidad. EI mecénico de turno debera ajustar la maquina para resolverlo.
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Cuando se esté seguro que lo que se esta produciendo califica como producto

conforme y se sigue la produccion normal.

En la parte de cerrado, si en la inspeccion de muestras se observa que
hay un exceso de aceite ondina a los fondos colocados en el transporte
alimentador o bien, los envases ya cerrados posean alguna inconformidad, se
procedera a parar la produccion y ajustar la maquinaria segun sea el caso.
Antes de arrancar la maquinaria, se debe limpiar y luego verificar que no haya
ningun tipo de viruta o algun otro material ajeno al proceso. La maquina debe
limpiarse principalmente de los chucks, rodillos y platos con thinner o gas

kerosene.

Por ultimo, el &rea de paletizado y empaque consta de una caracteristica
basica de calidad, y es que es la parte final del proceso de produccién, en
donde se vera el producto tal y como lo vera el consumidor. Se debera tomar en
cuenta que el envase debe cumplir con las caracteristicas necesarias de
calidad, debido a que un mal proceso conllevaria a la descomposicion rapida
del producto, o bien a un mal aspecto fisico que seria desaprobado por el
cliente. Antes de ser paletizado el producto final, debe realizarse una revision
para determinar si es conforme o no conforme, y en base a esto, aceptar o

rechazar el lote de produccion.
3.9. Documentacion y registros

Toda la informacion y datos que se recopilaron y observaron durante el
desarrollo del plan HACCP, los cuales se deben de presentar de manera

objetiva, clara y precisa deben ser documentadas y registradas. Toda esta se

debe de quedar registrada en documentos que cualquier persona pueda leer y
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comprender, ademas que permitird verificar el funcionamiento del plan y

posterior a esto permite solicitar la acreditacion.

Los registros deben tener en la parte superior de la primera pagina la

forma que ilustra el siguiente ejemplo:

Tabla XXI. Ejemplo de formato de registros

Cddigo:

o MC4 001
ogotpo ae i

Metalenvases Nombre del registro Version:

(Fecha)

Fuente: elaboracion propia.
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4. IMPLEMENTACION DE LA PROPUESTA

A partir del andlisis realizado de peligros y puntos criticos de control, se

crea el programa de defensa alimentaria, el cual consta de lo siguiente:
4.1. Parte I: equipos

El equipo encargado de la defensa alimentaria debe ser multifuncional y
deben ser responsables y confiables. El equipo debe evaluar, implementar y
manejar varios componentes de seguridad en las instalaciones.

4.1.1. Equipo de defensa alimentaria

El equipo se reunira quincenalmente para discutir las politicas, los
programas y los procedimientos de seguridad en la empresa. La documentacion
debe ser revisada y verificar que esté completa, documentando todo cambio y

resultado que se realice.

Tabla XXIl. Miembros del equipo de defensa alimentaria y sus funciones

Miembro de equipo de Puesto en el que Funciones
defensa alimentaria labora en la empresa/
Area
Delegar
responsabilidades,
. . organizar reuniones,
Coordinador de equipo gan:
. . Gerente de planta garantizar la
de defensa alimentaria h .
implementacion y dar
seguimiento al
programa.
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Continuacion de la tabla XXII.

Miembro del equipo de
defensa alimentaria

Gestor de operaciones

Coordinar con el gerente
de planta las
capacitaciones y
conciencia en seguridad
de la planta para los
empleados.

Miembro del equipo de
defensa alimentaria

Jefe de
humanos

recursos

Politicas y
procedimientos para el
control de la entrada de

visitantes y para la
verificacion de
antecedentes de los
empleados.

Miembro del equipo de
defensa alimentaria

Personal de seguridad

Control y documentacion
de entrada y salida de
visitantes y operaciones
de vigilancia.

4.1.2.

Fuente: elaboracion propia.

Equipo de manejo de crisis

Se define una crisis como un estado de emergencia o de dificultad en el

cual se ve alterado uno o mas aspectos del estado de produccion normal de la

empresa que puede traer repercusiones economicas, morales, sociales y

legales.

El equipo de manejo de crisis sera el mismo que el equipo de defensa

alimentaria.

4.2.

Parte II: evaluacién de vulnerabilidades

Se evaluo la situacion actual en los alrededores de la planta, el interior, el

proceso, los empleados, entre otros, estableciendo lo requerido para poder
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implementar el plan de defensa alimentaria. Para realizar dicho diagndstico, se
realizaron visitas a la planta por medio de la inspeccion visual y listas de
verificacion junto con el apoyo del personal, las cuales se muestran a

continuacion:

4.2.1. Seguridad general interna

o ¢ El establecimiento cuenta con medidas de defensa alimentaria en el

interior de las instalaciones?

Tabla XXIll. Evaluaciéon de medidas de defensa alimentaria en el interior

Si No | N/A
Hay un sistema de iluminacién de emergencia. X
Hay camaras de seguridad monitoreadas. X
Hay un sistema de alerta de emergencia que se prueba X
con regularidad *sirena.
Los lugares donde se encuentran los controles de los
sistemas de alerta de emergencia estan claramente X
marcados.
Todas las zonas restringidas (a las que solo tienen acceso X

los empleados) estan claramente sefializadas.

Los visitantes, invitados y otras personas que no son
empleados (contratistas, proveedores, vendedores,
choferes de camion) solo tienen acceso a zonas donde no | X
hay producto, a menos que vayan acompafados de un
empleado autorizado.

Las fuerzas locales del orden (incluidos los bomberos)
tienen copias actualizadas de los planos de las X
instalaciones.

