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RESUMEN

El presente proyecto tiene como objetivo el disefiar un plan de inocuidad basado
en la norma BRC Packaging, en la linea de produccion “Pote 90g” en la empresa
Empagplast. Para esto se realiz6 una reingenieria en los procesos productivos y
de apoyo. Inicialmente se revis6 el mapa de procesos de la empresa, para poder
identificar las areas que van a intervenir en la implementacion de la norma. Luego
de esto se cred una matriz de correspondencia, en la cual se detallo todas las
clausulas para determinar el porcentaje de participacion de las diferentes areas.
Tomando en cuenta que la empresa se encuentra certificada en norma
ISO9001:2015, se compard con la BRC Packaging V.6 mediante una tabla,

obteniendo asi la situacion actual de la organizacion.

Para realizar la evaluacion de riesgos, se planteé crear un plan HACCP y un
equipo HARA, el mismo que esta conformado por los lideres de procesos de las
diferentes &reas que intervienen en la implementacion de la norma. El
levantamiento de la informacion se realiz6 mediante diagramas de flujo,
detallando cada una de las especificaciones del proceso, para posteriormente
analizar los posibles riesgos dentro de las lineas de produccion. Determinados
los Puntos Criticos de Control (PCC), se cre6 el pan HACCP y delimit6 medidas

de control para minimizar los riesgos.

Finalmente, para establecer el plan de proteccion del producto, se crearon
procedimientos, instructivos y registros cumpliendo con cada una de las
especificaciones de las clausulas de la norma BRC Packaging. Con la finalidad
de garantizar la calidad, seguridad y legalidad del producto, para lograr la

certificacion en dicha norma.

Por medio de una tabla de resumen de avance del proyecto, se evidencio el
cumplimiento del cronograma establecido por la empresa para la

implementacion.

Palabras claves: BRC Packaging, puntos criticos de control, inocuidad,

seguridad, legalidad, producto, proceso.



ABSTRACT

The present project aims at designing a safety plan based on the BRC Packaging
standard, in the "Pot 90g" production line at Empaqgplast company. For this
purpose, a reengineering of the production and support processes was carried
out. Initially, the company's process map was reviewed in order to identify the
areas that will intervene in the implementation of the standard. After this, a
correspondence matrix was created, in which all the clauses were detailed to
determine the percentage of participation of the different areas. Taking into
account that the company is certified in 1ISO9001:2015, it was compared with
BRC Packaging V.6 by means of a table, thus obtaining the current situation of
the organization.

In order to carry out the risk assessment, a HACCP plan and a HARA team were
created, which is made up of the process leaders of the different areas involved
in the implementation of the standard. The information was collected by means
of flow charts, detailing each of the process specifications, to later analyze the
possible risks within the production lines. Once the Critical Control Points (CCP)
had been determined, the HACCP bread was created, and control measures

were defined to minimize risks.

Finally, to establish the product protection plan, procedures, instructions and
records were created in compliance with each of the specifications of the clauses
of the BRC Packaging standard. With the purpose of guaranteeing the quality,

security and legality of the product, to achieve the certification in this norm.

Through a summary table of the project's progress, the compliance with the

schedule established by the company for the implementation was evidenced.

Keywords: BRC Packaging, critical control points, safety, security, legality,

product, process.
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1. INTRODUCCION

En el Ecuador las industrias de los plasticos han presentado un crecimiento
significativo, este sector estar conformado por alrededor de 600 empresas, la
mayoria de ellas ubicadas en Guayaquil. Segun Aseplas, 2019 la industria del
plastico aporta con el 1,2% al PIB nacional.

Empagplast es una empresa dedicada a la produccion de soluciones plasticas
para empresas alimenticias y cosméticas. Actualmente, se encuentra certificada
en normativa ISO9001:2015 bridando a sus consumidores productos de calidad.
Por requerimiento de uno de sus principales clientes, la empresa se ha visto en
la necesidad de implementar la Norma Global BRC Packaging V.6 en sus lineas

de produccion.

Los temas de calidad, seguridad y legalidad del producto son asuntos de
preocupacion; tanto para la autoridad, productor y consumidor final. Por esta
razén se ha desarrollado nuevas normas que identifiquen las posibles causas
del problema y solucionarlo. La certificacibn BRC (British Retail Consortium) es
una de las normas que brindan el apoyo a productores, que a su vez genera

confianza a proveedores y clientes a nivel mundial.

La BRC Packaging es una norma que ofrece una guia a los productores de
envases, en la elaboracion de materiales de envasado seguros y a la gestion de
la calidad, con el objetivo de satisfacer los requerimientos del cliente y cumplir
legamente con las disposiciones. Los elementos claves en los que se basa la
norma son: “‘compromiso de la gerencia sénior, evaluacion de riesgos del
producto y procesos de fabricacion y un enfoque sistematico de la gestion de

calidad y seguridad del producto” (British Retail Consortium, 2019).



La implementacion, certificacion y mantenimiento de la BRC Packaging crea
beneficios para las industrias como: la disminucién de los costos en los posibles
fallos de la cadena de produccion, el ingreso a potenciales marcados gracias a
la mejora en la calidad, fijar principios de seguridad y calidad cumpliendo con los
requisitos del cliente y finalmente el aumento de la confianza tanto de

proveedores como del consumidor final.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo General

Disefiar un plan de inocuidad basado en la norma BRC Packaging, en la linea

de produccion “Pote 90g” en la empresa Empagplast.

2.2. Objetivo Especifico

e Desarrollar una reingenieria de los procesos productivos y procesos de
apoyo.

e Realizar una evaluacién de riesgos documentada procedente de las
posibles acciones deliberadas que puedan causar contaminaciones y
dafios al producto.

e Establecer un plan de proteccion del producto documentado.



3. MARCO TEORICO

3.1. Inocuidad alimentaria

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud (s.f.) define a inocuidad de
alimentos como “la garantia de que un alimento no causara dafio al consumidor
cuando el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se

destina”.

Etimolégicamente la RAE (2005) indica que inocuidad “procede del latin
innocuus cuyo significado es que no hace dafio, esta constituido del prefijo de

negacion in y la palabra nocuus que significa dafino.”

Tomando en cuenta estos significados, se puede llegar a la conclusién que la
palabra inocuidad describe la caracteristica del alimento que podra ser
consumido y no generar dafio alguno al consumidor. La inocuidad alimentaria
dentro de las industrias alimenticias es de suma importancia, por lo cual los
Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria han venido ganando importancia,

buscando la implementacién y certificacion de los mismos. (ISOTools, 2018).

3.1.1. GFSI (Global Food Safety Initiative)

La Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria fue creada en el afio 2000 tras el
critico crecimiento de enfermedades de transmision alimentaria, generando una
desconfianza por parte del consumidor. Esta iniciativa es promovida por
empresas, con la finalidad de tener una mejora continua dentro de los sistemas
de gestion de seguridad alimentaria, garantizando al consumir un producto

seguro (Global Food Safety Initiative, s.f.).



La GFSI tiene como intencion a nivel mundial el progreso en temas de; inocuidad
alimentaria, generando confianza por parte del consumidor y aumentando la
eficiencia dentro de las industrias, disminuyendo reprocesos y mejorando la
eficiencia en las operaciones (GFSI, 2020). Los principales objetivos especificos

con los que trabaja la GFSI son:

1. Disminucién de riesgos en seguridad alimentaria tomando en cuenta la
correlacion que existe entre los diferentes sistemas de gestion de
seguridad alimentaria,

2. Administrar los valores que refieren al sistema alimentario a nivel global
reduciendo reprocesos y mejorando la eficiencia en operaciones,

3. Desarrollar capacidades y competencias en temas de seguridad
alimenticia, con el objetivo de generar sistemas alimenticios unificados y
eficientes a nivel mundial,

4. Proveer un soporte mundial de partes interesadas Unica en su categoria
con la finalidad de compartir conocimientos, crear contactos y asistir
(GFSlI, 2019).

3.1.1.1. Piramide de normativa

La figura 1 muestra la piramide de normativa basada en la seguridad alimentaria,
en su base se encuentran las BPM (Buenas Practicas de Manufactura), que son
una herramienta basica para la obtencién de productos seguros para el consumo
humano, se centraliza en la higiene y la forma de manipulacion. Seguido se
encuentra el HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points), este sistema
sirve para la evaluacion de peligros y establecer sistemas de control basados en
la prevencion, su aplicacion va desde el productor primario hasta el consumidor

final, englobando a toda la cadena alimentaria.
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Figura 1. Pirdmide de Normativa basada en Seguridad Alimentaria.

Tomado de Intedya, 2019.

Luego, se encuentra ISO 22000 el mismo que es una norma desarrollada por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), cuyo alcance incluye toda la
cadena de suministro y est4 basado en la inocuidad alimentaria. Finalmente, en
la punta de la piramide se encuentra las normas de seguridad alimentaria
reconocidas por la Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria, cuyas siglas en
ingles son GFSI, aqui podemos encontrar distintivos como BRC, IFS, Global
Gap, que se basan en Sistemas de Gestion + HACCP + BPM. Ademas, se debe

tomar en cuenta los temas de fraude y defensa alimentarios (Intedya, 2019).

3.1.1.2. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las Buenas Practicas de Manufactura son un grupo de normas creadas con la
finalidad de garantizar la seguridad y limpieza del ambiente laboral, con lo cual
se impide una contaminacién hacia el alimento durante los diferentes procesos
de produccion y venta; son un instrumento primordial en la obtencion de

productos seguros garantizando su consumo, estas practicas tiene como eje



principal la limpieza y adecuado manejo de los alimentos que debe tener el

personal (Food and Agriculture Organization, 2011).

Las BPM son una herramienta muy util en el disefio y funcionamiento de las
empresas, ya que apoya en el aseguramiento para la elaboracion de alimentos
inocuos, sanos y seguros para el consumidor. Estas normas son indispensables
en la implementacion del Sistema HACCP, en un Sistema de Calidad (ISO 9001)
o dentro de un programa de gestion de Calidad Total (TQM) (Intedya, 2018).

El funcionamiento de las BPM es de suma importancia para garantizar la calidad
de los productos alimenticios, para la implementacion de los distintos sistemas
de calidad se necesita tener como base las BPM, las mismas que son un grupo
requisitos minimos que se deben cumplir para que las operaciones sean mas

seguras y eficaces.

Segun FAO, Resolucion 2674, (2013) las Buenas Préacticas de Manufactura se

aplican para:

e Elaborar alimentos inocuos y seguros que protejan la salud del cliente,

e Poseer un control en la higiene de las distintas areas que se relaciones
con el procesamiento de los productos,

e Capacitar y concientizar al personal que manipula los alimentos en temas
de buenas précticas de higiene,

e Conservar utensilios y equipos en buenas condiciones, limpios y

desinfectados.

Las ventajas que presenta la implementacion de las BPM, es la estandarizacion

en temas de calidad de los productos alimenticios, perfeccionando dentro de



cada proceso las condiciones de higiene que garanticen la inocuidad del
producto. Ademas, se mantiene una adecuada imagen del producto frente al
consumidor, ganando espacio dentro del mercado y aumentando las ganancias

para las empresas (Intedya, 2016).

3.1.1.3. HACCP

El HACCP fue creado en un principio con la finalidad de garantizar la inocuidad
en los alimentos dentro de los programas de la NASA. Hasta ese momento, gran
parte de los sistemas de inocuidad se enfocaban Unicamente en los analisis del
producto terminado y no garantizaban de una manera integra la inocuidad, dado
que no se veia la necesidad de un analisis total de los productos. Era necesario
la creacién de un método dinamico, que se enfoque en procesos, con lo cual se
desarrollan los conceptos de analisis de peligros y puntos criticos de control
(FAO, 2015).

El sistema de gestion HACCP, tiene como diferencia del resto de controles su
base cientifica y caracter sistemético. La implementacion de este sistema
plantea la inocuidad de los productos alimenticios, por medio de identificacion de
peligros especificos y desarrollo de controles adecuados, garantizando la
inocuidad de los alimentos. Este método permite un andlisis y control de los
diferentes riesgos tanto fisicos, quimicos o biolégicos que se pueden presentar
en los diferentes procesos como: manipulacion de materia prima, adquisicion,
produccion, distribucion y consumo del producto terminado (Food and Drug
Administration, 2018).



CodexAlimentarius, s.f. define lo siguiente:

e Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar
peligros significativos para la inocuidad de los alimentos,

e Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien
la condicién en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso
para la salud,

e Punto critico de control (PCC): Fase en la que puede aplicarse un
control y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado
con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable,

e Plan de HACCP: Documento preparado de conformidad con los
principios del sistema de HACCP, de tal forma que su cumplimiento
asegura el control de los peligros que resultan significativos para la
inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria

considerado.

3.1.1.3.1.  Siete principios del sistema HACCP

e Principio 1: Ejecutar un analisis de peligros y determinar las medidas de
prevencion.

e Principio 2: Identificar los puntos criticos de control.

e Principio 3: Determinar limites criticos.

e Principio 4: Determinar un método de control para controlar los PCC.

e Principio 5: Implantar acciones correctivas, para que cuando una
observacion indique que un PCC determinado no se esta controlando.

e Principio 6: Implementar procedimientos que verifiquen la funcion eficaz
del sistema HACCP.

e Principio 7: Implementar documentacion para registros y procedimientos
de manera apropiada basandose en los principios y aplicaciones. (OPS,
2017)



3.1.1.4. ISO 22000

La ISO 22000 es una norma que se basa en Sistema de Gestién de Inocuidad
Alimentaria, la cual esta enfocada en la cadena de abastecimiento, iniciando en
los agricultores, productores, envasado, logistica y ventas. La normativa puede
ser extendida para proveedores de productos no alimenticios (productores de
equipos, empresas de limpieza). El objetivo de la ISO 22000 es el aseguramiento
de la cadena de suministro, ofreciendo métodos hacia los sistemas integrados,
ya que se encuentran orientadas por los principios del HACCP del Codex
Alimentarius (ISOTools, 2016).

ISO 22000 esta alineada con otras normativas 1ISO de Sistemas de Gestion,
facilitando asi incorporar su gestion en los sistemas como, por ejemplo: medio
ambiente, calidad, seguridad laboral o seguridad de la informacién. La norma

provee una sélida base al momento de implementar FSSC 22000 (Intedya, s.f.).

La certificacion en la norma ISO 22000:2018 presenta ventajas a las empresas,
ya que demuestra la responsabilidad que tiene la empresa frente a la seguridad
alimentaria, el mejoramiento de su posicionamiento dentro del mercado
competitivo. Cumpliendo con cada uno de los estandares en temas de seguridad
alimenticia, aplicando controles para la reduccién de posibles riesgos dentro de
la cadena de suministro (SGS, 2018).

3.2 BRC Global Standards Definicion

La BRC es una norma mundial encaminada a la estandarizacioén en la seguridad
alimentaria. BRC proviene de las siglas en inglés (British Retalil Consortim), la
misma que significa Asociacion de Minoristas Britanicos. La asociacion fue

establecida en 1996, con un doble propdsito. El primero, es certificar el
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cumplimiento por parte de los proveedores y la segunda facilitar una herramienta
gue garantice calidad y seguridad a los diversos productos alimenticios que son
comercializados por los minoristas. Tomando en cuenta que este estandar tiene
una estrecha dependencia con el Sistema de Gestién de Calidad y HACCP
(BRCGS, 2015).

BRC es una norma que actualmente se la conoce y aplica a nivel mundial, no
solo por minoristas sino también por grandes empresas que se dedican a la
elaboracién de productos alimenticios seguros y en la eleccion de proveedores
honestos.

La normativa BRC obedece los criterios del “Foro de Negocios de Alimentos, la
Iniciativa Global de Seguridad de los Alimentos del CIES, la Organizacion global
de CEOs” y de directores de casi 400 miembros minoristas y manufactureros.
Siendo asi, una norma aceptada por un gran nimero de minoristas productores
de alimentos, tomando en cuenta que posee una similitud a varios estandares
enfocados en la seguridad alimenticia, como el SQF, IFS o HACCP (ISOTools,
2015).

3.2.1. BRC Global Standards Historia

La asociacién fue creada en el afio de 1996, por un grupo de minoristas con el
objetivo de consolidar estandares en temas de seguridad alimentaria dentro de
la cadena de suministro. Actualmente, es reconocida a nivel mundial dentro de
dos categorias, productos alimenticios y no alimenticios. La organizacion trabaja
en certificaciones a terceros, siendo esta una de las mas estrictas en su clase
(British Retalil Consortim, 2019).
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La BRCGS a nivel mundial se ha posicionado como lider en la ayuda para la
generacion de confianza dentro de la cadena de suministro, entre estos se
encuentran: Seguridad Alimentaria, Empaque y Materiales de Empaque,
Almacenamiento y Distribucion, Productos de Consumo, Agentes y Corredores,
Ventas al por menor y Sin Gluten, estableciendo como punto de mencion las
buenas practicas de manufactura, con lo cual se garantiza al consumidor un

producto seguro, legal y de calidad (BRC, 2018).

BRC posee varios tipos de certificaciones entre los cuales se puede encontrar:

3.2.1.1. BRC Food Safety (Seguridad Alimentaria)

Esta norma es aplicable a empresas que se dedican a la elaboracion de
productos alimenticios. Aplicando requisitos en la elaboracion de alimentos
procesados y materias primas utilizadas como suministros para la elaboracion

de productos alimenticios.

3.2.1.2. BRC Packaging and Packaging Materials (Empaque
y Materiales de Empaque)

Se aplica en empresas que se dedican a la elaboracion de embalajes y envases,
estableciendo obligaciones para la produccién del envase que sera destinado

para el envasado de productos alimenticios, cosméticos y otros de consumo.
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3.2.1.3. BRC Storage and Distribution (Almacenaje vy

Distribucién)

Es aplicable para empresas cuya principal actividad es la logistica. Los trabajos
de distribucion y almacenamiento en los cuales se puede ejecutar la normativa
involucran toda la cadena de distribucion, iniciando en la produccion primaria y

finalizando en el punto de venta.

3.2.1.4. BRC Agents and Broker (Agentes y Corredores)

Esta normativa es aplicable para empresas cuya principal actividad es la
comercializacion de productos. La norma instaura cada uno de los
requerimientos que deben cumplir las empresas dedicadas a la compra, venta o
ayuden a la comercializacion de productos y faciliten otro tipo de servicios como
importaciones y comercializacion de productos que no elaboren (Kiwa, 2017).