Hay procedimientos de control en bafios, armarios de
limpieza, guardarropas personales y zonas de| X
almacenamiento para detectar paquetes sospechosos.

Se realizan inventarios regulares de las llaves de éareas
protegidas o sensibles.
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Continuacion de la tabla XXIII.

El sistema de ventilacion estd construido de manera que
se pueden aislar inmediatamente las zonas o lugares X
contaminados.

Fuente: elaboracion propia.
o ¢Los controles de los siguientes sistemas estan restringidos (por ej. por
una puerta o porton con cerradura que limita el acceso a empleados

designados) para impedir el acceso a personal no autorizado?

Tabla XXIV. Evaluaciéon de restricciéon de los sistemas

Si No | N/A

Sistemas de calefaccién, ventilacion y aire acondicionado X
Gas licuado de petroleo X
Sistemas de agua X
Electricidad X
Refrigeracion X
Sistemas de desinfeccion X
Sistemas de limpieza in situ X

Fuente: elaboracion propia.
o ¢, Su establecimiento recoge y analiza en su propio laboratorio muestras

para detectar peligros microbiol6égicos, quimicos o fisicos?
_Si

X No (Omitir la siguiente pregunta)
o ¢,Con cual de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria el

establecimiento para sus propios laboratorios, equipamiento vy

operaciones en la planta?
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Tabla XXV. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria

Si | No | N/A

El acceso al laboratorio in situ se limita a empleados
autorizados (ej. puerta con llave, pase con tarjeta, entre
otros.).

Hay un procedimiento para controlar muestras recibidas de
otros establecimientos.

Hay un procedimiento para recibir reactivos y ponerlo a
resguardarlo.

Hay un procedimiento para controlar y eliminar reactivos.

Fuente: elaboracion propia.

o ¢Su establecimiento emplea una computadora para vigilar las
operaciones de procesamiento?
X Si
_No

o ¢ Su establecimiento cuenta con procedimientos de defensa alimentaria

para sus sistemas de computadora?

Tabla XXVI. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

sistemas de computadora

Si No | N/A
El acceso al sistema esta protegido por contrasefia. X
La red de computadoras estd protegida con un| X
cortafuegos.
El sistema emplea un sistema de deteccion de virus. X

Fuente: elaboracion propia.
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Notas:

Registro biométrico (empleados a partir del nivel 4 registran su huella al
entrar y al salir).

El 4rea dentro de la planta y el area administrativa se encuentran
iluminadas.

Las rutas de emergencia estan debidamente sefalizadas.

Existe un plano de la empresa colocado en el interior de la planta,
debidamente sefalizado con rutas de emergencia, sanitaria, area de
comedor, entre otros.

Cada trabajador tiene acceso al sistema informatico por medio de un
usuario y contrasefia.

El area de bodega no esta dividida.

Todas las entradas principales al establecimiento estan aseguradas, mas

no cuentan con un sistema de alarma.
4.2.2. Seguridad de procesamiento
Notas:
Camaras de seguridad en el area de planta.
Los operadores dejan sus objetos personales en el area designada,
evitando asi que se ingrese a la planta cualquier objeto que contamine
de manera intencional el producto.

4.2.3. Seguridad de almacenamiento

¢,Cual de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria existen en

su establecimiento para sus zonas de almacenamiento?
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Tabla XXVII. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

zonas de almacenamiento

Si

No

N/A

El acceso a las zonas de almacenamiento de producto
terminado, materia prima, entre otros, se limita (ej. puertas
con llave, portdn, otros) a empleados designados.

Se mantiene un registro de acceso a las zonas de
almacenamiento de producto terminado, materia prima,
entre otros.

Se realizan con regularidad inspecciones de seguridad de
instalaciones de almacenamiento.

Se mantienen registros de las inspecciones realizadas.

Las etiqguetas y los envoltorios de los productos se
mantienen controlados para prevenir el robo y el empleo
indebido.

El inventario de productos terminados se controla con
regularidad para verificar agregados Yy retiros no
explicados del stock existente.

Fuente: elaboracion propia.

¢,Con cual de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria

cuenta su establecimiento para el almacenamiento de materiales o

sustancias peligrosos, como plaguicidas, sustancias

industriales, materiales de limpieza, y desinfectantes?

quimicas

Tabla XXVIIl.Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

almacenamiento de materiales o sustancias peligrosas

Si | No | N/A
El acceso al almacenamiento interior y exterior de
materiales o0 sustancias peligrosas, como plaguicidas,
sustancias quimicas industriales, materiales de limpiezay | X

desinfectantes esta limitado de manera que solo tienen
acceso a ellos los empleados designados.
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Continuacion de la tabla XXVIII.

Se mantiene un inventario regular de materiales y
guimicos peligrosos.

Se investiga inmediatamente las discrepancias en el
inventario diario de materiales y quimicos peligrosos.

Las zonas de almacenamiento de materiales
peligrosos/sustancias quimicas estan construidas vy
ventiladas de manera segura en conformidad con los X
cbdigos de construccion nacionales o locales.

Hay un procedimiento seguro para recibir y guardar

: A : X
sustancias quimicas peligrosas.
Hay un procedimiento para controlar la eliminacién de X
sustancias quimicas peligrosas.
Fuente: elaboracion propia.
Notas:
o La zona de almacenamiento no se encuentra restringida.
o La plataforma de carga se controla periddicamente y las puertas se
aseguran cuando ya no estan en uso.
4.2.4. Seguridad general exterior
o ¢Qué medidas de seguridad del exterior existen en la planta para la
defensa alimentaria?
Tabla XXIX. Evaluacion de medidas en el exterior
Si | No | N/A
El exterior de la empresa esta controlado para impedir el
ingreso de personas no autorizadas (ej. porton, garita de | X
seguridad, guardias, puertas con candado).
Hay suficiente luz en el exterior para vigilar la planta por la X
noche y madrugada.
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Continuacion de la tabla XXIX.