3.2.1.5. BRC Consumer Products (Productos de Consumo)

Segun Normas (2018) esta norma se enfoca en la regularizacion dentro de la
cadena de suministro, especialmente para empresas que elaboran productos

para el hogar, cosmetologia e higiene personal.

3.2.1.6. BRC Retail (Al por Menor)

La normativa esta creada con el objetivo de incentivar excelentes practicas en
temas de seguridad, calidad del producto y juicios operativos que son necesarios
para el cumplimiento de parametros legales y proteger al cliente final. Esta
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enfocada a empresas las cuales se dedican a la venta de productos alimenticios

al minoreo, aprovisionamiento de proveedores (ISOTools, 2017).

Las 6 certificaciones que posee la normativa mundial BRC Global Standars
dentro del mercado ayuda a la generacion de confianza en toda la cadena de
suministro y en cada uno de los estandares en: seguridad alimentaria, empaques
y materiales de empaques, almacenaje y distribucion, agentes y corredores,
productos de consumo y al por menor. La figura 2 muestra una linea de tiempo

y evolucion de la Norma Mundial BRC
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Tomado de BRC, 2019.

Una vez descritas las seis certificaciones que posee BRC Global Standards, la
norma a implementar dentro de la empresa Empagqgplast S. A. es la siguiente:
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3.3. Norma Mundial BRC Global Standard for Packaging
Material (BRC para Empaques y Materiales de Empaque)

Una de las partes mas importantes que posee una marca es el embalaje, el
mismo que determina la entereza del producto, seguridad y promueve la
innovacion. El cliente genera una mayor atraccion hacia los productos de facil
reconocimiento; los mismos que deben ser caracteristicos por color, forma y

tamafio. Con lo cual, el embalaje se integra en el proceso de elaboracion.

La BRC Global Standard for Packaging es la primera norma enfocada a
empaques a nivel mundial, ha sido reconocida por la “Iniciativa de Seguridad
Alimentaria Global (GSFI)”; por lo que alrededor de 3500 proveedores en casi 80
paises se han certificado en esta norma, misma que es aceptada por las

certificadoras a nivel mundial.

Cualquier empresa que se dedique a la elaboracion de materiales de embalaje
podrd utilizar los estandares globales para Empaque y Materiales de Empaque,
para todos sus productos, siendo estos para alimentos o de consumo en los
distintos niveles; primario, secundario y terciario (BRC, 2018).

3.3.1. Descripcién de la norma

La normativa Mundial de Materiales de Envasado fue creada y difundida
inicialmente en el 2001, con la finalidad de resguardar al consumidor.
Instaurando asi principios para las empresas productoras de envases de
alimentos (BRCGS, 2019).
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En la actualidad, esta norma es reconocida como contexto referencial para
garantizar legalidad, seguridad y calidad en los productos de envase y materiales

para envasados que son utilizados dentro de las industrias alimenticias.

3.3.2. Caracteristicas de la norma

e Satisface la necesidad que tienen los comerciantes minoristas y duefios
de marcas en reduccion de los procesos de auditoria,

e Mayor registro en la variedad de empresas dedicadas a la industria de los
envases, asi como los requerimientos de los clientes,

e Menor claridad y trazabilidad dentro de la cadena de suministros.

e Promociona la utilizacion de la norma.

3.3.3. Benchmarking de empresas certificadas en BRC.

En la tabla 1. se muestra el nimero de empresas certificadas en cada uno de los
paises de Sudamérica. Ecuador se ubica en el quinto puesto con una diferencia
de 291 empresas certificadas, comparado a Chile que se encuentra como lider
en poseer empresas certificadas en normativa BRC.

Tabla 1.

Empresas de Sudamérica certificadas en normativa BRC.

Normas mundiales BRC

Pais _— Consumer Packaging Storage and Agents and = Total
Products Products Distribution Brokers
Chile 312 1 22 1 0 336
Per 184 0 9 0 0 193
Argentina 130 0 5 4 0 139
Brasil 122 2 17 9 0 150



Ecuador 44
Uruguay 30
Paraguay 17
Colombia 13

Adaptado de Castillo, 2018.
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En la tabla 2 se muestra el nUmero de empresas certificadas con normativa BRC

a nivel mundial, dando como resultado a Reino Unido como el lider en

implementacion de la normativa. Se puede observar que la mayor cantidad de

empresas se encuentran certificadas es en BRC Food. En tercer lugar, se

encuentra la certificacion BRC Packaging, demostrando asi la importancia de

esta norma dentro de la industria.

Tabla 2.

Empresas del mundo certificadas en normativa BRC

Normas mundiales BRC

Pais S Consumer Packaging Storage and Agents and Total
Products = Products  Distribution Brokers

Reino Unido 2626 98 661 823 224 | 4432
Italia 2537 24 278 42 22 | 2903
USA 1854 10 221 317 5| 2407
China 1843 190 365 14 11 | 2423
Espafia 1581 16 256 28 10 | 1891
Paises Bajos 859 7 172 209 53 | 1300
Polonia 780 34 202 10 6 | 1032
Francia 693 10 152 7 1 863
India 566 32 174 17 1 790
Canada 524 0 24 61 6 615

Adaptado de Castillo, 2018.
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3.4.Los envases plasticos y su inocuidad frente al envasado de los alimentos

La Directiva europea 82/711/EEC decreta y establece la definicion de los
plasticos: “compuesto macromolecular organico obtenido por polimerizacion,
policondensacion, poliadicion u otro procedimiento similar a partir de moléculas
de peso molecular inferior o por modificacion quimica de macromoléculas

naturales” (Arvanitoyannis, Choreftaki y Tserkez, 2015).

Los envases plasticos esta conformados por una macromolécula organica
denominada polimero. Los polimeros son agrupaciones grandes de

macromoléculas que se encuentran unidas gracias al proceso de polimerizacion.

En la actualidad, los plasticos es una de las principales opciones como material
de embalaje y envase, ya que se utiliza en forma de frascos, botellas, cajas y
bolsas; otra de las aplicaciones que tienen los plasticos como material de

embalaje y envase es la de transporte (Tanohuye, 2009).

Los envases plasticos habituales son polimeros fabricados con materias primas
sintéticas hechas a base de gas natural, petréleo o carbén. Para la elaboracion
de empaques de alimentos los materiales que se utiliza con mayor frecuencia
son polietilen-tereftalato (PET), polipropileno (PP), polietiieno (PE) de alta
densidad (HDPE) y de baja densidad (LDPE), cloruro de polivinilo (PVC) y
poliestireno (PS) (Peelman, 2016). Por otra parte, otro de los materiales
utilizados son las poliamidas (PA) comunmente llamadas nylon y el etilen vinil
alcohol (EVOH) (Marsh y Bugusu, 2017).

La funcién principal de los envases plasticos es de proteger al alimento contra
agentes externos, los cuales pueden ayudar a la aceleracion en las reacciones

de deterioro del producto, de esta forma el alimento mantiene cada una de sus
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caracteristicas tanto nutricionales, sensoriales y fisicoquimicas desde el instante
de su produccién hasta el momento de su consumo (Navia, Ayala y Villada,
2015).

El uso del plastico como material de envasado para alimentos ha venido en
aumento, gracias a sus diversas propiedades que este material contribuye. Por
lo cual actualmente los envases estan en contacto directo con los alimentos aun

en procesos de horneo, calentamiento, coccion, etc (Galotto y Valenzuela, 2016).

3.4.1. Interaccién producto-envase

La interaccién producto-envase, es la capacidad que posee el material para
interactuar con el alimento o productos que lo contiene de manera directa. La
interaccion que existe entre empaque y producto se la clasifica como muestra la

figura 3.
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Figura 3. Interacciones Entorno-Envase-Producto.

Tomado de Ecoembes, 2018.
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e Permeacion: Es el intercambio que existe entre los gases desde el
interior hacia el exterior del envase y viceversa,

e Migracién: Es el proceso de intercambio de componentes del envase
hacia el producto en periodos de elaboracién o almacenamiento.

e Sorcion: Es el momento en el que el sistema alimento-empaque esta
expuesto a olores no agradables por un mal almacenamiento, por lo cual
el empaque empieza a absorberlos. Otro de los casos que se presenta es
cuando el olor propio del alimento se pierde debido a las permeacion que

posee el empaque (AINIA, 2016).

4. METODOLOGIA

4.1. Reingenieria de procesos

4.1.1. Revisibn mapa de procesos

Para realizar la reingenieria de los procesos, se solicitara a la empresa el mapa
de procesos, con el cual se identificaran cada una de las areas. Posteriormente,
se creara una matriz de correspondencia frente a la Norma BRC Packaging V6,
con el objetivo de observar el porcentaje de participacion de las distintas areas

en la implementacion de la norma.

4.1.2. Comparaciéon norma BRC Packaging vs ISO 9001:2015

Para determinar la situacién actual de la empresa en el cumplimiento de la norma
BRC Packaging, se comparara dentro de una tabla cada uno de los requisitos de

la BRC frente a ISO 9001:2015, tomando en cuenta que la empresa se encuentra
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certificada en norma ISO. El resultado de la comparacion reflejara el porcentaje

de cumplimiento actual de la norma a implementarse.

4.2. Disefio plan de inocuidad

4.2.1. Glosario de términos

Se determinara y definira los términos que seran utilizados; tanto dentro del plan

como por el equipo para poseer una forma de comunicacion en comdn.

4.2.2. Componentes de la norma

Deber& estar enlistado los principales componentes que conforman la norma
Mundial BRC Packaging V6.

4.2.3. Requisitos fundamentales

Se revisard la normativa BRC Packaging, puesto que, dentro de la misma,
algunas declaraciones de intencion han sido determinadas como de forma
“fundamenta”. Los requisitos marcados como fundamentales se encuentran
relacionados a los sistemas que son primordiales para establecer la eficiencia de

las operaciones; tanto de seguridad y calidad del producto (BRCGS, 2019).

4.2.4. Documentacion solicitada por norma BRC

Se enlistaran todos los documentos que se utilizaran para la implementacion de

la Normativa Global BRC Packaging V6 dentro de la empresa.
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4.2.5. Generalidades

Dentro del plan de inocuidad deber& incluir: resefia histérica de la empresa,

mision, vision, politica, organigrama.

4.2.6. Compromiso de la gerencia sénior

La gerencia de la empresa debera demostrar el compromiso con el proceso de
implementacion de cada uno de los requerimientos de la Norma Mundial de

Materiales de Envasado.

Politica de calidad e inocuidad: La empresa deberd poseer una politica

documentada, en la cual se exponga:

e Compromiso para la elaboracién de productos seguros y mejora continua,
e Cumpliendo con la normativa y requisitos de calidad indicada,

e Cumplimiento con los requisitos estipulados por el cliente.

La politica debera estar firmada por la persona con mayor responsabilidad de la

empresa e informada a toda la organizacion.

Objetivos de calidad e inocuidad: Se estableceran objetivos claros con la
finalidad de mejorar y conservar la calidad, legalidad y seguridad en la
fabricacion de los productos en correlacion con la politica de calidad. Dentro de

los objetivos se dispondran lo siguiente:
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e Serd documentada e incorporard metas claras y alcanzables,

e Se difundira a todo el personal oportuno de forma clara,

e Seran controlados e informaran los resultados obtenidos en periodos
predeterminados.

Revision de la gerencia: Dentro del proceso de revision se deberé incluir una

valoracion de lo siguiente:

e Cronograma de revisiones pasadas, planes de accion y los documentos
de gestion,

¢ Informes con los resultados de auditorias internas, segunda y tercera
parte,

e Indicadores de desempefios, reclamos y retroalimentaciones realizadas
por los clientes,

e Evaluaciones de la eficacia del sistema de gestion HACCP,

e Resultados de las acciones correctivas, no conformidades de materiales,
evidencias del no cumplimiento de especificaciones,

e Gestion de recursos necesarios (BRCGS, 2019).

4.2.7. Conformacioén del equipo HARA

La empresa Empagqgplast conformara el equipo HARA, el mismo que debe ser
multidisciplinario y si es necesario tener asesoria externa. Este equipo sera el
responsable de la elaboracion, implementacion y seguimiento del programa
(FAO, 2018).
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4.2.8. Programa prerrequisitos

Se enlistard un programa de prerrequisitos los cuales ayudaran a la generacién
de ambientes adecuados en las areas de produccion, con la finalidad de elaborar
productos que cumplan con calidad, inocuidad y legalidad establecida. Ademas,

facilitaran el funcionamiento eficaz del plan HACCP.

4.2.9. Descripcion del producto

Se describira la informacion del producto, en el cual se debe detallar la materia
prima que es utilizada en la fabricacion, con el objetivo de establecer de una
manera mas eficaz los puntos criticos de control. Se especificara el nombre del
producto, formulacién, caracteristicas generales, modos de uso, modo de

conservacion y distribucién (FAO, 2018).

4.2.10. Intencion de uso y destino

En esta etapa se detallara el uso del producto previsto por el cliente y las
restricciones que puede poseer por alguno de los componentes del producto
(FAO, 2018).

4.2.11. Elaboracién del diagrama de flujo y descripcion

El equipo elaborara el diagrama de flujo completo del proceso, en el cual se
detalla cada una de las etapas de produccion. Abarcara desde la recepcion de
materias primas hasta su distribucion como producto terminado, por lo cual se
debera tomar en consideracion datos como temperatura, tiempos, presiones, etc.
(FAO, 2018).
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4.2.12. Verificacion del diagrama de flujo in situ

El equipo HARA realizara la verificacion del diagrama de flujo, para lo cual
debera recorrer la linea de produccion con una copia del diagrama e ir
confirmando el correcto levantamiento de los procesos y especificaciones de
este. Se deberéd dejar una acta que constate la verificacion in situ, en esta acta
debera contener el nombre de las personas que realizaron la revision, como se
lo realizé y método utilizado (FAO, 2018).

4.2.13. Efectuar un analisis de peligros e identificar las medidas

preventivas de control

Se enlistaran todos los posibles peligros que se encuentren desde la recepcion
de la materia prima, hasta su distribucion de la manera mas rigurosa posible.
Con lo cual el equipo HARA deberé identificar los peligros, con la finalidad de
eliminarlos o reducirlos a niveles aceptables, para garantizar la elaboracién de
productos inocuos. En cada uno de los peligros encontrados dentro del proceso

de fabricacion, se deberan aplicar medidas de control (FAO, 2018).

4.2.14. Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC)

Con la informacion levantada del punto anterior y con ayuda del arbol de
decisiones, se establecera los PCC, en los cuales se podra implementar
controles para la eliminacién, prevencién o reduccién hasta niveles aceptables

de los peligros de inocuidad en el producto (FAO, 2018).
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4.2.15. Establecer limites criticos

Los limites criticos son valores que facilitan el aseguramiento de los niveles de
aceptacion de los peligros relacionados a inocuidad del producto final, estos no

deben sobrepasar, ni generar efectos negativos para el consumidor. (FAO, 2018)

4.2.16. Implementar un sistema de vigilancia

Se creara un método de control para los PCC, esto se realizara mediante las
observaciones de los rangos de control que se encuentren dentro de los limites

establecidos. Se debera responder las siguientes 4 preguntas:

e (;Qué se va amonitorear? Caracteres del proceso o producto (tiempos,
temperatura, presiones),

e Como selovaamonitorear? Mediante equipos de medicion (balanzas,
reloj, termémetro),

e ;Cuando selo vaa monitorear? Cuando es continuo o discontinuo,

e DOnde se lo va a monitorear? En areas del proceso que se necesita

un control mas riguroso (FAO, 2018).

4.2.17. Establecer acciones correctivas

Para cada uno de los PCC determinados se estableceran acciones correctivas,
las mismas que garantizaran el control de los PCC, adicional a esto se
implementara un sistema para la eliminacién del producto que se encuentre
alterado; todo esto debera estar documentado dentro del registro HACCP (FAO,
2018).
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4.2.18. Establecer un procedimiento de verificacion

En esta etapa se implementaran procedimientos de verificacion por medio de
analisis y muestreo aleatorio, la frecuencia que se realizara debe ser el adecuado
para que el funcionamiento del sistema sea eficaz. Por lo cual se puede tomar

en cuenta ciertas actividades como:

Validacion del plan HACCP,
Auditoria,

Calibracién de equipos utilizados,
Frecuencia de verificacion,

Registros de verificacion (FAO, 2018).

ok~ 0N PE

4.2.19. Establecer un sistema de registro y documentacion

Se implementara un sistema de registros que sea preciso y eficaz, en el cual se
documente cada uno de los procedimientos involucrados en el sistema HACCP,
los registros facilitaran la comprobacion del cumplimiento de los limites criticos,
las acciones correctivas que han sido tomadas, proporcionando medios para

monitorear y ajustar el proceso (FAO, 2018).

4.3. Plan de proteccion o Sistema de inocuidad

4.3.1. Plan de calidad e inocuidad

Se crearad un manual, en el cual se propondra la inclusion de la politica y objetivos

de calidad, mapa de procesos y los documentos primordiales para el control de
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cumplimientos en temas de calidad e inocuidad, se los podra mencionar o a su

vez colocar el documento completo.

4.3.2. Control documental

Dentro del manual se creara un procedimiento el cual debera ser documentado
para permitir la gestion de los documentos, se contar4 con un inventario
actualizado de todos los documentos, los mismos que deberan estar

adecuadamente identificados y registrados (BRCGS, 2019).

4.3.3. Especificaciones del producto

Se debera considerar entre las especificaciones del producto lo siguiente:

Descripcién del producto,
Caracteristicas fisicas del producto,
Porcentaje de aceptacion,
Porcentaje del rechazo del producto,

o bk 0N PE

Caracteristicas por cual sera rechazado el producto.

Sera importante referir con una fotografia, la cual ayude a la diferenciar un
producto aceptable de uno no aceptable. Se debera fijar de una manera formal
y conjuntamente con el cliente, en el cual se especifique de una manera clara
todos los requisitos solicitados en el producto, empaque, embalaje y distribucion
(BRCGS, 2019).
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4.3.4. Auditorias internas

La organizacion debera demostrar que controla la efectiva aplicacion e

implementacion tanto del plan de inocuidad como los requisitos de la norma.

Se establecera:

1. Planificacién del programa de auditorias internas: conjuntos de
auditorias programadas dentro de un periodo determinado y enfocadas a
un objetivo especifico. Se deberé realizar una auditoria completa a toda
la norma una vez al afo, esta planificacion se la podra clasificar por
proceso, fecha, departamento y tarea. No se podran auditar a si mismos
los auditores internos. Se estableceran fechas para las auditorias.