Las salidas de emergencia tienen puertas de cierre X
automatico y/o alarmas.

Fuente: elaboracion propia.

o Los siguientes elementos ¢estan protegidos con cerraduras, sellos o
sensores cuando no hay nadie vigilando para impedir el ingreso de

personas no autorizadas?

Tabla XXX. Evaluacidon de restriccion de elementos de entrada

No | N/A

—_—

Puertas y portones exteriores

Ventanas

Aberturas en el techo

Ventiletes

Cajas de camiones o remolques

Escotillas o ventanillas de camiones cisterna

X[ X| x|

X[ X[ X

Fuente: elaboracion propia.

o ¢, Su establecimiento cuenta con procedimientos de defensa alimentaria
para personas o vehiculos que entran a su planta o estacionan en el

parqueo o alrededor?

Tabla XXXI. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

entrada de personas

No | N/A

—_—

x|

La entrada a la propiedad esta controlada o vigilada.

Los automoviles de los empleados estan identificados con
una placa, calcomania o alguna otra forma de X
indentificacion visual.
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Continuacion de la tabla XXXI.

Los automoviles de los visitantes estan identificados con
una placa, calcomania o alguna otra forma de X
indentificacion visual.

Fuente: elaboracion propia.

Notas:

o La empresa esta rodeada perimetralmente por un muro, el cual restringe
el acceso al establecimiento.

o Existe una garita de seguridad con personal de seguridad, en la cual se
verifica la identificacién de las personas que ingresan.

o Se cuenta Unicamente con un foco de iluminacion en el area del parqueo,
por lo que si hay puntos oscuros permitiendo que alguien pueda ingresar

sin ser observado.

o La salida de emergencia y puntos de reunidn estan debidamente
sefalizados.
4.2.5. Seguridad de envio y recepcion
o ¢ Su establecimiento cuenta con procedimientos de defensa alimentaria

para sus movimientos de envio y llegada de mercaderia?

Tabla XXXII. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

envios y recepciones

Si | No | N/A

Las cajas de los camiones estan cerradas con llave o
selladas mientras no se les esta cargando o descargando .
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Continuaciéon de la tabla XXXII.

La carga y descarga de vehiculos que transfiere producto
terminado, materia prima u otros materiales empleados en | X
el procesamiento del envase se vigilan de cerca.

Fuente: elaboracién propia.

o ¢Existen procedimientos de defensa alimentaria en su establecimiento

para manejar las cargas que salen?

Tabla XXXIll.Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

manejo de cargas

Si | No | N/A
Los envios salen con sellos que muestran intromisiones
indebidas. X
Fuente: elaboracion propia.
o ¢Con cual de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria

cuenta el establecimiento para manejar cargas que ingresan?

Tabla XXXIV. Evaluaciéon de procedimientos de defensa alimentaria

Si | No | N/A
Se controla el acceso a la plataforma de carga y descarga X
para prevenir entregas no autorizadas o no verificadas.
Se requiere notificacion previa de todos los envios por los X
proveedores (teléfono, correo electrénico).
Las alteraciones sospechosas en los documentos de envio X
se investigan inmediatamente.
Todos los envios que se reciben se verifican en la lista de X
entregas programadas.
Las entregas no programadas se mantienen fuera del X
establecimiento a la espera de verificacion.
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Continuacion de la tabla XXXIV.

Se aceptan entregas fueras de hora. X

Antes de aceptar entregas fuera de hora se requiere aviso
previo.

Para aceptar entregas fuera de hora se requiere la
presencia de una persona autorizada que verifique y | X
reciba la entrega.

Se controlan los camiones o vehiculos que entregan
cargas parciales.

Las compafias de transporte se seleccionan teniendo en
cuenta su capacidad de proteger los productos.

Las compafiias de transporte controlan los antecedentes
de los choferes y otros empleados que tienen acceso a los | X
productos.

Los proveedores de materia prima toman medidas para
fortalecer la defensa alimentaria en sus instalaciones y X
durante su transporte.

Fuente: elaboracion propia.

o ¢ El establecimiento permite que entre a la planta mercaderia devuelta?
X Si

__No (Omitir la siguiente pregunta)

o ¢,Con cudles de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria se

cuenta en este establecimiento con respecto a mercaderias devueltas?

Tabla XXXV. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para

mercaderias devueltas

Si | No | N/A

Todas las mercaderias devueltas se examinan en un lugar
aparte de la planta en busca de posibles adulteraciones X
antes de guardarlas o volverlas a usar.
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Continuacion de la tabla XXXV.

Se lleva un registro de las mercaderias devueltas que se X
vuelven a usar.
Fuente: elaboracion propia
Notas:

o Los contenedores que se emplean se protegen con un marchamo de

plastico

4.2.6. Seguridad en el manejo de correspondencia

o ¢,Con cudles de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria se

cuenta en este establecimiento para garantizar la seguridad en el manejo

de la correspondencia?

Tabla XXXVI. Evaluacién de procedimientos de defensa alimentaria para el

manejo de correspondencia

Si | No | N/A
El manejo de la correspondencia se realiza en un cuarto o X
instalacién en la planta alejado de la zona de produccion.
Los encargados del correo estan capacitados para
reconocer y manejar correspondencia sospechosa X
siguiendo las directivas del servicio nacional de correo
postal.
Fuente: elaboracion propia.
4.2.7. Seguridad de aguay hielo
o ¢,Con cudles de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria se

cuenta en su establecimiento para el suministro de agua y hielo?
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Tabla XXXVII. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria para el

suministro de aguay hielo

Si | No | N/A
Se restringe el acceso a depdésitos de agua (ej. con puerta
o portdn cerrados con llave o limitando el acceso a X
empleados designados).
Se restringe el acceso a maquinas de fabricar hielo. X
Se restringe el acceso a la provision de hielo. X
Se restringe el acceso a tanques de almacenamiento de X

agua potable.

Se restringe el acceso a sistemas de reutilizacién de agua. X

Las lineas de agua potable se inspeccionan
peribdicamente para detectar intromisiones (ej. inspeccion

visual de la integridad fisica de la infraestructura, conexion X
a lineas de agua potable).

Las lineas de agua no potable se inspeccionan
periddicamente para detectar intromisiones (ej. inspeccion X

visual de la integridad fisica de la infraestructura, conexion
a lineas de agua potable).

Fuente: elaboracion propia.

Notas:

Debido al tipo de producto, no se utiliza agua en el proceso de fabricacion,
exceptuando el area de soldadura. En esta parte del proceso, se utiliza agua

mineralizada en el enfriamiento de la soldadora.

En el caso del agua potable, por medio de una empresa externa se alquila
un oasis el cual es un dispensador de agua fria y caliente que filtra el agua del
grifo, haciéndola apta para el consumo humano. A esta agua se le realizan
analisis peridédicamente para comprobar que esta en los rangos aceptables. La
empresa proveedora brinda el servicio de chequeo, reparacion, capacitacion de

uso, mantenimiento y limpieza del oasis.
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4.2.8. Seguridad del personal

o ¢, Con cuales de los siguientes procedimientos de defensa alimentaria se
cuenta en el establecimiento para garantizar que el personal cumple con

requisitos de seguridad?

Tabla XXXVIII. Evaluacion de procedimientos de defensa alimentaria

para el personal

Si | No | N/A

Se realizan verificaciones de antecedentes de todos los
empleados y contratistas.

Todos los empleados de la planta reciben capacitacién en
procedimientos de seguridad como parte de su| X
orientacion.

En todo momento que se encuentran en el
establecimiento, los empleados, visitantes y contratistas X
llevan identificacion.

El establecimiento controla el acceso de empleados y
contratistas a la planta, fuera de las horas de trabajo.

Hay una manera de identificar al personal con sus
funciones, asignaciones o departamentos especificos (ej. | X
uniformes codificados por color).

El encargado de cada turno tiene una lista actualizada de
los empleados (quién estd ausente, quién lo reemplaza y X
cuando entran en servicio los empleados nuevos).

La planta permite la introduccion de articulos personales

. X
en la zona de produccion.
Se inspeccionan los guardarropas personales de los X
empleados.
Se limita que los empleados y visitantes pueden traer a la
planta (camaras fotograficas, teléfonos celulares, entre X
otros.).
Se prohibe a los empleados sacar de la planta ropa o X

equipo de proteccion suministrado por la compafia.

Fuente: elaboracion propia.
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4.3. Parte Ill: implementacion

Habiendo ya observado la situacion actual de la empresa y realizado un
diagndstico, se procedio a determinar las necesidades y asi planificar y ejecutar
el plan de defensa alimentaria en las distintas areas. La gerencia general, de
planta y administrativa, fueron las encargadas de la revision de dicho plan para

demostrar la conformidad del mismo.

4.3.1. Medidas de seguridad en el interior de la planta

Las nuevas medidas de seguridad a implementar en el interior de la planta

segun el diagnaostico realizado son:

4.3.1.1. Recurso humano

o Capacitar al personal acerca de temas de defensa alimentaria
mensualmente, brindandole material de apoyo. La capacitacion debe
tratar temas acerca de los procedimientos de control de acceso, el
ingreso a zonas restringidas la protecciéon de los componentes criticos y
los procedimientos para notificar actividades sospechosas.

o Identificar zonas restringidas para prevenir la permanencia de personas
ajenas al area.

o Prohibir que los empleados retiren de la planta equipos proporcionados
por la empresa, los cuales podrian ser utilizados para entrar a la planta
sin autorizacion.

o Mantener una lista actualizada del personal de cada turno (es decir,
guien se encuentra ausente, quién es sustituto y cuando nuevos

empleados sean integrados a la empresa).
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4.3.1.2. Personas externas

Si se llegara a contratar algun servicio por medio de contratistas, también
sera necesario solicitarle sus antecedentes penales y policiacos.

Vigilar las actividades de los visitantes y limitar el acceso a las zonas de
recepcion, almacenamiento, procesamiento y envios (exceptuando

control de plagas).

4.3.1.3. Almacenamiento de agentes quimicos y

sus etiquetas

Ordenar y respetar el &area designada para el almacenamiento de
productos quimicos, aplicando las 5’s.

Prohibir el ingreso a personas no autorizadas en la bodega de
almacenamiento de agentes quimicos.

Limitar el acceso al area de almacenamiento de productos quimicos por
medio de una cerradura.

Designar un encargado de bodega, que sea el Unico que tenga acceso a
este lugar y tenga llave del mismo.

Controlar y llevar un inventario de los materiales y productos quimicos
gue se utilizan diariamente.

Asegurarse que la zona de almacenamiento de agentes quimicos esté
construidas y ventiladas de manera segura.