2. Plan de auditorias internas: se describird actividades y detalles
establecidos dentro de la auditoria. Se tomard en cuenta: agenda de
actividades, horarios aproximados y criterios de auditoria, debera llevar:

Tipo de auditoria,

Numero de auditoria,

Proceso que sera auditado,

Obijetivo de la auditoria,

Alcance de la auditoria,

Criterios de la auditoria,

Fecha,

© N o o A~ Wb

Equipo que auditara (lider auditor, auditor interno, expertos técnicos).

e Gestion de auditorias: se establecerd un procedimiento, en el cual
indicara la forma que se convocara la auditoria, en la cual debe incluir:
quien convocara la auditoria, a quien se va a auditar, con cuantos dias se
anticipara la convocatoria, cudl sera el medio de comunicacion por el cual

se convoca la auditoria, lugar, hora y fecha (BRCGS, 2019).
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e Acciones correctivas y plazos para su implementacion: mediante un
informe de auditoria, se debe sefialar los hallazgos encontrados y
conclusiones de la auditoria, el tiempo establecido para tramitar las
acciones correctivas y la firma del responsable que recibira el informe de

la auditoria.

4.3.5. Acciones correctivas

La empresa deberd demostrar que utiliza la informacion derivada de los errores
que se han identificado dentro del sistema de gestion de calidad e inocuidad, con
el objetivo de efectuar las correcciones que sean necesarias para asi evitar que

se vuelvan a repetir los mismos errores.

Se crearda un procedimiento documentado para el tratamiento de las no

conformidades identificadas, dentro del cual se debera tomar en cuenta:

Objetivo,

Alcance,

Referencias,

Definiciones,

Desarrollo,

Responsabilidades (BRCGS, 2019).

S

4.3.6. Aprobacion de proveedores

La organizacion debera realizar una valoracion de los riesgos de contaminacion
estos pueden ser: riesgos fisicos, quimicos y microbiolégicos de cada una de las

materias primas. Adicional, se deberd efectuar una evaluacion a los
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proveedores, la misma que podra ser mediante una auditoria o cuestionario a los
proveedores. Se recomienda que se encuentre documentada es la siguiente

informacion:

1. Informacion comercial (direccion, teléfono, etc.),
Carta de compromiso,

3. Con lo que respecta a materias primas es fundamental tener un contrato
formalizado, firmado, en el cual este especificado (total de producto,
especificaciones de la materia prima, etc.),

4. Difusion de las especificaciones,

Evaluacion de los proveedores de servicios debe incluir: contratos,
permisos, etc,

6. Registro de visita a los proveedores,

7. Informe de la evaluacién a los proveedores.

Se debera tomar en cuenta a los siguientes proveedores de servicios

e Mantenimiento de equipos,

e Control de plagas,

e Servicio de limpieza,

e Analisis de laboratorio,

e Gestion de residuos,

e Transporte y distribucion (BRCGS, 2019).

4.3.7. Trazabilidad

La empresa debera generar un procedimiento y sistema de trazabilidad

documentado, en el cual se pueda demostrar el rastreo y seguimiento de las
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materias primas. Iniciando desde los proveedores, durante todas las etapas de

produccion y finalmente su comercializacion como producto final.

Para garantizar la eficacia del sistema de trazabilidad deberan estar
adecuadamente identificadas materias primas, producto no conforme, producto

intermedio, producto final y producto en cuarentena.

El presente procedimiento se debera evaluar en frecuencias predeterminadas,
por lo menos una vez al afio, los resultados obtenidos se deberan conservar y

ser de facil recuperacion para futuras inspecciones (BRCGS, 2019).

4.3.8. Gestion de reclamos

Se creara un procedimiento para todos los reclamos de los clientes que estén
relacionados con la calidad, seguridad e higiene del producto. Los mismos que
deberan ser gestionados de una manera eficiente. Se registraran, documentaran
reclamos y resultados de las investigaciones incluyendo un analisis de causa
raiz. El personal responsable del procedimiento debera estar capacitado, tendra
la obligacion de implementar de manera rpida y eficiente las acciones
oportunas, tomando en cuenta la frecuencia y gravedad del problema
identificado. En el caso de que se presente un incremento o repeticion de algun
reclamo, se usara el andlisis de causa raiz para implementar mejoras a la
legalidad, calidad y seguridad del producto, evitando su repeticion (BRCGS,
2019).
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4.3.9. Gestion de recuperacion y retiro de producto

En la empresa se creara procedimientos de recuperacion y retiro de producto en

los cuales debera incluir:

e Se identificard el personal que sera responsable de evaluar las posibles
recuperaciones de producto, las responsabilidades del cargo estaran
definidas,

e Un plan de comunicacion el cual indique la manera que se informara al
cliente,

e Se realizara un andlisis causa raiz con sus respectivas acciones

correctivas que se implementaran para las correspondientes mejoras.

Cuando se establezca que el producto es parte de un retiro, la empresa debera
facilitar el acceso a documentacién (trazabilidad), dependiendo la necesidad. El
procedimiento de retiro de producto se evaluara por lo menos una vez al afio, de
manera que se pueda garantizar su funcionamiento. Los resultados obtenidos de
las evaluaciones deberan conservarse e implementar mejoras dentro del
procedimiento (BRCGS, 2019).

4.3.10. Normas relativas a los establecimientos

4.3.10.1. Normas externas

La empresa debera poseer un adecuado tamafo, contar con edificaciones
apropiadas, ademds, estar ubicado en un lugar apropiado. Contar con
estandares que faciliten la disminucion de riesgos de contaminacion, facilitando

la elaboraciéon de productos legales y seguros.
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Las &reas externas de la edificacion deberdn mantenerse en buen estado, las
rutas de circulaciébn propias de la empresa deberdn presentar superficies
adecuadas; con el objetivo de impedir la contaminacion del producto. La
estructura de las edificaciones se daran mantenimiento para reducir la

posibilidad de que ingresen plagas, agua y otros contaminantes. (BRCGS, 2019)

4.3.10.2. Disefio de las instalaciones, flujos de producto y

separacion

Los flujos de procesos, distribucion de la planta y movimiento del personal
deberan ser apropiados; con la finalidad de impedir un posible riesgo de

contaminacion hacia el producto y asi cumplir con la normativa.

Se debera tener un croquis 0 mapa actualizado de la empresa en donde se

defina lo siguiente:

e Ingresos del personal,

e Recorridos del personal, materia prima y producto terminado,
e Instalaciones para el personal,

e Flujos de procesos y produccion,

e Areas de almacenamiento (BRCGS, 2019).

4.3.11. Limpieza e higiene

Se implementar4d un sistema de limpieza, el cual garantice el adecuado
cumplimiento de los estandares de higiene, reduciendo los riesgos de

contaminacion hacia el producto.
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Los procedimientos de limpieza de edificios, equipos y vehiculos deberan ser
documentados, se creara un cronograma para la limpieza en el cual debe incluir

los siguientes puntos:

e Personal responsable de realizar las actividades,
e Areas que se realizaran la limpieza,

e Frecuencia que se efectuaran las limpiezas,

e Meétodo por utilizar,

e Materiales que se usaran en la actividad,

e Registros y personal responsable de la verificacion.

Los métodos y frecuencia de limpieza seran establecidas dependiendo el nivel
de riesgo (BRCGS, 2019).

4.3.12. Control de contaminacién de producto

La empresa debera tomar todas las precauciones en la identificacién, eliminacion
y minimizacion de los riesgos. Para evitar que el producto se contamine con

objetos extrafios o sustancias quimicas.

4.3.12.1. Control de materiales de vidrio, plastico quebradizo.

Se deberé crear un registro de los materiales que puedan considerarse un peligro

de contaminacion para el producto, como vidrio y plasticos quebradizos.
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En este registro se debera incluir lo siguiente:

e Listado de elementos, se detallara ubicacién, numerado, tipo y estado,
e Registro en el cual demuestre la comprobacién de las condiciones de los

elementos y la frecuencia de su revisiéon (BRCGS, 2019).

4.3.12.2. Control de objetos filosos y metales

La empresa debera tener una politica documentada, en la cual describa el uso y
control del almacenamiento de los objetos filosos; con la finalidad de prevenir

contaminacion al producto final.

Se debera controlar las maquinas de produccion que posean hélices o cuchillas

y evitar que contaminen al producto (BRCGS, 2019).

4.3.12.3. Control de quimico y biolégico

La empresa debera establecer procesos que faciliten la gestion del uso,
almacenamiento y manejo de quimicos que no son aptos dentro de las lineas de
produccién, con la finalidad de prevenir contaminacién quimica. Dentro de estos

procesos se deberd incluir lo siguiente:

e Lista de productos quimicos previamente aprobados,

¢ Fichas técnicas y especificaciones de los productos,

e Evitar el uso de productos que emanen olores fuertes,

e Identificacion y etiquetado del producto quimico,

e Area designada para el almacenamiento e ingreso exclusivo del personal

autorizado,
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e El uso de los productos debe ser solamente por personal capacitado
(BRCGS, 2019).

4.3.12.4. Residuos y eliminacién de residuos

Para eliminar residuos, la empresa debera gestionar segun los requisitos legales,
con la finalidad de prevenir la acumulacion y posteriores apariciones de plagas y

riesgos de contaminar el producto.

Para la eliminacion de residuos que necesiten permiso, se lo debera realizar
mediante un gestor autorizado. Se registrara en un documento y este debe estar

disponible para futuras auditorias.

La empresa deberd disponer de los suficientes contenedores aptos para
desechos y basura. Se mantendran limpios y se los desocuparan con una
frecuencia apropiada (BRCGS, 2019).

4.3.12.5. Control de plagas

Se mantendra un plan preventivo de control de plagas, el cual debe incluir todas

areas de la empresa.

El establecimiento contratara a una empresa calificada para que realice el control
de plagas, contara con personal oportunamente capacitado para poder ejecutar
controles con la finalidad de evitar y eliminar plagas. La frecuencia que se
realizaran las inspecciones sera determinada tomando en cuenta una evaluacion

de riesgos, esto debera ser documentado (BRCGS, 2019).
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4.3.13. Control de producto, disefio y desarrollo del producto

Se implementaran procedimientos en el disefio y desarrollo de productos tanto
para los procesos o productos nuevos, tomando en cuenta los cambios
realizados al producto y dentro de los procesos de fabricacion para garantizar la

seguridad y legalidad en la produccion de estos.

La organizacion garantizard que el proceso de produccion cuenta con todas las
especificaciones definidas, con lo cual se fabricaran productos seguros y legales
tomando en cuenta pardmetros definidos de calidad (BRCGS, 2019).

4.3.14. Control de proceso

Se creara procedimientos documentados de las especificaciones de los
procesos e instructivos de trabajo, para asi garantizar la efectividad del

aseguramiento en la calidad de cada una de las operaciones dentro del proceso.

El equipo responsable en la gestibn de peligros y riesgos, tendran como
obligacion el registro e identificacion de todos los potenciales defectos que puede
presentar el producto en el transcurso del proceso. Una vez considerados los

peligros estos deberan incluir:

e Desperfectos del producto en temas de calidad,
e Fallas que afecten el desempefio y funcionalidad del producto terminado

en temas de uso,
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e Desperfectos que den como consecuencia la fabricacion de productos
gue no cumplan con las especificaciones de calidad indicados por el
cliente (BRCGS, 2019).

4.3.15. Productos no conformes

Se contara con un procedimiento que el mismo que gestionara los productos no
conformes, en el cual se indicaran el sitio donde se ubicara el producto,
separacion del producto, las acciones que se tomaran, la persona responsable
gue tomara decisiones, informe de la destruccion del producto, en el caso que
se deba destruir (BRCGS, 2019).

4.3.16. Control de personal

4.3.16.1. Capacitacion

La organizacion garantizara que todo el personal que ejecute labores que afecten
la calidad, seguridad y legalidad del producto deberan estar adecuadamente
capacitados, formados y supervisados de una manera conforme a sus

actividades. Siendo competentes en el desempefio de sus funciones.

Todo el personal fijo, temporal y contratistas deberan ser capacitados de manera
adecuada antes de comenzar a ejercer sus funciones. La induccidn que recibira
el personal debera contener las normas de higiene de la organizacion (BRCGS,
2019).
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4.3.16.2. Higiene personal

La empresa deberé desarrollar normas de higiene para el personal que trabaja
dentro de las areas de produccion, con la finalidad de reducir los riesgos de
contaminacion hacia el producto. Estos requisitos deberan estar documentados
y ser comunicados apropiadamente a toda la organizaciéon, se incluiran las

siguientes instrucciones:

e Se prohibir4 el uso de pulseras y relojes,

¢ No se utilizaran alhajas, joyas y piercings en lugares del cuerpo visibles,
e Se debera mantener ufias limpias, cortas y sin pintura,

¢ No se permite la utilizacién de ufias postizas,

¢ No se permite el uso de perfume ni lociones,

Todos los requisitos que la organizacion establezca deberan ser comprobados

de forma constante.

Antes del ingreso a las areas de producciéon el personal se debera lavar las
manos, este proceso lo deberan realizar frecuentemente después del cambio de
actividades con el objetivo de reducir el riesgo de contaminar al producto
(BRCGS, 2019).

5. RESULTADOS Y DISCUSION

5.1. Reingenieria de procesos productivos y procesos de

apoyo
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En la figura 4 se presenta el mapa de procesos de la empresa Empaqgplast.
Segun Isotools (2016), es un instrumento que ayuda a visualizar de una manera
mucho mas facil cdmo y cuales son los procesos que se relacionan dentro de la
organizacion. A su vez ISO9001 (2015) se refiere al proceso como la agrupacion
de las operaciones que participan y estan relacionadas con el objetivo de

transformar todas las entradas en resultados.

Una vez analizado estos conceptos, se identificé los procesos estratégicos,
operativos y de apoyo, con lo cual se observo la intervencion de las diferentes

areas para la implementacion de la Norma Mundial BRC Packaging.

[ J I empagplast
g %‘ Y R I LTI T o [N
s X MEJORA A —_—
O \ .
coow*é\o‘g) CONTINUA PG-01 ] RESU;ITGADOS .
? ‘\"1?/ Liderazgo & compromiso de la Sistema integrado de gestion

Direccién

A
v 5 ‘

cop-01 CoP-02 CopP-03 COP-04 COP-05 COP-06
Comercializacion &  —p  Disefio & - Planificacién — Produccion — Despachos & ~ > Servicio al cliente
cobranzas desarrollo dela entregas & Post-Venta
produccion

=

-
(pepyepid A tmooemas) sepeseJeju| seped / ejuelO

[ Cliente / Partes Interesadas (Necesidades y Expectativas) ]

Feoll
4 )
I . 3 :
| =1z} \!\
S8 -
SOP-01 SOP-02 SOP-03 SOP-04 45°P_°5 i SOP-06
Gestion de Gestion de Gestion de Gestion taller de Seguridad industrial Talento humano
compras locales bodegas mantenimiento moldes & ambiente g
£33 =
J@ER (I v ‘%Q
et B |\ I35 &
2 & n
e g 8 /
; s,
SoP-07 SOP-08 SOP-09 SOP- 10 SOP 11 20 _~"SOP-12 SOP-13
Tecnologia Gestion financiera Aseguramiento de Auditoria Salud ocupacional ~ Gestion de Gestion
informatica & administrativa la calidad e importaciones contable N/

Figura 4. Mapa de Procesos Empagplast S. A.

Tomado de Empagplast S. A.

Después de haber identificado las areas involucradas en la implementacion de
la norma BRC, se generd una matriz de correspondencia (ver tabla 3), en la cual
se muestra un panorama global de los requisitos que posee la norma y a qué

procesos de la empresa les corresponde el cumplimiento.



Tabla 3.

Matriz de Correspondencia de la Norma BRC Packaging.
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Matriz de Correspondencia Empagplast S. A. vs. Norma Mundial BRC Packaging (V.6)

N° Requisito | AD [PrRO| AC | sIG [siso| TH |

A | bb | GB

1. COMPROMISO DE LA GERENCIA SENIOR

1.1 [ % Compromiso de la gerencia sénior y mejora continua

1.2 Revision de la gerencia

1.3 Estructura organizativa, responsabilidades y equipo de gerencia

2. GESTION DE PELIGROS Y RIESGOS

2.1 |Equip0 de gestién de peligros y riesgos | | | [ | |

22 |[Kk |Ané|isis de peligros y evaluacion de riesgos | | | | | |

3. GESTION DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO

3.1 Sistema de gestion de calidad y seguridad del producto
3.2 Control de la documentacién
3.3 Mantenimiento de registros
34 | % Especificaciones
3.5 * Auditorias internas
3.6 | % [Acciones correctivas y preventivas
3.7 Aprobacién de proveedores y monitoreo de desemperio
3.8 Autenticidad, declaraciones y cadena de custodia del producto
3.9 Gestion de actividades subcontratadas y procesos tercerizados
3.10 Gestion de proveedores de servicios
3.11 | % [Trazabilidad
3.12 Gestién de reclamos
3.13 Gestion de recuperacion de productos, incidentes y retiro de productos
4. NORMAS RELATIVAS ALOS ESTABLECIMIENTOS
4.1 Normas externas
4.2 Estructura y partes internas del edificio
4.3 Servicios publicos
4.4 Seguridad del establecimiento y proteccién del producto
4.5 Diserio de las instalaciones, flujo de productos y separacién
4.6 Equipos
4.7 Tareas de mantenimiento
4.8 | Y [Limpieza e higiene
4.9 Control de contaminacién de productos
4.9.1 Control de materiales de vidrio, plastico quebradizo
4.9.2 Control de objetos filosos y metales
4.9.3 Control guimico y biolégico
4.10 Residuos y eliminacién de residuos
4.11 Control de plagas
5. CONTROL DE PRODUCTOS Y PROCESOS
5.1 Desarrollo del producto
5.2 Control de disefio gréafico y material grafico
5.3 Control de impresiéon del envase
5.4 | Y [Control de procesos
5.5 Calibracion y control de dispositivos de medicién y monitoreo
5.6 Inspeccién, pruebas y mediciones del producto
5.7 Control de producto no conforme
5.8 Ingreso de mercaderia
5.9 Almacenamiento de todos los materiales y productos
5.10 Envio y transporte
6. PERSONAL
6.1 | X Capacitacion y competencia
6.2 Higiene personal: zonas de manipulacién de materias primas
6.3 Instalaciones para el personal
6.4 Revisiones médicas
6.5 Vestimenta de proteccion
7. REQUISITOS PARA PRODUCTOS COMERCIALIZADOS
7.1 Aprobacién y monitoreo del desempefio de los fabricantes
7.2 Especificaciones
7.3 Inspeccion del producto y pruebas de laboratorio
7.4 Legalidad del producto
7.5 Trazabilidad
Total clausulas por area| 4 35 50 13 7 11

Nota: % = Requisito fundamental Norma BRC Packaging V.6.