Instalar una camara panoramica para tener un control y monitoreo

completo.
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Figura 13. Cémara tipo panordmica a instalar

Fuente: Google.
https://lwww.google.com/search?biw=1366&bih=625&tbm=isch&sa=1&ei=4Zb0OXMPRArLX5gL5
waXQBg&qg=camara+tipo+panoramica&og=camara-+tipo+panoramica&gs_Il=img.3..35i39.1800.1

800..2017...0.0..0.92.92.1......0....1..gws-wiz-img._ HKKvtm1WyE#imgrc=V8-dIpQ80SeOQM:
Consulta: enero, 2019.

4.3.1.4. Almacenamiento de materia prima
o Cerrar el area y mantener bajo llave.
o Permitir el ingreso solamente a personal autorizado.
o Designar un encargado de bodega, que sea el Unico que tenga acceso a

este lugar y tenga llave del mismo.

o Controlar por medio de un inventario la materia prima que es utilizada
diariamente.
4.3.1.5. Almacenamiento de producto terminado
o Cerrar el area y mantener bajo llave.
o Permitir el ingreso solamente a personal autorizado.
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https://www.google.com/search?biw=1366&bih=625&tbm=isch&sa=1&ei=4Zb0XMPRArLX5gL5waXQBg&q=camara+tipo+panoramica&oq=camara+tipo+panoramica&gs_l=img.3..35i39.1800.1800..2017...0.0..0.92.92.1......0....1..gws-wiz-img._HKKvtm1WyE#imgrc=V8-dlpQ80SeOQM:
https://www.google.com/search?biw=1366&bih=625&tbm=isch&sa=1&ei=4Zb0XMPRArLX5gL5waXQBg&q=camara+tipo+panoramica&oq=camara+tipo+panoramica&gs_l=img.3..35i39.1800.1800..2017...0.0..0.92.92.1......0....1..gws-wiz-img._HKKvtm1WyE#imgrc=V8-dlpQ80SeOQM:
https://www.google.com/search?biw=1366&bih=625&tbm=isch&sa=1&ei=4Zb0XMPRArLX5gL5waXQBg&q=camara+tipo+panoramica&oq=camara+tipo+panoramica&gs_l=img.3..35i39.1800.1800..2017...0.0..0.92.92.1......0....1..gws-wiz-img._HKKvtm1WyE#imgrc=V8-dlpQ80SeOQM:

o Designar un encargado de bodega, que sea el Unico que tenga acceso a

este lugar y tenga llave del mismo.

4.3.1.6. Area de procesamiento

o Limitar el acceso a operaciones criticas a empleados que reciban
capacitacion adicional o investigacion de antecedentes.

o Mantener a los visitantes, invitados y otros empleados (contratistas,
vendedores y conductores de camiones) fuera del area de produccion, a

menos que esté acompafado de un empleado autorizado.

o No permitir objetos personales dentro del area de produccion.
4.3.1.7. Agua
o Limitar el acceso por medio de candado al sistema de agua.
4.3.2. Medidas de seguridad en el exterior de la planta

Las nuevas medidas de seguridad a implementar en el exterior de la

planta segun el diagnéstico realizado son:
4.3.2.1. Seguridad fisica en el exterior
o Implementar un sistema de monitoreo de las camaras de seguridad,
manejado por el personal de seguridad de la empresa.

o Aumentar la iluminacion en areas designadas del exterior, por medio de

dos reflectores led.
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Figura 14. Reflector LED a instalar en el area exterior

415mm

485mm

Fuente: Light-tec

4.3.2.2. Seguridad del envio y recepcién

Recomendar a la empresa de servicios de transporte mantener los
camiones bajo llave cuando no se esté cargando o descargando.
Vigilar de cerca cuando se realicen cargas y descargas de materia prima,
producto terminado o de otros materiales utilizados en el proceso.
Requerir que la entrega de materia prima y suministros estén sellados
con sellos a prueba de adulteracién o sellos enumerados (verificar los

sellos antes de recibir el producto).
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4.3.2.3. Manejo seguro de correspondencia

o Realizar las tareas relacionadas con la recepcion, distribucion y envio de
correspondencia en un area designada separada y alejada del proceso
de fabricacion.

o Capacitar al personal encargado de la correspondencia a reconocer y

manejar correspondencia sospechosa.

4.3.3. Medidas de accidon en caso de que ocurran incidentes

En caso de que ocurra un incidente, el equipo de crisis debe estar

preparado para actuar y hacer lo siguiente:

o Detener la produccion.

o Separar el producto que se vea afectado.

o Evacuar el area afectada.

o Comunicarse con la entidad de emergencia correspondiente.
4.4, Parte IV: control

La parte del control del programa se lleva a cabo en las siguientes partes:

44.1. Proceso de verificacion

Llevar a cabo pruebas mensuales con el fin de probar y verificar la
efectividad del plan de defensa alimentaria. Algunos ejemplos de pruebas o
simulacros incluyen el estado en el que se encuentren las cerraduras, verificar
gue los empleados cumplan con las normas de seguridad, verificar que todo se

encuentre registrado, entre otras.
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Tabla XXXIX. Ejemplo de formato de verificacién

Cadigo:
Logo de la empresa Formato de verificacion
Version:
Fecha Area Resultados Medida Fecha de Firma
verificada correctiva | la medida
tomada tomada

Fuente: elaboracion propia.

4.4.2. Proceso de revision
Evaluar el plan de defensa alimentaria una vez al afio o cuando se realice
algun cambio. La revision se ejecutara cuando existan cambios a los procesos,

adquisicién de nueva tecnologias o derivado de acciones correctivas.

Tabla XL. Ejemplo de formato de revision

Cadigo:
Logo de la ..,
9 Formato de revision
empresa
Version:
Fecha Persona que Motivo de la Firma
realizo la revision evaluacion

Fuente: elaboracion propia.
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4.4.3. Control de documentos

El control de documentos garantiza la disposicion de informacion
actualizada, veridica y relevante. Para tener un control de documentos eficiente,

debe seguirse el siguiente procedimiento:

o Aprobacion de documentos: todos los documentos del sistema de calidad
deben ser aprobado por el gerente de planta. Unicamente el gerente de
planta, con previa revision del coordinador de calidad y el duefio de
proceso especifico, estd autorizado para aprobar documentos nuevos o
con modificaciones realizadas a documentos del sistema de calidad. El
coordinador de calidad es responsable de la carga al sistema electrénico
(Iso Software), de los documentos que han sido aprobados, las
aprobaciones de documentos pueden ser de manera verbal o por escrito
en cualquiera de los medios que correspondan.

o Revision y actualizacion de los documentos: el responsable del proceso
en conjunto coordinador de calidad revisan los documentos que estan

siendo elaborados o modificados.

o Identificacion de los cambios: mantener el histérico de los distintos
cambios.
o Registro y custodio de documentos del sistema: el coordinador de calidad

debe registrar cada documento aprobado. Cada nueva version de
documento debe sustituir a la anterior, la anterior debe ser debidamente
sellada como documento obsoleto o destruida.

o Distribucion y disposicion de copias controladas de documentos: previo a
efectuar la distribucion de documentos coordinador de calidad debe
asegurarse de cumplir: que el documento a distribuir este actualizado,
revisado y aprobado y que éste se encuentre registrado en el listado

maestro de documentos.
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De igual manera es importante asegurarse que los empleados no hagan

uso involuntario de documentos obsoletos, por lo que:

o Cuando sean copias impresas y exista version anterior del documento, el
coordinador de calidad debe entregar la version reciente contra entrega
de la version anterior la cual es declarada como obsoleta y puede ser
destruida o sellada como “Documento Obsoleto”.

o Cuando se hacen cambios en la documentacion original el coordinador
de calidad debera asegurarse que los cambios también aparezcan
actualizados en el sistema electronico.

o Toda copia de documento que aparezca sin sello de copia controlada o
no controlada, se le considera un documento invalido.

o Los documentos validos son los anotados en el registro maestro de
documentos bajo el custodio del coordinador de calidad y los respectivos

duefios de proceso o sus delegados.
4.5. Iniciativa alert
La iniciativa alert tiene el objetivo de sensibilizar y comunicar a organismos
del gobierno sobre la seguridad alimentaria. La iniciativa alert provee a las

empresas cinco puntos fundamentales para disminuir la vulnerabilidad a la

contaminacion intencional del producto.
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Tabla XLI.

Iniciativa alert

Principio de accidén

Medidas a implantar

¢, Como usted se
asegura que los
suministros 'y materia

1. Conocer a los
proveedores

2. Fomentar medidas

prima provienen de de seguridad en los
fuentes seguras? proveedores, asi
como también
solicitar
Assure (Asegurar) antecedentes de
empleados
3. Autenticacion del
embalaje
4. Solicitar transporte
que tenga cerradura
5. Supervisar la
descarga
¢,Como usted vigila la| 1. Por medio de
seguridad de los camaras de
productos y la materia seguridad
prima en su instalacion? | 2. El area de

Look (Vigilar)

almacenamiento
debe ser restringido
y se debe limitar el
acceso a empleados
autorizados

3. Mantener
actualizados los
inventarios y

controlarlos
periédicamente
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Continuacion de la tabla XLI.

Employees (Empleados)

¢Qué usted sabe de
acerca de sus
empleados y de las
personas que entran y
salen de las
instalaciones?

Verificar que todos

los empleados
cuenten con
antecedentes

penales y policiacos
en sus archivos
Requerir que los
empleados nuevos
realicen prueba de
poligrafo

Saber 'y conocer
quién pertenece a
cada area
Fortalecer el sistema
de identificacion y
acceso de los
empleados
Restringir la entrada
a visitantes a areas
criticas

Reports (Informes)

¢Podria usted proveer
reportes sobre la
seguridad de los
productos mientras se
encuentran bajo
control?

Evaluar
periédicamente la
eficacia del plan de
defensa alimentaria
Acceso a registros y
documentos
solamente a
personal autorizado

Threat (Amenazas)

¢, Qué usted debe hacer
y a quién debe informar
Si encuentra una
amenaza o problema en
sus instalaciones,
incluyendo una
conducta sospechosa?

Separar el producto
gue se crea afectado
Ponerse en contacto
con las autoridades
competentes
Investigar segun lo
sucedido

Fuente: elaboracion propia.
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4.6. Costos de operacion

La empresa debe tomar en cuenta los siguientes costos que representa la

implementacion del plan de defensa alimentaria:

Tabla XLIl. Costos de operacion

Categoria de costo Costo unitario (Q) | Total (Q)
Costos directos*

Curso-taller de  defensa 1 875,00 9 375,00
alimentaria para miembros

del equipo

Cerradura eléctrica para 700,00 700,00
bodega de productos

quimicos

Sistema de monitoreo 12 500,00 12 500,00
3 camaras panoramicas 2 000,00 6 000,00
2 luces para el exterior 4 000,00 8 000,00
Sistema de alarma 5 500,00 5 500,00
Costos indirectos

Luz eléctrica** 0,45 | 127,23
Total 42 202,23

Fuente: elaboracion propia.

*Los salarios de los miembros del equipo de defensa alimentaria no se
incluyen, debido a que los miembros del equipo son empleados que ya laboran
dentro de la empresa, por lo que sus salarios ya estdn comprendidos en los

costos.