AD= Alta Direccion, PRO= Produccién, AC= Aseguramiento de la Calidad, SIG= Sistemas

Integrados de Gestién, SISO= Seguridad Industrial y Salud Ocupacional, TH= Talento Humano,

A= Auditoria, DD= Disefio y Desarrollo de Producto, GB= Gestién de Bodegas
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La figura 5 muestra los resultados obtenidos de la matriz de correspondencia, en
la cual se observa los valores de participacion de cada una de las areas frente a

los requisitos de la norma BRC Packaging.

100% 96%
=
=
80% =
= 67%
=
60% = =
= =
= =
= =
40% = | — |
— =]
= =
= == 25%
20% = = % = 17% 15%
= = = | | = | = 13% o
3% e e = =: = = 10%
— = = = = = = = ==
] ] =] =] =] =] =] ] ]
0% = = = = = = = = =
AD AC PRO SIG GB DD A SISO TH

Figura 5. Porcentaje de participacion frente a norma BRC Packaging.

Los procesos con mayor participacion en la norma BRC Packaging V.6 son
Aseguramiento de la Calidad, Produccién, Sistemas Integrados de Gestién,
Gestion de Bodegas y Disefio y Desarrollo de Producto ya que el alcance de la
norma cubre los @mbitos de calidad, legalidad y seguridad de producto.

5.2. Comparacion norma BRC Packaging vs 1ISO9001:2015

En la tabla 4 se puede observar el emparejamiento de las dos normas,

obteniendo como resultado que el 32,69% de los requisitos de la BRC Packaging
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se encuentran implementados; con lo cual el 67,31% se debe implementar con
la finalidad de cumplir con todos los requerimientos solicitados en las auditorias

de certificacion BRC Packaging.

Tabla 4.
Tabla comparativa entre Norma BRC Packaging vs ISO9001:2015.

BRC PACKAGING V.6 1ISO 9001:2015
1. COMPROMISO DE LA GERENCIA SENIOR
1.1 Compromiso de la gerencia sénior y mejora continua 5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad
1.2 Revision de la gerencia 511 Generalidades
1.3 Estructura organizativa, responsabilidades y equipo de gerencia 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizaciéon
2. GESTION DE PELIGROS Y RIESGOS

2.1 Equipo de gestion de peligros y riesgos |
2.2 Andlisis de peligros y evaluacién de riesgos |

3. GESTION DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO

3.1 Sistema de gestién de calidad y seguridad del producto 4.4.1 Sistema de gestién de calidad

3.2 Control de la documentacion 7.5.3.2 |Control informacién documentada

3.3 Mantenimiento de registros 7.5.3.1 [Informacién documentada

3.4 Especificaciones

3.5 Auditorias internas 9.2.2 Programas de auditoria

3.6 Acciones correctivas y preventivas 10.2.1 _|No conformidades y quejas

3.7 Aprobacién de proveedores y monitoreo de desempefio 8.4.1 Proveedores externos

3.8 Autenticidad, declaraciones y cadena de custodia del producto

3.9 Gestion de actividades subcontratadas y procesos tercerizados 8.4.3 Informacion para los proveedores externos
3.10 [Gestion de proveedores de servicios 8.4.3 Informacion para los proveedores externos
3.11  [Trazabilidad 8.5.3 Identificacion y trazabilidad

3.12 |Gestién de reclamos
3.13 |Gestidn de recuperacion de productos, incidentes y retiro de productos

4. NORMAS RELATIVAS ALOS ESTABLECIMIENTOS
4.1 Normas externas
4.2 Estructura y partes internas del edificio 7.1.3 Infraestructura

4.3 Servicios publicos

4.4 Seguridad del establecimiento y proteccién del producto

4.5 Disefio de las instalaciones, flujo de productos y separacion
4.6 Equipos

4.7 Tareas de mantenimiento

4.8 Limpieza e higiene

4.9 Control de contaminacién de productos

4.9.1 [Control de materiales de vidrio, plastico quebradizo

4.9.2 |Control de objetos filosos y metales

4.9.3 |Control quimico y biolégico

4.10 |Residuos y eliminacién de residuos

4.11 |Control de plagas

5 CONTROL DE PRODUCTOS Y PROCESOS

5.1 Desarrollo del producto

5.2 Control de disefio grafico y material grafico

5.3 Control de impresién del envase

5.4 Control de procesos

55 Calibracién y control de dispositivos de medicién y monitoreo

5.6 Inspeccién, pruebas y mediciones del producto
5.7 Control de producto no conforme
5.8 Ingreso de mercaderia

5.9 Almacenamiento de todos los materiales y productos intermedios
5.10 _|Envio y transporte

6. PERSONAL

6.1 Capacitacién y competencia 7.1.2 Personas

6.2 Higiene personal 7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos
6.3 Instalaciones para el personal 7.13 Infraestructura

6.4 Revisiones médicas

6.5 Vestimenta de proteccién

7. REQUISITOS PARA PRODUCTOS COMERCIALIZADOS
7.1 Aprobacién y monitoreo del desempefio de los fabricantes
7.2 Especificaciones

7.3 Inspeccién del producto y pruebas de laboratorio

7.4 Legalidad del producto

7.5 Trazabilidad 8.5.3 Identificacion y trazabilidad
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5.3.1. Objetivo

Disefiar y describir un plan que garantice la inocuidad y seguridad en la

fabricacion de los productos dentro de la planta de produccién de Empagplast,

mediante un sistema HACCP en la linea de produccion de:

Preforma pote 90g,
Pote 90g,
Tapa pote 90g.

5.3.2. Alcance

El alcance del presente plan de inocuidad inicia desde la recepcion de materias

primas hasta el despacho de producto final.

1.

5.3.3. Documento de referencia

Codex Alimentarius HACCP,
Norma Mundial BRC Global Standard for Packaging Material (BRC para

Empaque y Materiales de Empaque) version 6.

5.3.4. Glosario de términos

Accién preventiva: Accién para eliminar la causa fundamental
subyacente (causa raiz) de una no conformidad detectada y evitar su

recurrencia.
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Acreditacion: El procedimiento mediante el cual un organismo con
autoridad otorga un reconocimiento formal de la competencia de un
organismo de certificacion para proporcionar servicios de certificacion en
relacion con un estandar determinado.

Analisis de peligros y evaluacion de riesgos (HARA): Un sistema que
identifica, evalla y controla peligros significativos para la seguridad,
calidad y legalidad del producto.

Andlisis de riesgos: Un proceso que consta de tres componentes:
evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de riesgos.
Aseguramiento de la calidad: Un sistema para garantizar un nivel de
calidad deseado en el desarrollo, la produccién o la entrega de productos
0 Servicios.

Auditor: Una persona que cuenta con la competencia y las habilidades
adecuadas para realizar una auditoria.

Auditoria: Un examen sistematico para medir el cumplimiento de
practicas de un sistema predeterminado y corroborar si el sistema se
implementa eficazmente y es adecuado para alcanzar los objetivos,
realizado por organismos certificados.

Auditoria anunciada: Una auditoria donde la empresa acuerda el dia de
la auditoria programada por anticipado con el organismo de certificacion.
Auditoria interna: Proceso general de auditoria para todas las
actividades de la empresa realizado por la empresa o en su nombre para

fines internos.

10.Auditoria no anunciada: Una auditoria que se realiza en una fecha

desconocida para le empresa.

11.Buenas practicas de higiene: La combinacion de procesos, personal y/o

procedimientos de control de servicio cuyo objetivo es garantizar que los
productos y/o servicios cumplan sistematicamente con los niveles de

higiene adecuados.

12.Calidad: Satisfacer las especificaciones y expectativas del cliente.

13.Causa raiz: Las causas subyacentes de un problema que, si se aborda

correctamente, evitara la recurrencia de dicho problema.
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14.Clausula: Un requisito o declaracion de intencién especifico que deben
cumplir un establecimiento para obtener la certificacion.

15.Cliente: Un negocio o persona a quien se ha proporcionado un servicio o
producto, ya sea como producto terminado o como componente del
producto terminado.

16.Competencia: Capacidad demostrable de aplicar habilidades,
conocimientos y comprension de una tarea o tema para lograr los
resultados previstos.

17.Consumidor: El usuario final del producto terminado, producto basico o
servicio.

18.Contaminacion: Introduccién o presencia de un organismo, sabor fuerte
0 sustancia no deseados en el envase, el alimento o el entorno del
alimento. La contaminacién puede ser fisica, quimica, biolégica y
alergénica.

19.Contratista o proveedor: Persona u organizacidbn que proporciona
servicios o0 materiales.

20.Control: Manejar las condiciones de una operacion para mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos y/o el estado mediante el cual
se siguen procedimientos correctos y se cumplen los criterios.

21.Control de calidad: Un sistema para establecer y mantener un nivel de
calidad deseado en un producto mediante planificacion, uso de equipos
adecuados, inspeccidbn continua y acciones correctivas, segun
corresponda.

22.Correccién: Accion para eliminar la causa de una no conformidad

detectada.

23.Cronograma: Una declaracion tabulada que brinda detalles de acciones
y/o plazos.

24.Cuarentena: El estado que se le asigna a cualquier material o producto
gue se aparta mientras se espera la confirmacién de su aptitud para su
uso previsto o venta.

25.Cultura de seguridad del producto: Las actitudes, valores y/o creencias

que prevalecen en el establecimiento, relacionados con la importancia de
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la seguridad del producto, y la confianza en los sistemas, procesos y
procedimientos de seguridad del producto utilizados por el
establecimiento.

26.Cumplimiento: Satisfacer los requisitos regulatorios y del cliente en
relacion con la seguridad, legalidad y calidad del producto.

27.Debera: implica un requisito de cumplir con el contenido de la clausula.

28.Descripcion de tareas: Una lista de las responsabilidades para un
puesto determinado en una empresa.

29.Diagrama de flujo: Una representacion sistematica de la secuencia de
pasos u operaciones utilizados en la produccién o fabricacion de un
elemento en particular.

30.Documento controlado: Un documento identificable y para el cual se
puede hacer un seguimiento de sus revisiones o retiro de uso. El
documento se emite a personas determinadas y se registra que estas
hayan recibido el documento.

31.Empresa: La entidad con titularidad legal del establecimiento que se esta
auditando en relacion con la Norma Mundial.

32.Envase externo: Envase visible cuando se libera el producto del
establecimiento. Por ejemplo, una caja de carton podria considerarse
envase externo, incluso si esta envuelta en una pelicula transparente.

33.Envase primario: El envase que constituye la unidad de venta, que utiliza
y elimina el consumidor (por €j., botella, cierre y etiqueta).

34.Envase secundario: El envase que se utiliza para recolectar y transportar
unidades de venta al entorno minorista (por €j., caja de carton corrugado).

35.Especificacion: Una descripcion explicita o detallada de un material,
producto o servicio.

36.Establecimiento: Una unidad de una empresa; la entidad que es
auditada y que es sujeto del informe de la auditoria y del certificado.

37.Evaluacion de riesgos: La identificacion, evaluacion y estimacion de los
niveles de riesgo involucrados en un proceso para determinar un

procedimiento de control apropiado.
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38.Fabricante: Una empresa que elabora productos a partir de materias
primas y/o componentes y suministra productos a un cliente.

39.Gerencia sénior: Aquellos integrantes con responsabilidad operativa
estratégica/de alto nivel de la empresa y la capacidad de autorizar los
recursos financieros o0 humanos necesarios para la implementacion de la
Norma.

40.Incidente: Un evento que se ha producido y puede dar lugar a la
elaboracion o el suministro de productos inseguros, ilegales o que no
cumplen con los requisitos.

41.Indicadores de rendimiento: Resumenes de datos cuantificados que
brindan informacién sobre el nivel de cumplimiento en relacién con
objetivos acordados (por ej., reclamos de los clientes, incidentes de
productos, datos de laboratorio).

42.Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (Global Food Safety
Initiative, GFSI): Un proyecto para armonizar y comparar estandares de
seguridad alimentaria internacional administrado por el Foro de Bienes de
Consumo (Consumer Goods Forum) (www.mygfsi.com).

43.Instalaciones: Edificio o lugar fisico perteneciente a la empresa y que se
audita como parte de un establecimiento.

44.Integridad (envasado): Una vez que se llena y sella un recipiente de
envasado, su integridad se basa en su capacidad de contener, proteger y
preservar el producto contenido durante su uso previsto.

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

46.Liberacién positiva: Asegurarse de que un producto o material es de un
nivel aceptable antes de su liberacién para uso.

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

48.Monitoreo: Una secuencia planificada de observaciones o mediciones de
pardmetros de control definidos para evaluar si se esta cumpliendo con

los limites predefinidos.
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49.No conformidad: El incumplimiento de un requisito especificado de
seguridad, legalidad o calidad del producto o de un requisito especificado
del sistema.

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

51.Personal clave: El personal cuya actividad repercute sobre la seguridad,
legalidad y calidad del producto terminado.

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

53.Procedimiento: Método acordado para realizar una actividad o proceso
que es implementado y documentado en forma de instrucciones
detalladas o una descripcion de procesos (por e€j., un diagrama de flujo).

54.Producto de consumo: Productos no alimenticios que suelen comprarse
0 suministrarse a consumidores mayoristas y privados para uso personal,
comercial o doméstico, y que estan incluidos en el alcance de la Norma
Mundial de Productos de Consumo.

55.Producto en desarrollo/ en proceso: Productos parcialmente
fabricados, intermedios 0 materiales a la espera de completar el proceso
de fabricacion.

56.Proveedor: La persona, firma, empresa u otra entidad a la que esta
dirigida una orden de compra de suministro del establecimiento.

57.Punto de control critico (PCC): Un paso en el que se puede aplicar
control y que es fundamental para evitar o eliminar un peligro de seguridad
alimentaria o del producto o reducirlo a un nivel aceptable.

58.Recuperacion de productos: Toda medida cuyo objetivo sea lograr la
devolucion de un producto que no se ajuste a las especificaciones, o no

sea apto, por parte de los clientes, pero no de los consumidores finales.
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59.Requisito: Las declaraciones que conforman una clausula cuyo
cumplimiento permitiré certificar a los establecimientos.

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

61.Retiro de productos: Toda medida cuyo objetivo sea lograr la devolucién
de un producto no apto por parte de los clientes y consumidores finales.

62.Riesgo: La probabilidad de ocurrencia de dafio causada por un peligro.

63.Seguridad alimentaria: Aseguramiento de que un alimento no causara
dafios al consumidor cuando se prepara y/o consume de conformidad con
Su uso previsto.

64.Trazabilidad: Capacidad de hacer un rastreo y seguimiento de las
materias primas, los componentes y los productos, a través de todas las
etapas de recepcion, produccion, procesamiento y distribucion tanto hacia
adelante como hacia atras.

65.Validacién: Obtener pruebas mediante el suministro de pruebas objetivas
de que un control o una medida, si se aplica correctamente, puede
conseguir el resultado establecido.

66. Verificacion: La aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras
evaluaciones, ademas del monitoreo, para determinar si un control o una
medida funciona o ha estado funcionando segun lo previsto.

67.Vestimenta de protecciéon: Vestimenta disefiada para proteger el
producto de posible contaminacién por parte de quien la utiliza.

68.Vestimenta de trabajo: Vestimenta emitida o aprobada por la empresa
gue ha sido disefiada para proteger el producto de posible contaminacién

por parte de quien la utiliza.
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5.3.5. Componentes de la Norma Mundial BRC de Materiales de
Envasado, version 6

La normativa BRC Packaging est4 compuesta por los siguientes 7 componentes

(ver figura 6):

2. Gestion de
peligros y riesgos.

BRC

PACKAGING
CERTIFICATED /

Figura 6. Requisitos de la Norma Mundial BRC Packaging V6.

Adaptado de BRCGS, 2019.
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5.3.6. Requisitos fundamentales de la Norma Mundial Global BRC

Packaging V6

Las clausulas descritas de tipo fundamental, representado por %. Se encuentran

relacionadas con el sistema de calidad y seguridad del producto, por lo cual, el
incumplimiento de alguno de los siguientes requisitos sera considerado una no

conformidad mayor, siendo causa del no otorgamiento de la certificacion.

e % Compromiso de la gerencia sénior y mejora continua (1.1),
e % Analisis de peligros y evaluacion de riesgos (2.2),

e % Especificaciones (3.4),

e % Auditorias internas (3.5),

e % Acciones correctivas y preventivas (3.6),

e % Trazabilidad (3.11),

e % Limpieza e higiene (4.8),

e % Control de procesos (5.4),

e % Capacitacion y competencia (6.1).

5.3.7. Identificacion de documentacion solicitada por la Norma BRC

Packaging

Politica,

Objetivos,

Mision y vision,

Alcance del sistema,
Matriz partes interesadas,
Matriz legal,

FODA,

N o o~ wDd e



8. Informacion documentada,

9. Comunicacion,

10.Gestion de personal,

11.Gestion de residuos,

12.Control de plagas,

13.Recursos humanos,

14.Limpieza y desinfeccion,

15. Prerrequisitos,

16. Control de materia extrafa,
17.Servicios,

18.Gestion de infraestructura,
19.Compras,

20. Satisfaccion del cliente,

21.Andlisis de peligros,

22.Conformacion y designacion del equipo HARA,
23.ldentificacién de peligros y riesgos,
24.Control operacional,

25.Flujos de los procesos productivos,
26.Trazabilidad y retiro,

27.Producto no conforme,

28.Control de contaminacion cruzada,
29. Transporte y distribucion,

30. Almacenamiento,

31.Quejas, reclamos y retiro de producto,
32.Seguimiento y medicion de procesos,
33.No conformidades y acciones correctivas,
34. Auditoria interna,

35. Manual del sistema.

54



55
5.3.8. Generalidades de la empresa

Resefia histérica

La empresa Empagplast S. A. fue instituida en 1992,

empaqplast con la finalidad de cubrir las necesidades de las
empresas productoras de aceite comestible e insumos

de limpieza, ubicadas en la region sierra. En los afios

90, pocas empresas poseian un desarrollo lo suficientemente adecuado para
poder cubrir con la demanda del mercado nacional. Veinte afios después
Empagqgplast se posiciona en el mercado nacional como una de las mejores
empresas fabricantes de soluciones plasticas, ofreciendo una mejor atencion al
cliente y productos de calidad. Todos sus productos se encuentran certificados,
haciéndolos aptos para el envase de productos alimenticios. Actualmente

cuentan con la certificacion de calidad 1SO 9001:2018.
Ubicacion de la empresa
Direccion: Km 2,5 Via Sangolqui - Amaguafia (entre Avon y Chaide & Chaide)

Teléfono: 593-2-396-7900
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Figura 7. Mapa de Ubicacién Empagqgplast.

Adaptado de Googlemap, 2020.
Mision

Empagplast S.A. es una Organizacion que ofrece soluciones plasticas para el
mercado ecuatoriano y regional, enfocado en dar calidad, servicio oportuno y
competitivo, asi como en buscar tendencias de mercado innovadoras en

productos y en procesos, para exceder las expectativas del Cliente.

Nuestro principal propésito es lograr la satisfaccion de nuestros Clientes
apoyados en la capacidad de nuestro equipo de colaboradores, manteniendo
operaciones eficientes, buscando beneficiar al pais y manteniendo una

conciencia de responsabilidad social.
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Vision

Tener Gente comprometida y motivada, cumpliendo con un objetivo comun y
viviendo una cultura organizacional enfocada en la Calidad e Inocuidad; lograr

también una mejor comunicacién y mejora continua.

Mantener Procesos Innovadores, eficaces y funcionales, dentro de un Sistema

de Gestion.

Priorizar el desarrollo de nuevas tendencias de mercado, para exceder las
expectativas y el Servicio hacia nuestros Clientes externos e internos, lo cual es

una gran ventaja competitiva.

Lograr una mayor fidelidad de nuestros Clientes, para que de este modo
podamos experimentar crecimiento y seguir asi desarrollando proyectos que

permitan llegar a crear nichos de negocio.

Mantener los costos operativos controlados a través de la mejora de nuestras
operaciones y de la creacion de nichos que nos permiten incrementar nuestra
Rentabilidad utilizando la infraestructura actual de la Organizacion, garantizando

de este modo la sostenibilidad en el tiempo de Empagplast S.A.

Politica Integrada

Empagplast S.A. es una empresa ecuatoriana que ofrece soluciones de
empaque para el mercado nacional, enfocada en Calidad, Servicio Oportuno y

Competitivo, asi como en buscar tendencias de mercado Innovadoras para
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Productos, Servicios y Procesos, y exceder los requisitos y las expectativas de

Partes Interesadas pertinentes.

Trabajamos siempre en equipo con un personal debidamente capacitado y
comprometido con la elaboracién de productos seguros, cumpliendo con la
Normativa Legal vigente de manera integrada en Seguridad y Salud
Ocupacional, Ambiente, Calidad y Seguridad Alimentaria; en pos del
cumplimiento de los procesos establecidos y satisfaciendo los requisitos de
nuestras partes interesadas conforme a las especificaciones de Calidad y
Seguridad.

Creamos ambientes de trabajo, seguros y saludables, por medio de planes
preventivos y en base a los Factores de Riesgo de la Organizacion, identificados
y controlados. Estamos comprometidos con el cuidado y control de impactos
ambientales, materiales y energia, evitando cualquier tipo de contaminacion;
promoviendo también el fortalecimiento de relaciones con la Comunidad. Para
lograr esto se asignan y comprometen recursos economicos, técnicos y

humanos.

Mantenemos programas de Seguridad y Salud Ocupacional, Calidad, Seguridad
Alimentaria y Ambiente los mismos que son integrados en todos nuestros
Procesos, asegurando también una cultura organizacional enfocada en el
mejoramiento continuo y el Comercio Etico, con el propésito de mantener una

buena rentabilidad y sostenibilidad.

La presente Politica debera ser revisada y evaluada peridodicamente, asi como

los objetivos de la Organizacion.
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Asegurar que todos los Clientes y Partes Interesadas pertinentes, conozcan y
comprendan sus responsabilidades en los programas anteriormente descritos a

través de entrenamiento y comunicacion.

Asegurar la mejora continua de los Sistemas de Gestion con Procesos estables

controlados y medidos.

La presente Politica debera ser implementada, comunicada, mantenida y

comprendida.
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5.3.9. Organigrama de la empresa

V'S 1SY1dDVYdIAIT - YINYHDINYDHO

Figura 8. Organigrama de la empresa Empagplast.

Tomado de Empagplast, 2019.



5.3.10. Compromiso de la gerencia sénior

empagplast

QUILO, weveeeeeereeneeee del 2020

CARTA DE COMPROMISO

PROYECTO: Implementacion del Sistema BRC Packaging en la empresa EMPAQPLAST S.A.

A través del presente documento que la empresa EMPAQPLAST S.A. con RUC
.............................. debidamente representada por .......ccccceeeeeuerieriereennennnn. — Gerente Genera
manifiesta el compromiso de:

Asignar los recursos humanos, tecnologicos y financieros que se requieran para la
implementacion de la Norma BRC Packaging, con los debidos analisis de retorno y
viabilidad de proyectos de implementacion.

Realizar reuniones de Revision por la Direccion de manera periddica para dar seguimiento
a las actividades y avances obtenidos conforme a la planificacion de trabajo.

Comunicar constantemente al personal de la Organizacion sobre las actividades,
requisitos a cumplir o mejorar para obtener productos seguros y de calidad y los logros
obtenidos por la Organizacion durante la Implementacion del sistema.

Designar un equipo multidisciplinario responsable de desarrollar y gestionar el sistema
de Gestidn de riesgos y peligro, para garantizar que sea implementado por completo y

evalue su eficacia.

Dedicar regularmente el tiempo que se requiera para el satisfactorio seguimiento e
implementacion del Sistema de BRC Packaging hasta su finalizacion.

Sin otro particular, hacemos propicia la oportunidad para reiterarle los sentimientos de
nuestra especial consideracion

Atentamente. -

(Nombre del representante)
Gerente General
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Cod.: PG-01-FR-02

(“"Paqpm) ACTA REVISION PARA LA DIRECCION [Rev.:02

Fecha: 29-08-2019

POLITICA INTEGRADA

Empagplast S.A. es una empresa ecuatoriana que ofrece soluciones de empaque para el
mercado nacional, enfocada en Calidad, Servicio Oportuno y Competitivo, asi como en
buscar tendencias de mercado Innovadoras para Productos, Servicios y Procesos, y

exceder los requisitos y las expectativas de Partes Interesadas pertinentes.

Trabajamos siempre en equipo con un personal debidamente capacitado y comprometido
con la elaboracién de productos seguros, cumpliendo con la Normativa Legal vigente de
manera integrada en Seguridad y Salud Ocupacional, Ambiente, Calidad y Seguridad
Alimentaria; en pos del cumplimiento de los procesos establecidos y satisfaciendo los
requisitos de nuestras partes interesadas conforme a las especificaciones de Calidad y

Seguridad.

Creamos ambientes de trabajo, seguros y saludables, por medio de planes preventivos y
en base a los Factores de Riesgo de la Organizacién, identificados y controlados.
Estamos comprometidos con el cuidado y control de impactos ambientales, materiales y
energia, evitando cualquier tipo de contaminacion; promoviendo también el fortalecimiento
de relaciones con la Comunidad. Para lograr esto se asignan y comprometen recursos

econdmicos, técnicos y humanos.

Mantenemos programas de Seguridad y Salud Ocupacional, Calidad, Seguridad
Alimentaria y Ambiente los mismos que son integrados en todos nuestros Procesos,
asegurando también una cultura organizacional enfocada en el mejoramiento continuo y el
Comercio Etico, con el propésito de mantener una buena rentabilidad y sostenibilidad.

La presente Politica debera ser revisada y evaluada periédicamente, asi como los

objetivos de la Organizacion.

Asegurar que todos los Clientes y Partes Interesadas pertinentes, conozcan y
comprendan sus responsabilidades en los programas anteriormente descritos a través de
enfrenamiento y comunicacion.

Asegurar la mejora continua de los Sistemas de Gestion con Procesos estables

controlados y medidos.

La presente Politica debera ser implementada, comunicada, mantenida y comprendida.
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5.3.11. Equipo de gestion de peligros y riesgos (HARA)

Co6d.: PG-01-FR-02

(empaqplast) ACTA REVISION PARA LA DIRECCION [Rev.: 02

Fecha: 29-08-2019

EMPAQPLAST S.A.

Implementacion de BRC Packaging
Conformacion del Equipo HARA (Hazard Analysis and Risk Assessment)

2Qué es el Equipo HARA?

Es un equipo multidisciplinario conformado por varios integrantes de la Organizacion
(Calidad, Mantenimiento, Produccién, aspectos técnicos, Alta Direccion, etc.), con un lider
designado entre los mismos, que seran responsables de desarrollar y gestionar el sistema
de control de peligros y riesgos, monitorear que se lleve a cabo su completa
implementacion y verificacion de eficacia.

Requisitos:

El equipo debera tener competencia en los principios de analisis de peligros y riesgos, a la
vez estar al tanto de las operaciones diarias de la Organizacion y multidisciplinario para
abordar con mayor cobertura todos los tipos de peligros y riesgos en la proteccion de
productos.

Las areas de formacién del equipo podrian ser: los principios y metodologia del APPCC,
higiene y seguridad de producto, la tecnologia utilizada y las practicas de manipulacion o
fabricacion especificas de la empresa.

Responsabilidades:

Del Lider del Equipo HARA:

+Dirigir al equipo
*Convocar y presidir las reuniones del equipo para revisar el plan APPCC
*Reportar a la Gerencia General los avances obtenidos en la implementacion del Sistema

Del Equipo HARA:

» Desarrollar o elaborar el plan APPCC (Analisis de peligros y puntos criticos de control)
Identificar todos los riesgos potenciales de seguridad del producto.

+ |dentificar medidas de control para evitar, eliminar o reducir el peligro de seguridad de
productos

* Implementar y mantener el sistema de seguridad de producto y vigilar que sea aplicado
eficientemente.

» Aplicar los procedimientos establecidos de acuerdo a las responsabilidades asignadas
para atender situaciones inmediatas.

+ Establecer los limites criticos apropiados a fin de determinar claramente si los procesos
estan bajo control o no.
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Acta de conformacion equipo HARA

Cod.: PG-01-FR-02

(empaqu) ACTA REVISION PARA LA DIRECCION |Rev.: 02

Fecha: 29-08-2019

QuIt; vz del 2020

(Cargo que ocupa)
EMPAQPLAST S.A.

Presente. -

De mis consideraciones:

Con el presente documento, formalizamos su nombramiento como Miembro delegado
del Equipo de Proteccion de Producto HARA (Hazard analisis and risa assessment o de
Analisis de riesgos y peligros) de la Organizacion.

El Equipo HARA, es un equipo multidisciplinario conformado por varios integrantes de la
Organizacion, con un lider designado entre los mismos, que seran responsables de
desarrollar y gestionar el sistema de control de peligros y riesgos, monitorear que se
lleve a cabo su completa implementacion y verificacion de eficacia.

Sabemos que cumplira esta responsabilidad con seriedad y compromiso, siempre con el
afan de velar por el control y eficacia en el cumplimiento de la Norma BRC Packaging y
por ello les auguramos el mejor de los éxitos, cuentan con el apoyo de las Gerencias y
de todos los que conformamos esta familia llamada EMPAQPLAST para lograr los
objetivos que se planteen.

Atentamente. -

(Nombre de Gerente General)

Gerente General
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Cod.: PG-01-FR-02

Qemmplasf) ACTA REVISION PARA LA DIRECCION |Rev.: 02

Fecha: 29-08-2019

EQUIPO DE PROTECCION DE PRODUCTO HARA

(HAZARD ANALISIS AND RISK ASSESSMENT/ ANALISIS DE RIESGOS Y
PELIGROS)

FORMALIZACION DE NOMBRAMIENTO

ACTA ENTREGA - RECEPCION

NOMBRE CARGO FIRMA

Jefe de Sistema Integrado de Gestion

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

Jefe de Gestion de Mantenimiento

Jefe de Produccion

Jefe de Seguridad Industrial & Ambiente

Jefe de Auditoria

Médico Ocupacional

Jefe de Talento Humano

Analista de Procesos

QUIt0; s s vs s s [del 2020
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5.3.12. Programa prerrequisitos

El programa de prerrequisitos facilitara y ayudara a la generacion de ambientes
de trabajo adecuados en las areas de produccién, con el objetivo de garantizar
calidad, inocuidad y legalidad en la fabricacion de los productos, los programas

de prerrequisitos son los siguientes:

e Programa de limpieza y desinfeccion,

e Programa control de plagas,

e Programa de mantenimiento de estructuras y equipos,

e Programa de higiene personal y zonas de manipulacion,
e Programa de capacitacién y competencia del personal,
e Programa de revisiones médicas,

e Programa de buenas practicas de manufactura,
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5.3.13. Descripcién del producto

Cédigo: SOP-09.FR-05

(efnPOQP'N) FICHA TECNICA DEL PRODUCTO Revision: 00

Fecha emision: 06/09/2017

PREFORMA 10g

1. Peso: 100 +- 1g

2. Material: Tereftalato de Polietileno, PET
3. Color: Negro, UV

4. Dimensiones principales:

Altura total: 32.0+/-1mm
Altura anillo de soporte: 13.7 +- 0.3 mm
Diametro I: 50.85 +/- 0.4 mm
Diametro T: 55.0 +/- 0.3 mm
Diametro anillo soporte: 56.0 +/- 0.2 mm

5. Prueba de hermeticidad al vacio
Con envase conteniendo gel, no deben observarse fugas.
6. Prueba de ajuste
La tapa no se debe inclinar al ajustar sobre el envase.
7. Almacenamiento
Almacenar en ambiente seco, libre de polvo evitando calor excesivo y fuentes de ignicion,
mantener lejos de quimicos solventes, sustancias con olor fuerte, mantener el producto en
empagque original cerrado.
8. Empaque
Carton (medidas externas) (largo x ancho x alto): 597x392x500mm.
Funda de polietileno de baja densidad (largo x ancho): 40plg. x 44plg.
9. Cantidad
1100 unidades
10. Identificacion
Etiqueta adhesiva especificando, nombre del producto, cantidad empacada, fecha de
produccion, maquina, lote de produccion
11. Tiempo de vida atil
18 meses a partir de la fecha de fabricacion

Ing.
JEFE ASEGURAMIENTO CALIDAD
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Cédigo: SOP-09.FR-05

@;‘aﬂ) FICHA TECNICA DEL PRODUCTO Revision: 00

Fecha emision: 06/09/2017

POTE NEGRO 90g
1. Cadigo Producto: 79190607
2. Peso: 10 +/- 1,0g
3. Material: Tereftalato de Polietileno, PET (Relpet QH5821, proveedor: Brokers varios)
4. Color: Negro segun patron (pigmento Negro 03 UV CA, proveedor PfGroup al 3%)
5. Dimensiones principales:

Altura total: 555 +- 0.5 mm

Diametro interno cuello pote: 50.85 +/- 0.4 mm

Diametro rosca: 55.00 +/- 0.3 mm

Diametro externo cuerpo: 59.10 +/- 0.5 mm

Diametro anillo: 56.00 +/- 0.2 mm

Altura del cuello: 13.70 +/- 0.3 mm

Espesor: 0.32 +/- 0.07 mm

Color: Segun Patrén

Capacidad al rebose: 1253 +40 ml

6. Prueba de hermeticidad al vacio
Con envase conteniendo gel, no deben observarse fugas durante 5 min con presién de
vacio de 380 mmHg.
7. Prueba de impacto
Debe resistir una caida de 1.20m, con envase en posicion horizontal. (Tapa hacia arriba)
8. Almacenamiento
Almacenar en ambientes secos, libre de polvo, protegido de la luz solar directa, a
temperaturas no mayores de 32°C
9. Empaque
Carton (medidas externas) (largo x ancho x alto): 597x392x530mm.
Funda de polietileno de baja densidad (largo x ancho): 40plg. x 44plg.
10. Cantidad
660 unidades
11. Identificacion
Etiqueta adhesiva especificando, nombre del producto, cantidad empacada, fecha de
produccién, maquina, lote de produccién
12. Tiempo de vida util
18 meses a partir de la fecha de fabricacién

Ing.
JEFE ASEGURAMIENTO CALIDAD




Cadigo: SOP-09.FR-05

QG"PW) FICHA TECNICA DEL PRODUCTO Revision: 00

Fecha emision: 06/09/2017

TAPA POTE NEGRO 90g

1. Codigo Producto: 79190211

2. Peso:11,0+/-1,0g

3. Material: Polipropileno, PP - Copolimero

4. Color: Naranja

5. Dimensiones principales:
Altura total: 21.00 +/- 0.4 mm
Diametro externo tapa: 73.20 +/- 0.6 mm
Diametro interno rosca: 66.70 +/- 0.4 mm
Diametro interno tapa: 71.20 +/- 0.4 mm
Ancho logotipo: 50.70 +/- 0.3 mm
Alto logotipo: 21.20 +- 0.3 mm

6. Prueba de hermeticidad al vacio
Con envase conteniendo gel, no deben observarse fugas.
7. Prueba de ajuste
La tapa no se debe inclinar al ajustar sobre el envase.
8. Almacenamiento
Almacenar en ambiente seco, libre de polvo evitando calor excesivo y fuentes de ignicion,
mantener lejos de quimicos solventes, sustancias con olor fuerte, mantener el producto en
empaque original cerrado.
9. Empaque
Carton (medidas externas) (largo x ancho x alto): 597x392x500mm.
Funda de polietileno de baja densidad (largo x ancho): 40plg. x 44plg.
10. Cantidad
1100 unidades
11. Identificacion
Etiqueta adhesiva especificando, nombre del producto, cantidad empacada, fecha de
produccién, maquina, lote de produccion
12. Tiempo de vida util
18 meses a partir de la fecha de fabricacion

Ing.
JEFE ASEGURAMIENTO CALIDAD
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5.3.14. Diagrama de flujo y descripcion

En la figura 9 se muestra el diagrama de flujo para el proceso de produccion.
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Descripcion del proceso

e Planificacion: El area de planificacion es el responsable de realizar las
proyecciones de produccion, el coordinador de planificacion se encarga
de efectuar la solicitud de compra de materia prima al area de
importaciones.

e Importacién: El departamento de importaciones realiza la compra de la
materia prima al proveedor ya calificado, cuando llega el contenedor a la
empresa, el jefe de importaciones realiza la entrega de la materia prima a
bodegas para que ellos sigan con el proceso.

e Comprade materia prima: El jefe de importaciones es el responsable en
la adquisicién de las materias primas (polietiieno de alta densidad y
pigmentos), las mismas que deben cumplir con las especificaciones para
poder fabricar productos de calidad.

e Recepcion de materia prima: Se informara a las areas de aseguramiento
de calidad y bodegas el arribo de los contenedores a la empresa, calidad
realizard los andlisis pertinentes y conjuntamente con bodegas tendran la
responsabilidad de controlar y almacenar adecuadamente el producto.

e Control de calidad: Aseguramiento de la calidad es el responsable de
quitar los candados de seguridad que vienen en los contenedores y
verificard que la materia prima cumpla con las especificaciones sefaladas
en las fichas técnicas, una vez aprobado cada uno de los parametros la
materia prima continuara con el proceso, en el caso de que exista un no
cumplimiento se realizara un informe notificando la novedad al
departamento de importaciones.

e Desembarque y bodega de materia prima: Una vez que la materia
prima haya cumplido con las especificaciones y aprobada por el
departamento de aseguramiento de calidad, la materia prima se entregara
al supervisor de bodegas que, con ayuda del personal de bodegas, se
encargaran del desembarque y almacenamiento adecuado dentro de

bodegas.
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Planificacién: Luego del ingreso de la materia prima bodegas, se
notificara al coordinador de planificacion, el cual realizaré la programacion
para la fabricacion de los productos, esta programacion se entregara al
coordinador de produccion.