**Se calculé en base a la tarifa proporcionada por la Empresa Eléctrica de
Guatemala, siendo esta de Q1,42 kWh.
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4.7. Contactos

En caso de emergencia, comunicarse con los siguientes contactos:

Tabla XLIIl. Contactos en caso de emergencia

Persona, agencia u organizacion

NUmero de teléfono

Contacto de emergencia en la planta 5 325-1 456
Policia Nacional 120
Bomberos municipales 123
Bomberos voluntarios 122
Bomberos voluntarios 2da estacion 2 433-2 631
Cruz roja 125
Conred 119
Ambulancias del IGSS 128

Fuente: elaboracion propia.
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5. SEGUIMIENTO O MEJORA

5.1. Resultados obtenidos del analisis de peligros y puntos criticos de

control

Segun el andlisis de peligros y puntos criticos de control realizado, se
determinaron cuatro puntos criticos de control: la temperatura y el tiempo de
coccion en el area de soldadura, el exceso de thinner utilizado en el area de

cerrado y la mala inspeccién del area de paletizado y empaque.

5.1.1. Interpretacion de los puntos criticos de control

Para la temperatura en el area de cocido de barnices los rangos
aceptables oscilan entre 325 ‘C a 415 °C, esto debido a que si los barnices no
son cocidos en las condiciones adecuadas, partes del envase pueden quedar
sin este tipo de recubrimiento provocando efectos quimicos en cuanto al
contacto de los alimentos, es decir, si no se cumple con el tiempo adecuado de
coccioén en el horno, el barniz en polvo no se adhiere de manera adecuada, por
lo que provoca que el envase no se encuentre dentro de los estandares de

calidad y se vuelva un producto no conforme.

Asimismo, la falta de control y mantenimiento en el area de cerrado en
cuanto a la lubricacion por medio de aceite ondina, aun siendo de grado
alimenticio, puede volver al envase un producto no conforme por no estar

dentro de los estandares de calidad.
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Por dltimo, en el 4rea de empaque y paletizado si la tarima no se
encuentra en buen estado, la madera puede introducirse en el envase
contaminando fisicamente el producto terminado. Esto puede repercutir de
manera negativa a la empresa, llegando a reducir la confiabilidad de los clientes
o incluso afectar la salud publica, al igual que lo seria una mala inspeccion de
los envases antes de ser paletizados y envueltos en nylon stretch. Si el strech
que coloca el operador no se encuentra en buenas condiciones, este no
cumplira con su funcion de proteger el producto de factores externos en su

almacenaje y transporte.

5.1.2. Aplicacion del plan de defensa alimentaria

Debido a que la empresa se encuentra dentro de la cadena de suministro
de alimentos, debe cumplir con ciertas normas de seguridad para mantener la
inocuidad y calidad del producto y prevenir la contaminacion deliberada,

generando asi beneficios directos e indirectos para la organizacion.

Para poder implementar el plan de defensa alimentaria es necesario
realizar un analisis de peligros, implementar controles preventivos y desarrollar
un plan de inocuidad que documente el monitoreo, las acciones correctivas y la
verificacion de los controles preventivos. Luego de haber determinado los
puntos criticos de control en la fabricacion del envase, se procedio a desarrollar
el plan de defensa alimentaria en el cual se realiz6 una evaluacion preliminar
para diagnosticar la situacién actual de la empresa y asi determinar las areas
gue necesitan ser fortalecidas para prevenir la contaminacion deliberada. Luego
de haber analizado todas las areas respecto a la seguridad, se determinaron
medidas preventivas que reduzcan al minimo las vulnerabilidades del sistema

productivo.
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Una vez elaborado el plan de defensa alimentaria, se procedié a
implementarlo, comprobando periédicamente que esté funcionando a cabalidad.

5.2. Ventajas y beneficios del plan de defensa alimentaria
El contar con un plan de defensa alimentaria, contribuirh a que el

suministro de alimentos sea mas seguro y esté mejor protegido. Proporciona a

la empresa beneficios tales como:

o Protege la salud publica, los empleados y la fuente de recursos
o Reduce el costo de las fallas de seguridad mas rutinarias

o Apoya las iniciativas de calidad e inocuidad

o Ofrece ventaja competitiva

o Pone al descubierto las ineficiencias del proceso

o Reduce la responsabilidad social de la empresa

o Reduce el riesgo de un suceso devastador

o Reduce el impacto de un suceso menor

5.3. Procedimientos de verificacion

El sistema de verificacion se debe realizar para mantener y verificar que
ambos planes (HACCP y de defensa alimentaria) siguen funcionando
correctamente. Esta verificacion sera realizada por el personal determinado
anteriormente en ambos equipos, siendo aprobada por la gerencia general. Se

realizaran pruebas mensuales.

129



5.4. Procedimiento de revisién

El proceso de revision se llevard a cabo en ambos planes anualmente o

cuando algun cambio sea realizado por ambos equipos designados.

5.5. Auditorias

Para validar ambos planes, deben realizarse auditorias externas e internas

gue aseguren la efectividad continua de lo implementado.

55.1. Externa

Las auditorias externas seran para certificar en un futuro a la empresa,

siguiendo los siguientes pasos:

o Contactar a la empresa certificadora.
o Agendar reuniones con el auditor designado por la empresa certificadora.
o Antes de la auditoria de certificacion, el auditor realizard una

preevaluacion y asi, verificar el nivel de preparacion de la empresa para
la auditoria y la implementacion del sistema de gestion.

o Evaluacion formal por medio de evaluaciones que midan el grado de
cumplimiento del sistema de gestién con los requerimientos de la norma

en referencia.
Una vez el auditor complete la evaluacién, se procede a realizar un reporte

en donde se indigue cualquier incumplimiento si existiese. De lo contrario, la

empresa esta lista para ser certificada.
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Cada certificado emitido cuenta con una validez de tres afios. Después de

la certificacion, se programaran auditorias periddicas durante su vigencia.