Produccién: Una vez autorizado la programacion, el coordinador de
produccion notificara y solicitara al supervisor de bodega que se traslade
los insumos necesarios a la planta de produccion.

Control de calidad: Luego de que la materia prima haya sido
transformada, los operarios y operadores seran los responsables
conjuntamente con los analistas de calidad, en verificar el cumplimiento
en términos de seguridad, inocuidad y legalidad del producto. Si el
producto es aprobado seguird el proceso, en el caso de que el producto
presente fallas, se lo enviara a reproceso.

Bodega de producto terminado: Luego de que el producto es empacado
y apilado se informara al supervisor de bodega para que autorice el
traslado del producto terminado hacia bodegas, esto sera realizado con
ayuda de bodegueros y montacarga.

El producto terminado es almacenado cumpliendo con los requisitos para
después ser despachado al cliente, este proceso pasa a ser
responsabilidad del supervisor de bodega y bodegueros.

Ventas: El area de ventas informard al supervisor de bodega la cantidad
de producto que fue vendido, este notificara y planificara conjuntamente
con el jefe de logistica para realizar la entrega del producto. El area de
aseguramiento de calidad se contactara con el cliente para comprobar
que el producto haya sido entregado de la manera mas adecuada y

comprobar la satisfaccién del mismo.
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En la figura 10 se presenta el diagrama de flujo para el proceso productivo

preforma pote 90 g.
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Figura 10. Proceso productivo Preforma Pote 90g.
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Descripcion del proceso preforma pote 90g

e Mezclado: La materia prima que ingresa a ser producida es mezclada en
porcentajes especificadas en la formulacion, la mezcla consta de materia
prima virgen en un 60% y material mezclado en un 40%.

e Calentado: Una vez mezclado las materias primas ingresa a un pequefo
extrusor en el cual es calentado a una temperatura de 150 + 10°C, aqui el
plastico es fundido para que siga el proceso.

e Inyectado: Luego que el plastico haya sido fundido, se inyectan los
pigmentos negros y se los mezclan a una temperatura de 290 + 20°C para
homogenizar el plastico.

e Moldeado: La mezcla final ingresa al molde que se encuentra a una
temperatura de 290 *+ 20°C, aqui ingresara aire a una presion de 35 bar
gue ayudara a que tome forma el producto, para el enfriamiento del molde
ingresara agua.

e Andlisis de calidad: El operario conjuntamente con el analista de calidad
revisan que el producto que sali6 no presente deformidades o
imperfecciones. Aseguramiento de la calidad realizara los andlisis
conforme a parametros del producto final.

e Molido: En el caso de existir producto no conforme se notificara a
auditoria la cantidad de material que ingresard al molino para ser
reprocesado.

e Empacado: Salidas las preformas de los moldes se empacara dentro de
una caja de cartdn recubierta en su interior por una funda de polietileno,
se empacaran 1100 unidades por carton.

e Almacenado (interno): Las cajas se apilaran sobre un pallet de madera
dentro de la planta esperando la liberacién del lote. Una vez aprobado por

calidad pasaran al siguiente proceso.
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En la figura 11 se presenta el diagrama de flujo para el proceso productivo Pote

90 g.
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Descripcion del proceso preforma pote 90g

e Alimentacion: Ingresan las preformas que fueron fabricadas en el
proceso anteriormente descrito, llegan en las cajas y son alimentadas
constantemente en la tolva de la maquina.

e Transporte: Las preformas salen de la tolva hacia las bandas
transportadoras, las mismas que llevaran el producto al interior de la
maquina.

e Carga: Mientras las reformas son transportadas hacia el interior de la
maguina, estas son acomodadas para posteriormente ser cargadas a las
rieles.

e Calentado: Las preformas ingresan en las rieles y son calentadas a una
temperatura de 150 + 10°C, para pasar el siguiente proceso.

e Soplado: Una vez que las preformas son calentadas son sopladas, aqui
ingresa aire a baja presion de 35 bar y luego a alta presion de 10 bar, esto
dara forma al pote.

e Carga (tolva): Finalmente cuando se obtienen el producto final (pote) este
es cargado en otra tolva de la maquina para que se enfrie a temperatura
ambiente.

e Andlisis de calidad: El operario conjuntamente con el analista de calidad
revisaran los potes, estos deben cumplir con las especificaciones
determinadas por el cliente y no presentar deformidades algunas.

e Molido: En caso de existir alguna novedad en el producto, estas pueden
ser deformidades o mal soplado. Se notificar4 al area de auditoria la
cantidad de material que ingresara al molino para ser reprocesado.

e Empacado: Los potes que se encuentran en la tolva enfriandose, seran
empacados manualmente dentro de una caja de cartdn recubierta en su
interior por una funda de polietileno, se empacaran 660 unidades por

carton.
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e Almacenado producto terminado: Las cajas se apilaran sobre un pallet
de madera, se notificard al supervisor de bodega para ser trasladado
hacia la bodega de producto terminado.

En la figura 12 se manifiesta el proceso productivo Tapa Pote 90 g.

Lo

PET Virgen
Material mezclado
Mezclado |

Pigmento

a

Temperatura

Calentado P

H

Carga
(Tolva)

| J
¥
Inyeccian Temperatura

200 = 20°C
|

.
Aire alta presion g

10 barr

f

Maldeada

[

r—

Y

W
J

Analisis de
calidad

po—
Cumple? Malido
No

Si

Rebabas

Proceso productivo Tapa Pote 90g

a

Caja carton recubierto
Empacado con plastico
2100 unidades

Almacenamiento

Figura 12. Proceso productivo Tapa Pote 90g.
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Descripcion del proceso Tapa Pote 90g

e Mezclado: Ingresa la materia prima que servira para la produccién de la
tapa, se mezclara materia virgen en un 60% y material mezclado en un
40%. Adicional a estas dos materias primas se agregaran los pigmentos.

e Calentado: Se calentardn y fundiran las materias primas a una
temperatura de 150 = 10°C, aqui se homogenizaran para pasar al
siguiente proceso.

e Carga (tolva): Una vez homogenizada la mezcla pasa a una tolva interna
de la maquina donde sera dosificada y continte con el siguiente proceso.

e Inyeccion: La mezcla dosificada serd inyectada dentro del molde que
estard a una temperatura de 200 + 20°C.

e Moldeado: La mezcla final ingresa al molde, aqui ingresara aire a alta
presion (10 bar), el molde dara la forma del producto. Una vez salido del
molde el operario debe quitar el exceso de plastico (rebabas) del producto
final, estas rebabas se enviaran al molino para que ingrese al
reprocesamiento.

e Anadlisis de calidad: El operario conjuntamente con el analista de calidad
revisaran las tapas que salen de la linea de produccion, estas deben
cumplir con las especificaciones determinadas por el cliente y no
presentar deformidades algunas.

e Molido: En caso de existir alguna novedad en el producto, se notificara al
area de auditoria la cantidad de material que ingresara al molino para ser
reprocesado.

e Empacado: Los potes que se encuentran en la tolva enfridindose seran
empacados manualmente dentro de una caja de cartdn recubierta en su
interior por una funda de polietileno, se empacaran 2100 unidades por
carton.

e Almacenado producto terminado: Las cajas se apilaran sobre un pallet
de madera, se notificara al supervisor de bodega para ser trasladado

hacia la bodega de producto terminado.



5.3.15. Verificacion del diagrama de flujo in situ

Cod. AV-02-PR-01

@ ACTA DE VERIFICACION DIAGRAMA DE o
FLUJO —

Fecha: 16-04-2020

EMPAQPLAST S.A.

Acta de verificacion diagrama de flujo in situ

Integrantes

+ Jefe de Sistema Integrado de Gestion

+ Jefe de Aseguramiento de la Calidad

+ Jefe de Gestion de Mantenimiento

+ Jefe de Produccion

+ Jefe de Seguridad Industrial y Ambiente
+ Jefe de Auditoria

+  Médico Ocupacional

+ Jefe de Talento Humano

+ Asistente de procesos

Asunto
Verificacion del diagrama de flujo de los procesos productivos de los productos
preforma, pote y tapa 90g

Método

Se efectud un recorrido dentro de la planta de produccion verificando el adecuado
levantamiento de los procesos productivos, se registrara cualquier novedad que no
se haya tomado en cuenta, al finalizar el recorrido el equipo se reunié y dieron
cada uno sus observaciones para los cambios del diagrama de flujo, para que este
sea exacto al proceso productivo.

Conclusiones

Todos los miembros del equipo HARA se comprometen a realizar revisiones
periodicas del diagrama para la comprobacion de que los procesos descritos se
cumplan. Estas revisiones se las realizaran con una frecuencia periddica de dos
veces al afio.

Revisado estos puntos y las modificaciones que el diagrama necesita, se procede
a la aplicacion de los siete principios para el plan HACCP.
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5.3.16. Andlisis de peligros e identificar las medidas preventivas de

control

Después de haber realizado el analisis de peligros en las lineas de produccion,

el equipo HARA generd una lista de los potenciales peligros clasificandolos en

bilégicos, quimicos y fisicos (ver tabla 5,6 y 7).

Peligros bioldgicos

Tabla 5.

Peligros biologicos en proceso produccion de envases PET.

Peligros bioldgicos dentro del proceso de produccidn de envases PET

Microorganismo Fuente

Caracteristicas de la enfermedad

Staphylococcus aureus | Vias nasales, gargantas y
manos del personal.

Vibrio cholerae Manos del personal, agua
no tratada.

Campylobacter jejuni Agua no tratada, polvo,
plagas.

Moho Ambientes hiumedos,
carton.

Adaptado de Samayoa, 2015.

Cansancio, vémito, dolor abdominal.
Duracion: 24 a 48 horas.
Deshidratacion, vomito, fatiga,
diarrea.

Diarrea, dolor muscular, fiebre,
vomito.

Duracién: 7 a 10 dias.

Afeccidn a personas que presentan

asma, produce alergia.
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Peligros quimicos

Tabla 6.

Peligros quimicos en proceso produccién de envases PET.

Peligros quimicos dentro del proceso de producciéon de envases PET

Quimico Fuente Caracteristicas de la enfermedad
Grasa Presente en moldes o partes de la | Deben ser de grado alimenticio
magquina. aprobados por la FDA, no tienes que

ser nocivos para las personas
Acetaldehido Emitido por los envases plasticos. | A niveles elevados producen

irritacion en la nariz e intoxicacion.
Antiadhesivos | Spray que se utiliza para eliminar | Nauseas, vomito, intoxicacion.

plastico pegado en los moldes.

Adaptado de Samayoa, 2015.

Peligros fisicos

Tabla 7.
Peligros fisicos en proceso produccion de envases PET

Peligros fisicos dentro del proceso de produccion de envases PET

Material Dafio Fuente
Metal Cortes, infecciones. Maquinas, estiletes.
Madera Infecciones, cortes, asfixia. Pallets en mal estado
Vidrio Cortes, hemorragias. Luminarias, pantallas de
magquinas.

Adaptado de Samayoa, 2015.

Para el andlisis de los potenciales peligros se considerara la posibilidad de que

ocurran los siguientes factores:
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e Probabilidad de ocurrencia del peligro y la gravedad que presenta hacia
la salud,

e Supervivencia o crecimiento de microorganismos,

¢ Desarrollo de toxinas, agentes fisicos o quimicos en el producto,

e Evaluar cuantitativa y/o cualitativamente la existencia de los peligros,

e Las caracteristicas del lugar de trabajo que puedan generar los antes

mencionado (Segovia, 2020).

Tabla 8.
Probabilidad vs Severidad.

Bajo | Medio | Alto
Probabilidad | 1 2

Severidad 1 2
Severidad (Consecuencia) Probabilidad (Riesgo)
_ No presenta consecuencias para | Altamente improbable que
Bajo |1 la salud del consumidor. suceda (1 vez en el afio)
) Presenta intoxicaciones leves sin | Improbable que suceda (2 a
Medio | 2 consecuencias al consumidor. 3 veces en al afo)

Presencia de enfermedades con Probable que suceda (mas

consecuencias al consumidor. de 3 veces en el afio)

Tabla 9.

Matriz de riesgos.

Probabilidad
(Riesgo)

Severidad (Consecuencia)
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Valores Significado

1 Rango insignificante
2 Rango tolerable
3-4 Rango moderado

6 Rango importante

9 Rango intolerable

5.3.17. Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC)

En la figura 13 se muestra el arbol de decisiones para determinar PCC.

Pregunts 1 EXISTE ALGUM RIEEGD EM ESTE PASD DEL
PROCESD?
cuaLy NO

5|L

Frogunts 2

—

EXISTEN MEDIDAS PREVENTIVAS DE MODIFICAR PASD,
COMTROL? PROCESD O
HO PROCUCTO

s £,

ESMECESARIO UN | NO
CONTROL EM ESTE
PAS0?

.
Pregunts 3 FL PASO ESTA DISERADO ESFECIALMENTE
| eARaFLMINAR O REDUCR A MIVELES
o | ADMISIBLES LA PROEABLE AFARICION DEL Y
RIEQE0? 4
L vy
NUL
Pragunts 4 PODRA PRODUCIRSE CONTAMINAGION A
MVELES INADMIZIBELES O BIEMN ELEVARSE A
DICHOS MIVELES? HO
| L
Freguntzs 5 UM PASD CONSECUTRG ELIMINARA O |
REDUCIRA A NVELES ADMISIBLES EL
RIESE0? | si
MO

. PLUNTO CRITICO
= DE CONTROL

Figura 13. Arbol de decisiones.

Tomado de OPS, s.f.
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Andlisis de peligros en lineas de produccion
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Figura 14. Analisis de peligros Preforma pote 90 g.
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Figura 15. Analisis de peligros Pote 90 g.
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Plan HACCP
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Figura 17. Plan HACCP.
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5.4. Sistema de Gestidon para Materiales de Envasado

(empaqplast)
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5.4.1. Objetivo

El objetivo del presente manual es comunicar y describir el funcionamiento del
Sistema de Gestidn para Materiales de Envasado que la empresa Empagplast
ha implementado, con el propoésito de garantizar calidad, seguridad y legalidad

en la fabricacion de los productos dentro de la planta de produccién.

5.4.2. Alcance

El alcance del presente manual inicia desde la recepcion de materias primas
hasta el despacho de producto final, tomando en cuenta todas las actividades
intermedias, procesos, personal y equipos que se encuentran inmersos en el

proceso de produccion de envases plasticos.

5.4.3. Documento de referencia

e Codex Alimentarius HACCP
e Norma Mundial BRC Global Standard for Packaging Material (BRC para

Empaque y Materiales de Empaque) version 6.

5.4.4. Estructura Sistema de Gestion para Materiales de Envasado

Lineamiento BRC en la empresa Empagplast

1. % Compromiso de la gerencia sénior

1.1 Compromiso de la gerencia sénior y mejora continua
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1.1.1 Politica

La Gerencia establece una Politica Integrada (PG-01-PL-01), en la cual se
detalla el cumplimiento con normativas legales vigentes de una manera
integrada en Seguridad y Salud Ocupacional, Calidad, Ambiente y Seguridad
Alimentaria, en favor del cumplimiento de los procedimientos y requisitos de las
partes interesadas conforme a las especificaciones de Calidad y Seguridad. La
presente politica sera revisada y evaluada peridodicamente, asi como los

objetivos de la organizacion.

Co6d.: PG-01-PL-01

@m) POLITICA INTEGRADA Rev.: 00

Fecha: 18-03-2020

EMPAQPLAST S.A.
POLITICA INTEGRADA

Empagplast S.A. es una empresa ecuatoriana que ofrece soluciones de
empaque para el mercado nacional, enfocada en Calidad, Servicio Oportuno y
Competitivo, asi como en buscar tendencias de mercado Innovadoras para
Productos, Servicios y Procesos, y exceder los requisitos y las expectativas de
Partes Interesadas pertinentes.

Trabajamos siempre en equipo con un personal debidamente capacitado y
comprometido con la elaboracién de productos seguros, cumpliendo con la
Normativa Legal vigente de manera integrada en Seguridad y Salud
Ocupacional, Ambiente, Calidad y Seguridad Alimentaria; en pos del
cumplimiento de los procesos establecidos y satisfaciendo los requisitos de
nuestras partes interesadas conforme a las especificaciones de Calidad y
Seguridad.

Creamos ambientes de trabajo, seguros y saludables, por medio de planes
preventivos y en base a los Factores de Riesgo de la Organizacion,
identificados y controlados. Estamos comprometidos con el cuidado y control
de impactos ambientales, materiales y energia, evitando cualquier tipo de
contaminacion; promoviendo también el fortalecimiento de relaciones con la
Comunidad. Para lograr esto se asighan y comprometen recursos econémicos,
técnicos y humanos.

Mantenemos programas de Seguridad y Salud Ocupacional, Calidad,
Seguridad Alimentaria y Ambiente los mismos que son integrados en todos
nuestros Procesos, asegurando también una cultura organizacional enfocada
en el mejoramiento continuo y el Comercio Etico, con el propdsito de
mantener una buena rentabilidad y sostenibilidad.