55.2. Interna

Las auditorias internas son de vital importancia para asegurar que ambos
planes estén funcionando de la manera correcta, asi como también el
mantenimiento de estos. Estas seran realizadas por personal de las gerencias,
a fin de asegurar una auditoria donde se permita verificar hallazgos que

evidencien no conformidades.

Las auditorias internas seran realizadas cada 6 meses. Se iniciaran con
una reunién de apertura donde se establezcan los objetivos, alcances y criterios
que se pretenden alcanzar, definiendo también un plan de auditoria en donde
se describa las actividades a realizar (procedimientos a realizar, areas a auditar,
entre otros). Los resultados de la auditoria se comunican durante una reunién
de cierre de auditoria, sefialando las fortalezas y debilidades encontradas, asi
como también la determinacion de medidas correctivas a aplicar. Finalmente

debe realizarse u informe detallado de los resultados.

5.6. Capacitaciones futuras

Con el fin de mantener la efectividad de ambos planes, el personal debe
ser constantemente capacitado con una serie de seminarios y platicas,
permitiéndole adquirir conocimiento y sensibilizarse sobre temas relevantes

contribuyendo a la exitosa implementacion y vigencia de ambos planes.

Estas capacitaciones seran dirigidas a todo el personal operativo de

produccion, supervisores, bodegas y personal de calidad.
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5.6.1. Propuestas de temas futuros para capacitaciones

Calidad
o Definicion de calidad
o Buenas practicas de manufactura

o Trazabilidad

o Documentacion y registros

Seguridad alimentaria

o Definicion de seguridad alimentaria

o Plan de defensa alimentaria: desarrollo e implementacion
o Iniciativa ALERT

o) FSMA: Ley de Modernizacion Alimentaria

Trabajo en equipo

o Convivencia laboral

o Técnicas de trabajo en equipo
o Clima laboral

o Motivacién

o Liderazgo

HACCP: Analisis de peligros y puntos criticos de control

o Ventajas y beneficios del andlisis de peligros y puntos criticos de
control.

o Arbol de decisiones para la determinacién de un punto critico de
control.

o Monitoreo de limites criticos de control (graficos de control).
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CONCLUSIONES

La realizacion de un andlisis de riesgos y peligros en la fabricacion del
envase de hojalata, permiti6 identificar los puntos criticos y acciones
correctivas a realizar, y asi, realizar un programa de defensa alimentario

que permita accionar contra la contaminacion deliberada.

Mediante un andlisis FODA vy listas de verificacién pudo determinarse la

situacién actual y asi poder identificar brechas y acciones a realizar.

Se realiz6 una gestion sistematica de los riesgos a travées de la
evaluacion de las amenazas, identificacibn de vulnerabilidades vy

aplicacion de acciones y recomendaciones.

Por medio de un sistema de verificacion se tendra completo control sobre
la eficiencia de las acciones correctivas y preventivas establecidas que

garanticen la seguridad del envase.

Para la implementacion del programa de defensa alimentaria debe
contarse con un presupuesto de Q42 203,23, en el cual incurren gastos

de recursos necesarios para la ejecucion efectiva del mismo.

Se realizO un programa de defensa alimentaria que garantice la
prevencion la contra la contaminacion deliberada del envase, tratando la
seguridad interior y exterior de la empresa, de almacenes, areas de

produccion y de recepcion de productos.
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RECOMENDACIONES

Que el equipo HACCP realice periédicamente verificaciones,
asegurando que el mismo se esta cumpliendo continuamente, dentro de

los limites establecidos.

Realizar diagnosticos anuales de la empresa, por medio de listas de
verificacion que permitan visualizar cualquier cambio en ella y en su
proceso que afecte directamente al programa de defensa alimentario ya

implementado.

Implementar en un futuro, mas metodologias que permitan evaluar la
vulnerabilidad del sistema a un ataque, como lo es la herramienta
CARVER-SHOCK.

Capacitar al personal con temas relacionados a la contaminacion
deliberada, bajo los lineamientos de la Ley de Modernizacién de la

Seguridad en los Alimentos.

Realizar un presupuesto anual en base a las necesidades que vayan

surgiendo conforme a la mejora del programa de defensa alimentaria.

Fomentar un ambiente y cultura en los trabajadores respecto al plan de
defensa alimentaria, con el fin de disminuir empleados descontentos,
siendo esta una de las causas principales de la contaminacion

deliberada.
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Anexo 1.

ANEXOS

Constantes para gréficos de control

Constantes para Graficos de Control
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Fuente:

Consulta: enero de 2019.
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Anexo 2. Tabla MIL-STD-105D

Table H-A—Single sampling plans for normal inspection (Master table)

{See 9.4 and 9.5)
e Acceptance Quality Limits, 400, in Pereent M forming lems and Nonconformities per 104 liems (MNormal Inspection)
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* = Lise the first sampling plan below the amow, I sample size equals, or exceeds, lod size, cammy cut 100 percent inspection.
" = Use the first sampling plan above the arrow,

Ac = Acceptance nunther.

Re = Rejection number.

Fuente: https://gizlean.files.wordpress.com/2015/08/plan-de-muestreo-basado-en-aqls.gif

Consulta: enero de 2019.
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