La presente Politica debera ser revisada y evaluada periddicamente, asi como
los objetivos de la Organizacion.

Asegurar que todos los Clientes y Partes Interesadas pertinentes, conozcan y
comprendan sus responsabilidades en los programas anteriormente descritos
através de entrenamiento y comunicacion.

Asegurar la mejora continua de los Sistemas de Gestidn con Procesos estables
controlados y medidos.

La presente Politica debera ser implementada, comunicada, mantenida y
comprendida.

Figura 18. Politica Integrada Empagplast.

Obtenido de Empagplast, 2020.
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1.1.3 Objetivos

La Gerencia sénior establece los Objetivos (PG-01-FR-02) utilizando la
metodologia SMART (especifico, medible, alcanzable, relevantes, a tiempo). los
mismos que son medibles y relacionados a la Politica Integrada (PG-01-PL-01).
La revision se realizara trimestralmente por parte de la Gerencia, debera ser

registrada y documentada.

Los objetivos estan enfocados en la implementacion eficaz del Sistema de

Gestidon basandose en los requisitos de la Norma Mundial BRC Packaging.

1.2 Revision de la gerencia

1.2.1 Revision por la gerencia

La Gerencia realizard revisiones anuales con el objetivo de comprobar la
efectividad del Sistema de Gestion y el cumplimiento de la organizacién frente a

los objetivos trazados en el requisito (1.1.3).

1.2.3 Programa de revision por la gerencia

Dentro del programa de revisiones de la Gerencia tomarda en cuenta los

siguientes puntos:

- Revision anual del Sistema de Gestion por parte de la gerencia, como se

menciona en la clausula (1.2.1),
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- Revision mensual del Sistema de Riesgos y Peligros con el propdsito de
estar informados sobre temas de Seguridad, Calidad y Legalidad del

producto,
- Revision trimestral de cada uno de los objetivos trazados por la Gerencia

(1.1.3).

Las conclusiones y actividades planificadas en el trascurso de la revision por la
Gerencia, deberan ser registradas y documentadas dentro del Acta de Revision
(PG-01-FR-03).

1.3 Estructura organizativa, responsabilidades y gerencia

1.3.1 Organigramay responsabilidades

La organizacion posee un organigrama jerarquico vertical, el mismo que se
encuentra dentro de los Formatos de Perfiles de Cargo (SOP-06-FR-02),
donde se describe las responsabilidades de cada uno de los cargos, asi como el

funcionamiento de cada una de las areas.

1.3.2 Concientizacion de responsabilidades

La organizacion se asegurard de concientizar al personal la importancia que
tiene sus actividades y su aporte para el cumplimiento de los objetivos de calidad
trazados por la Gerencia, lo realizara por medio de capacitaciones, charlas e

inducciones.
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2. Gestion de peligros y riesgos

2.1 Equipo de gestion de peligros y riesgos

2.1.1 Conformacion equipo HARA

La Gerencia nombrard un equipo multidisciplinario mediante el Acta de
conformaciéon equipo HARA, donde se describe las responsabilidades tanto
del lider, asi como de los miembros. El equipo debe demostrar habilidades
competentes para el andlisis de riesgos, esto se revisara en los formatos de
Perfiles de Cargo (SOP-06-FR-02).

Las &reas que se encuentran dentro del equipo HARA son las siguientes:

- Aseguramiento de la calidad,

- Sistemas integrados de gestion,
- Gestion de mantenimiento,

- Produccion,

- Seguridad industrial y ambiente,
- Auditoria,

- Talento humano.

2.2 % Analisis de peligros y evaluacion de riesgos

El equipo HARA generara un andlisis de peligros con la finalidad de evaluar los

potenciales riesgos en materias primas, producto en proceso y terminado. Este
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Sistema de Gestion de Calidad esta fundamentado en los 7 principios del sistema
HACCP del Codex Alimentarius.

Dentro del Plan de inocuidad (SOP-09-PA-01), se considera los peligros
histéricos o conocidos que se relacionan con el proceso, el uso que el cliente ha
previsto para el producto final, las materias primas que se utilizan para la
elaboracion del producto, un diagrama de flujo donde se refleja los requisitos y

parametros de produccion.

3. Gestidn de calidad y seguridad del producto

3.1 Sistema de gestion de calidad y seguridad del producto

3.1.1 Manual de calidad y seguridad de producto

Dentro del Manual de Sistema de Gestion para Materiales de Envasado (PG-
02-MN-01), estaran reunidos todos los documentos (politicas, procedimientos,
instructivos) con los cuales se controla la eficacia del Sistema de Gestion. Estos
documentos se encontrardn de manera digital recopilados en un sistema de facil

navegacion y acceso rapido.

3.2 Control de documentacioén

El Procedimiento de control de documentos y registros (PG-02-PR-03),
controla y administra toda la documentacion del Sistema de Gestién de la
Organizacion, para evidenciar la aplicacién de los registros requeridos por la

Norma, los Clientes y la Organizacion. Los formatos que se maneja seran
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revisados por lo menos dos veces al afio para verificar que correspondan a las

versiones actualizadas.

Los controles creados dentro del procedimiento se encuentra la Lista Maestra
de Documentacion (PG-02-FR-01), en el cual se registrara el codigo y nombre

del documento o registro, niumero de version y fecha de creacion o actualizacion.

Céd.: PG-02-FR-01

LISTA MAESTRA INFORMACION DOCUMENTADA
em asr - - - - e .
@ SISTEMA INTEGRADO DE GESTION Rev.: 04

Fecha: 07-01-2020

Responsable de Fechade

Codigo Nombre del documento Revisién . L,
cambios actualizacion

MNIVEL1

NIVEL 2

01PG-01Lliderazgo & Compromiso de la direccion

Procedimientos

Instructivos

02 PG-02 Sistema integrado de gestion

Formatos

NIVELES 3,4Y5

Politicas

Figura 19. Formato Lista Maestra de Documentacion.

Obtenido de Empagplast, 2020.



96

3.3 Mantenimiento de registro

El Instructivo de creacidn, actualizacion, eliminacion e implementacion de
documentos y registros (PG-02-IT-03), establece las directrices para la
creacion, codificacion, estructura de documentos y registros. Asi como el método
para realizar la solicitud de creacion, actualizacion o eliminacion de documentos

y registros del Sistema de Gestion.

3.4 % Especificaciones

Para las especificaciones de los productos la empresa implementé el
Procedimiento de disefio y desarrollo de productos (CPO-02-FR-01), cuyo
objetivo es disefar y desarrollar productos que cumplan las especificaciones de
los clientes y el mercado, acompafiados de procesos eficaces y rentables para
la Organizacién. Los controles al presente procedimiento se lo realizaran en
reuniones con Gerencia como minimo una vez al mes, en el cual se revisaran

los avances de los proyectos.

Todas las especificaciones establecidas por el cliente y registros obtenidos de
las pruebas deberan ser registradas en el formato Registro de pruebas piloto
(COP-02-FR-08).



Cod.: COP-02-FR-08
empaqplast REGISTRO DE PRUEBAS PILOTO Rev.: 01
Fecha: 16-09-2019

Prueba Piloto No: Supervisor/Operador encargado de las pruebas: Fecha:
Numero de parte/ Ultimo nivel de cambio Magquina o Equipo utilizado: Hora de Inicio: Hora de Fin:
Producto Proveedor de molde: Cliente:
Base Emblema Chevrolet|MoldBlade Cantidad Requerida:
[[] soplado PET [ inyeccién [ inyecto Soplado [ soplado por Manga
Soplado PET
Datos Horno #1 Datos Horno #2 [|presiones |Bares Otros Datos
Posicion Temp. |Posicion| Temp. Presoplado Frecuencia Horno-
Limpara (mm) 1 °C|£| % (mm) |0 QCIE‘ 4 |soplado Ventilacién
1 Aire de baja Velocidad dela
2 cadena
3 Tiempos Segundos | [Punto de pre-
4 Presoplado soplado
5 Retardo de Punto de soplado
6 Soplado Temp. de chiller
7 Soplado Envases x hora
8 Apertura de
9 Molde
Inyeccién [Material: Temp.
Posicién Presion Flujo Tiempo Controlador
Cierre de molde
Apertura de molde
Pardmetros Inyeccion
Presion de
Carga de material
Salida del expulsor
Regreso de expulsor
Enfriamiento
Ciclo
Z0NA1 | ZONA2 |zONA3 | zonaa | zonas | TemP- | Teme. | Temp. | Puntode
Temperatura Boquilla | Chiller | Secado Rocio
del Tornillo MP
Soplado por Manga [Material:
Posicién Presion Flujo Tiempo
Cierre de molde
Apertura de molde
Pardmetros Extrusion
Carga de material
Enfriamiento
Ciclo
ZONA1 [ZONA2 ZONA 3 ZONA 4 ZONA 5 Temp. Temp.

Temperatura del Boquilla| Chiller

Tornillo
[ cumple [ cumple
Cantidad producidas: Caracteristicas dimensionales: [ No cumple Atributos: [T No cumple
Ook Ook
Producto cumple Cno Herramental cumple Ono Fecha préxima prueba piloto:
Elaborado por: Revisado por: Revisado por: Aprobado por:
Resp. de produccion  [Lider de aseguramiento de la calidad| Lider de realizacion de producto Lider de Disefio y Desarrollo

Figura 20. Formato Registro de pruebas piloto.

Obtenido de Empagplast, 2019.
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El alcance del Procedimiento de auditorias internas (PG-02-PR-05), es la

planificacion, realizacion de auditorias del Sistema Integrado de Gestidon y

Sistema de Seguridad Alimentaria.

Para los controles del cumplimiento del presente procedimiento se han

establecido Programas de auditorias (PG-02-FR-06), en el cual se determinara

el objetivo, alcance, responsable del programa y el cronograma en el cual se

realizaran las auditorias.

(empauplast)

Céd.: PG-02-FR-06

PROGRAMA DE AUDITORIA Rev.: 02

Fecha: 04-09-2019

Objetivo del Programa

Alcance del Programa

Responsable del programa

EDUCACION

FORMACION

HABILIDADES

EXPERIENCIA

RESPONSABILIDAD

Perfil del
Responsable

FUNCIONES

DETERMINACION DE RIESGOS DEL PROGRAMA (matriz adjunta)

RECURSOS NECESARIOS PARA EL PROGRAMA

RRHH

LOGISTICOS

TECNOLOGICOS

OTROS

CRONOGRAMA
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO

PRIMERA PARTE

SEGUNDA PARTE

[ TERCERA PARTE
[ Juuo AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
PRIMERA PARTE

SEGUNDA PARTE

 TERCERA PARTE

Figura 21. Formato Programa de auditoria.

Obtenido de Empagplast, 2019.
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El documento del Informe final de auditorias (PG-02-FR-28), se lo emitird una
vez finalizadas las auditorias en el cual se explica el proceso auditado, hallazgos,
no conformidades y mejoras. Finalmente, se detallaran las conclusiones de la

actividad.

C6d.: PG-02-FR-28

(empaqplast) INFORME FINAL DE AUDITORIAS Rev.: 00

Fecha: 31-03-2020

AuditorLider:
Fecha de auditoria:
Objetivo Auditonia:

Alcance:

Auditoria No.

Criterios de auditoria:

Procesos Auditor{es) Auditado (a)

NO CONFORMIDADES
NUM. DESCRIPCION N®accian

PROCESO ASPECTOS POR RESALTAR ASPECTOS POR MEJORAR

[T N3 () VPR ) I

CONCLUSIONES GENERALES

Figura 22. Formato Informe final de auditorias.

Obtenido de Empagplast, 2020.

3.6 % Acciones correctivas

El propédsito de la creacion del Procedimiento de manejo de no
conformidades y acciones correctivas (PG-02-PR-01), es el establecer la
metodologia para determinar, analizar, implementar acciones y controlar las no

conformidades reales, potenciales presentadas u oportunidades de mejora que
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conlleven a la apertura de acciones correctivas, para asi dar cumplimiento a los

requisitos del Sistema Integrado de Gestion de la Organizacion.

El encargado de Aseguramiento de la Calidad recibe y registra la queja o el
reclamo y procedera de acuerdo con el Procedimiento de quejas, reclamos y
retiro de producto (SOP-09-PR-04). Una vez analizado la no conformidad se
registrara y se procedera segun el Procedimiento de control de producto no
conforme (SOP-09-PR-01).

Para el analisis de las acciones correctivas se debera registrar los datos
descritos en el formato Soluciones de problemas (PG-02-FR-05), con lo cual
se obtendra los resultados de la causa raiz con lo cual se podra tomar acciones

correctivas a futuros problemas.
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Codigo: PG-02-FR-05

(Empﬂqpfﬂﬂ) SOLUCION DE PROBLEMAS Revision: 01

Fecha emision: 07/12/2017

Tipo Proc.responsable: Fecha:
Accién Correctiva Nombre:
Accion Preventiva
Causadelreporte: [ Auditoria Calidad Cliente Transporte | Revision por la Direccion Otro
1. Descripcién del problema real o potencial Fotografia / Dibujo (Cuando aplique)
Descripcion rapida: Estado actual

Qué (Objeto / defecto / producto)?

Dénde ocurri6 el problema?

Cuando ocurri6 el problema? Estado deseable

Cuéntos?

Con que frecuencia?

Detalle de la accion Responsable Fecha plan Fechareal Evidencia

3. Descripcion de la causa raiz.

Figura 23. Formato Solucion de problemas.

Obtenido de Empagplast, 2017

3.7 Aprobacién de proveedores y monitoreo de desempefio

Se cred el Procedimiento de abastecimiento (SOP-01-PR-01), el mismo que
norma la adquisicion de bienes y contratacion de servicios requeridos por las
diferentes areas de la organizacion. Se establece criterios y mecanismos de
seleccién de proveedores, con el fin de asegurar mejores condiciones de compra

en términos de oportunidad en el abastecimiento.
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3.11 % Trazabilidad

La empresa genero un el Procedimiento de trazabilidad (SOP-09-PR-03), con
el cual se establece un sistema de trazabilidad para mantener identificadas las
materias primas, insumos, producto en proceso y producto terminado; desde el

ingreso de materia prima a bodegas hasta el despacho al cliente y viceversa.

El monitoreo se realizara con una frecuencia de dos veces por afio y se registrara
en el Formato Ejercicio de Trazabilidad (SOP-09-FR-38).

Cod.: SOP-09-FR-38

M) EJERCICIO DE TRAZABILIDAD Rev.: 00

Fecha: 09-12-2019

FECHA:
CAUSA EJERCICIO: Monitoreo | [Solicitus cliente |
DOCUMENTOS (OBS: Observacion)
Factura de solicitud

Cerficidado de Calidad

Orden de produccion

Registros de produccion

Registros de Calidad

Trazabilidad de Lote

Registro de liberacion de materia prima utilizada en la produccion de preforma

Certificado de Andlisis Materia Prima

Ficha técnica materia prima

Figura 24. Formato Ejercicio de Trazabilidad.

Obtenido de Empagplast, 2019.
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3.12 — 3.13 Gestion de reclamos, recuperacion y retiro de producto

Para el control de estos dos numerales, la empresa ha generado el
Procedimiento de quejas, reclamos y retiro de producto (SOP-09-PR-04), en
el cual define las actividades que se tomara para resolver oportunamente las
quejas y reclamos formulados por los clientes que estén relacionados con los
productos o servicios que preste Empagplast, recuperar de forma eficiente,

coordinada y rapida un producto no conforme.

Las quejas recibidas por parte de los clientes se las documentara en el formato
de Registro de quejas de clientes (COP-06-FR-04), en el cual se describe la
gueja que es recibida por atencion al cliente y posterior revisidn de producto

realizado por control de calidad.

Céd.: COP-06-FR-04

(é'mpﬂ'qp‘ﬂﬂ) REGISTRO DE QUEJAS DE CLIENTES Rev.: 02

Fecha: 26-02-2020

Fecha de ingreso de la queja:
Cliente:

de icar la queja:
Referencia / No. De documento
Producto (s):

Lote (s):

QUEJA (Atencién al cliente)

Descripcion de la queja:

Presenta muestras? Sl NO
Se realiza visita al cliente? Sl NO

Responsable de la visita:

Sl NO

Retiro de producto:
Nota de crédito:
ion de p

Otros:

EN CASO QUE EL PRODUCTO SEA RETIRADO / DEVUELTO

Fecha de retiro / devolucién:
Cantidad retirada / devuelta:
Cantidad Afectada:

REVISION PRODUCTO ( Control De Calidad)

Figura 25. Formato Registro de Quejas de Clientes.

Obtenido de Empagplast, 2020.
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El monitoreo de retiro de producto, se lo realizara con una frecuencia de una vez

al ano y se registrara en el documento Ejercicio de control de retiro de
producto (SOP-09-PR-42).

Fecha de Ejercicio:

Motivo del Retiro

Lote de producto
Fecha de fabricacién del Lote:
Clientes involucrados

Cantidad de producto en bodega

EJERCICIO DE CONTROL DE RETIRO DE

PRODUCTO

C6d.: SOP-09-PR-42

Rev.: 00

Fecha: 23-03-2020

Ejercicio No.:

Cantidad de producto dliente A:

Cantidad de producto cliente B:

Actividades de retiro

Cantidad de producto dliente C:
Total de producto investigado

Responsables

B: C:
Cantidad total de producto en seguimiento

No. De Registro o detalle de

Cantidad total producida:

Observaciones encontradas

Tiempo de respuesta  Tiempo de respuesta

de

Constancia

real esperado

Pr
Acciones i

Anélisis causa Raiz

Acciones correctivas

Notificar al cliente el retiro

Realizar retiro

Realizar reposicion de producto

de PNC

Pr
Informe de acciones correctivas

Cierre de retiro de producto

Lider de Aseguramiento de la Calidad

Lider de Produccion

Supervisor de Bodegas

Figura 26. Formato Ejercicio de Control de Retiro de Producto.

Obtenido de Empagplast, 2020.

4. Normas relativas a los establecimientos

4.1 Normas externas

El Procedimiento de gestidon de infraestructura (PG-02-PR-06), establece las

actividades necesarias para monitorear el estado de la infraestructura de la

organizacion, de manera que se disminuya los riesgos de contaminacion en la

elaboracion, almacenamiento y obtencion de productos seguros.
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Mensualmente el personal de Aseguramiento de la Calidad y/o Sistemas
Integrados de Gestion realizaran recorridos por las instalaciones para lograr
identificar estos puntos y atenderlos a la brevedad. Se registraran en el formato
Inspeccién de infraestructura (PG-02-FR-22) y se direccionardn las
novedades encontradas a los respectivos responsables de procesos para aplicar

las soluciones o planes de accion que correspondan.

Céd.: PG-02-FR-22

@) INSPECCION DE INFRAESTRUCTURA Rev.: 00

Fecha: 19-12-2019

Fecha de inspeccion _
Responsable inspecciéon _

Bodega Soplado Bodega Soplado Laboratorio de soplado Produccién - Soplado

Soplado
& 3 : : Taller de moldes P a
convencional 1 convencional 2 convencional convencional convencional

Edificio 1
Paredes
Pisos
Techos
Ventanas
Anaqueles
Obs

Edificio 2 Extrusion Inyeccion PET 1 Inyeccién PET 2 Soplado Molino 1 Molino 2
Paredes

Pisos
Techos
Ventanas
Anaqueles
Obs

Figura 27. Formato Inspeccién de Infraestructura.

Obtenido de Empagplast, 2019.

4.5 Disefio de las instalaciones, flujos de produccion

Dentro del procedimiento antes mencionado describe el Instructivo de flujos
de produccién (PG-02-1T-03), en el cual se muestra un mapa actualizado de las
instalaciones de la empresa, los flujos de materias prima, proceso, produccion y
desplazamiento del personal, todos estos flujos estan adecuados con el objetivo

de prevenir contaminacion al producto.
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Figura 28. Instalacion Area de Soplado.

Obtenido de Empagplast, 2020.

FLUJOS DE MATERIA PRIMA - PT
FLUOS DE PRODUCCION
ENTRADAS - SALIDA PERSONAL
SALIDA DE EMERGENCIA

FLUJOS DE MATERIA PRIMA - PT

ENTRADAS - SALIDA PERSONAL

’ ‘ ! 1 FLUOS DE PRODUCCION
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Figura 29. Instalacion Area de Inyeccion PET.

Obtenido de Empagplast, 2020.

SALIDA DE EMERGENCIA
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4.8 % Limpieza e higiene

El Instructivo de limpieza area de produccién (COP-04-IT-01), tiene como
propdésito normar las actividades de limpieza en las distintas areas productivas,
controlar y verificar que las normas de uso de materiales de limpieza se
cumplan. Los materiales de limpieza no pueden ser utilizados fuera de las areas

a los que son asignados, deben ser rotulados segun el &rea al que pertenece.

Se crea un plan de limpieza en el area de produccion.

FRECUENCIA DIARIO
Parte / Area Descripcién Responsable
Pisos planta Barrer con ayuda de unaescoba Servicios generales
Gradas metdlicas Barrer con ayuda de unaescoba Operario
Mesas de trabajo, bandejasy sillas Limpiar con wype y alcohol Operario
Miquina L?mpfar parte e)fterna con wype : Operaio
Limpiar protecciones por la parte interna con wype
Ldmparas bajas (visores) Limpieza con wype Operario
Dispensador de agua Limpieza y desinfeccién con alcohol Servicios generales
Aduana sanitana Limpieza en general Seguridad industrial
Sacara diario las fundas de basura de los diferentes
BoarerE recolectores de_uso comun ubicados en cada dreay dejar Operario
en el lugar destinado para surecoleccion
Colocar fundas enlos basureros de uso coman
FRECUENCIA SEMANAL
Parte / Area Descripcién Responsable
Limpieza interna general
Méquina Limpieza externageneral Operario
Limpieza debajo de la maquina, conaire
Equipos periféricos Limpieza externa Operario
Pisos planta Pasar por el piso de la planta la maquina de limpieza pisos|Seguridad industrial
Residuos peligrosos planta Trasladar al drea de almacenamiento Operario / mantenimiento
FRECUENCIA MENSUAL
Parte / Area Descripcién Responsable
Columnas y paredes Limpiar las dreas que estén al alcance de los operarios Operario
con ayuda de wype y escoba.
Equipos periféncos Limpieza general equipos periféricos Mantenimiento
FRECUENCIA SEMESTRAL
Parte / Area Descripcién Responsable
Paredes, columnas y techos Limpieza profunda Mantenimiento / Produccion
Canelatas piso Limpieza interna del canal Produccion (con personal contratista)
Ldmparas en el techo Limpieza general Mantenimiento

Figura 30. Plan de Limpieza — Produccion.

Obtenido de Empagplast, 2019.
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4.9 Control de contaminacién de productos

49.1 - 49.2 - 4.9.3 Control de materiales de vidrio, plasticos

quebradizos; objetos filosos; quimicos y bioldgico

La organizacion ha unificado las tres clausulas para generar el Procedimiento
de control de contaminacién de producto (SOP-09-PR-05), el mismo que
establece mecanismos de control para evitar que se incorporen accidentalmente
materiales extrafios en el producto como quimicos, vidrio, plastico quebradizo,
madera, metal, objetos filosos y quimicos; que puedan ocasionar contaminacién

al producto.

Se verificara y documentara los elementos del inventario de materias extrafias

con una frecuencia trimestral o siempre que se presenten inconvenientes.

Politica de vidrio y plasticos quebradizos, el vidrio de las ventanas de los
edificios de planta y bodegas, equipos, asi como las lamparas, deben encontrase
inventariadas e identificadas en el formato Inventario de materias extrafas
(SOP-09-FR-40).
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Cod.: SOP-09-FR-40

@M) INVENTARIO DE MATERIAS EXTRANAS Rev.: 00

Fecha: 21-01-2020

FECHA DE INVENTARIO:
FECHA DE MONITOREO:

NUMERO MATERIA EXTRANA DESCRIPCION SECCION UBICACION UNIDADES ESTADO

RESPONSABLE DE INVENTARIO:

FIRMA

Figura 31. Formato Inventario de Materias Extrafias.

Obtenido de Empagplast, 2020.

Politica de objetos filoso, se considera objetos filosos dentro de planta a los
elementos tipo cuchillas, que son metalicos, pueden formar parte de maquinas o
pueden ser utilizados para actividades de corte de rebabas por parte de los

colaboradores.

Las maquinas que tengan como parte de su funcionamiento cuchillas, deberan
ser revisadas para comprobar que se encuentren completas e integras en cada
cambio de turno, de acuerdo con el Check list preoperacional (COP-04-FR-
06).
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Cod.: COP-04-FR-06

‘ erﬂmp‘ﬂs‘) CHECK LIST PRE-OPERACIOMNAL Rewv.: D2

Fecha: 08/08/2019

[Maquina: AREA: MES : GRUPO <1> <2> <3>
Turno (Primero ( 18H00); segundo (: 22 ‘u ), tercero (22 )): ) _ _ _

A o Dia
Parametro a revisar [AT2T3Tals 6 7 8 9 10[1i[12][13[1a]15 1617181920 212223282526 27]28]29]30]31
Indicacion: Marque con v (visto). En caso de no cumplir con alguno de los parémetros de Ia lista debe solventar el mismo antes de marcar la casilla correspondiente.

En caso de requerir dispone de materiales para limpieza

La méquina se encuentra limpia

El piso y alrededores se encuentran limpios

Area ordenada

Maguina y alrededores libres de polvo

Correcto apilamiento de materiales

|Area libre de derrames que atenten contra la inocuidad del producto

La iluminacién es éptima

Los pasillos y salidas de emergencia estan libres de obstdculos

La méquina se encuentra operativa

La maquina se encuentra con todas las guardas de seguridad

Los tableros eléctricos de la maquina se encuentran cerrados

Maguina sin fugas de aceite, agua o aire

Molde limpio y en buen estado

Materia prima disponible

Insumos para produccién (cartén, zuncho, cinta, etiquetas, colorante, etc)

Herramientas disponibles (estilete, cuchillo, flexémetro, etc.)

Etiquetas de identificacién disponibles

EPP's disponibles

Conozco el funcionamiento de la maquina o equipo

Conozco los riesgos de la maquina o equipo

Orden de Produccion disponible

Registros de produccion disponibles

Codigo operarios

Figura 32. Formato Check List Preoperacional.

Obtenido de Empagplast, 2020.

Control de quimico, los quimicos o sustancias que son utilizados en planta por
mantenimiento, taller de moldes, centro de pruebas (laboratorio), area de

impresion y laminado se detallan a continuacion en la tabla 10.

Tabla 10.

Productos Quimicos utilizados en planta.

TIPO DE PRODUCTO uso METODO DE CONTROL

Grasa lubricante de grado | Lubricacion de equipos y Limpieza completa al finalizar

alimenticio magquinaria trabajos de mantenimiento

Aceite mineral para L o o
o Lubricacion de molde Limpieza completa al finalizar
maquinaria
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Limpiador desinfectante Limpieza de mesas, Limpieza completa durante

para superficies bandejas, toda superficie cambio de cada turno
Productos quimicos para SOP-09-PR-07 Procedimiento de
uso en centro de pruebas manejo de Sustancias

(laboratorio) controladas

Obtenido de Empagplast, 2019

4.10 Residuos y eliminacién de residuos

Para el manejo de residuos la organizacion ha generado un Procedimiento de
gestion de residuos (SOP-05-PR-05), que detalla las actividades que se
realizan para el almacenamiento y destruccion de residuos generados en la
Organizacion y ayudar a la recoleccion del gestor ambiental de acuerdo con la
normativa interna de la Organizacion. Se llevara controles para residuos no
peligrosos en donde se pesara y se registrara lo entregado al gestor. Para los
manejos de residuos peligroso se necesitarda un manifiesto de entrega

certificado.

Dentro de la empresa se dispondra de centros de acopio limpios y adecuados
donde se almacenaran los residuos, a su vez deberan estar identificados en el

plano de la empresa.
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CENTRODEACOPIODE
RESIDUOS PELGROSOS

2 § 2 e i 1 0
S > , CENTRO DEACOPIODE SN
\GA D€ PROOL 7 RESIDUOS {RECICLAJ) oSS

"'\\7\/" ' .."’.__;' F o)
Figura 33. Plano de Ubicacion de Centros de Acopio.

Obtenido de Empagplast, 2020.

4.11 Control de plagas

La empresa ha creado el Procedimiento control de plagas (SOP-05-PR-04),
con el cual se verificara que el servicio de control de plagas cumpla con las
normas de control necesarias para obtener un servicio eficiente, que se ajuste a
las necesidades de planta, asegurando la proteccién a los productos que ofrece

la Organizacion.

Se realizara una evaluacion semestral del desempefio del proveedor de servicios
de control de plagas, los resultados se registraran en el formato Evaluaciéon de

servicios de control de plagas (SOP-05-FR-25).
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Cod.: SOP-05-FR-25

plast EVALUACION DE SERVICIOS DE
em .
y CONTROL DE PLAGAS Rev-: 00

Fecha: 25-10-2019

Proveedor evaluado: Fecha /]
Puntuacion
Items
1 2 3 4 5

Respetar calendario de rotacion de quimicos
Justificaciéon de cambios realizados en el
calendario de actividades
Entrega de reporte servicio completo
Entrega de constancia de ejecucién de
servicio.

Atencidn a infestaciones
Resultado de monitoreos

Total evaluacion 0 0 0 0 0
Promedio 0

Escala definida:

COLOCAR (X) EN LA PUNTUACION A ASIGNAR 1 | 2 | 3 | 4 | 5

Deficiente | Mejorablel Regular | Bueno | Excelente

Evaluado por:

Jefe de XXXXXX
Figura 34. Formato Evaluacién de Servicios de Control de Plagas.

Obtenido de Empagplast, 2019.

5. Control de producto y procesos

5.1 Desarrollo del producto

El Procedimiento de disefio & desarrollo de producto (COP-02-FR-01),
describe las actividades que empiezan cuando la gestion comercial logra la
confirmacién o asignacién de un negocio nuevo para la Organizacion, o también
con una solicitud o aprobacién de la Alta Direccién para el desarrollo de
productos nuevos. Este procedimiento finaliza cuando comienza la produccion

normal del producto, la misma que es capaz de cumplir con los requisitos del
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Cliente y mantiene procesos de fabricacion estables. Se incluye el mejoramiento

continuo de los disefios del producto para ser mas eficiente y competitivo.

Una vez aprobado el proyecto se registrara dentro del formato Fundamentacion
para desarrollo de proyectos (COP-02-FR-01), toda la informacién sobre el
cliente, requerimientos y especificaciones para la elaboraciéon del producto

solicitado.

Cadigo: COP-02-FR-01

FUNDAMENTACION PARA DESARROLLO DE
em) last
' W PRODUCTOS Rev

1. INFORMACION COMERCIAL
NOMBRE DEL PROYECTO:

Cliente : Nuevo: l:l An(iguu:l:l Tiempo:

2. INFORMACION SOBRE PRODUCTO SOLICITADO
Presentacién del producto

a emision: 04/10/2017

ENVASE [ TARRINA [
TAPA [ FUNDA [ | OTROS[ | CUALES
SOBRETAPA | | LAMINA [

Volimen/ mes

3. INFORMACION DETALLADA DEL PRODUCTO

Solicita fabricacion del molde:  Si[_] No [ ] Cambio de Disefio] | Ref. Actual
Proceso de fabricacion: Inyeccién D Soplado Pet D Inyec-SopIadoD Soplado I:l

Coextrusion D Extrusion D
Material Actual: Material deseado:

3.1 Descripcion del producto (Caracteristicas del producto):

Producto a envasar: |:| Densidad del producto: |:|

Capacidad nominal: |:| Peso Producto: |:| Acabado cuello: |:|
Espesor \émina:l:| Medidas fundas:I:IAncho bobinadu:l:| Tipo bobinado: |:|

Colores requeridos: Cant. Colores |:| Pantone Pantone‘ ‘ Muestra 1 l:l Muestra 2 l:l
Complemento del Producto: \ Tapa \ Sobretapa \ Liner (foil) \ Otro
Proveedor | ‘ ‘

3.2 ASPECTOS GENERALES

Entrega de muestras, planos, o artes:

Entrega muestras: si [ InNo[ ] Cantldadl:|

Entrega plano, bosquejo o arte Si I:l No I:l

Entrega muestra del producto a envasar: Si I:l No l:l Camidadl:|

Figura 35. Formato de Fundamentacién para Desarrollo de Productos.

Obtenido de Empagplast, 2017.
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5.4 % Control de procesos

La organizacion generé e implementé el Procedimiento de control de
procesos (SOP-09-IT-01) con el propoésito de establecer las condiciones de
cada uno de los procesos y las instrucciones de produccion. Se establece
controles en temperatura, presiones, tiempos, calibracién de pesas y equipos de

produccion.

Se establece acciones que se tomara en situaciones que la maquina presente
desviaciones y las decisiones para descartar el producto o enviarlo a reproceso,
por motivo de sospecha en la inocuidad del producto. Los controles dentro de la
linea de produccién seran documentados antes del inicio de la produccion y al

momento de los cambios de turno.

5.7 Control de producto no conforme

La organizacion creé el Procedimiento de control de producto no conforme
(SOP-09-PR-01), cuyo propdsito es identificar, tratar y solucionar las no
conformidades del producto antes de la entrega al Cliente y establecer

metodologias para evitar el uso no intencionado.

El lider del area de Disefio y Desarrollo es el responsable de la emision de los
criterios de aceptacion para los productos que se fabrican en Empagplast, esto

se registrara en el formato de Criterios de Aceptacion (SOP-09-FR-06).



=

Codigo: SOP-09-FR-06

CRITERIOS DE ACEPTACION Revision: 00

Fecha emision: 07/09/2017

SECCION:

CRITERIO DE ACEPTACION

DEFECTO

RECHAZO

ACEPTABLE

Figura 36. Formato Criterios de Aceptacion.

Obtenido de Empagplast, 2017.
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El Lider de Produccion, Coordinadores y Supervisores de Produccidon son los

responsables de verificar que se mantenga en planta de forma sistematica y

eficaz las actividades de control de producto no conforme, caso contrario se

registraran las no conformidades en la Hojas de defectos (SOP-09-FR-08) y se

realizara el seguimiento con el formato Seguimiento de producto no conforme

(SOP-09-FR-03).
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Criteriosd i6n Comtn Método Codigo: SOP-09-FR-08
empaqplast) DEFECTOS Revision: 00
Fecha emision: 07/09/2017
HORAS
# DEFECTOS 7:00] 9:00{ 11:00{ 13:00{ 15:00| 17:00| 19:00| 21:00| 23:00| 1:00| 3:00| 5:00 Total
Total

Inspector 1er tumo METODOS: V= Visual D = Dimensional
2do turno
3er turno

Figura 37. Formato Hoja de Defectos.

Obtenido de Empagplast, 2017.

Céd.: SOP-09-FR-03

@:’ﬂﬂ) SEGUIMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME |Rev.: 02

Fecha: 06-09-17

Disposicion Proceso responsable del

DIA Descripcién del producto Descripcion de la No Conformidad Quién report6?| Cantidad Lote . L
(Reproceso / Concesién / Destruccién) Producto No Conforme

Status

Figura 38. Formato Seguimiento de Producto No Conforme.

Obtenido de Empagplast, 2017.
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6. Personal

6.1 % Capacitacion y competencia

El departamento de Talento Humano ha generado el Procedimiento de
capacitacion (SOP-06-PR-09), el cual determina las actividades y directrices
con las cuales se asegura una adecuada capacitacion y formacion de los
colaboradores de la Organizacion. El alcance del procedimiento va desde la
identificacion de necesidades de capacitacion, hasta la ejecucion del plan de

capacitacion establecido.

Dentro de los controles de las capacitaciones se evaluara la eficiencia de la
capacitacion (después de tres meses), donde el Lider de Proceso evalla si se
cumplié o no con el objetivo inicial, esto debera ser evidenciado en el formato de

Retroalimentacion de la evaluacién del desempefio (SOP-06-PR-09).
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RETROALIMENTACION DEL RENDIMIENTO LABORAL AND 2015
FEGHA.

NOMERE DEL GOLABORADOR:

CARGOD

;Considers que o empleada mecesits de alguna capacitacion especial para temer un mejor
desampefio en su trabajp?

s [ NO [

Si su respuests es 8I, comentencs brevemente los bemas de capaciacion gue necesita, si la
capackacion es grapal

; Considers que el empleade recesita de slgun apayo ylo acompaiamisrds profesional en femas
personales?

El (| No [

Foralezas:

Puriios de Mejora:

Acuerdas:

Firma Colaborador: Firma Lidar de proceso:

Figura 39. Formato Retroalimentacion Evaluacién Desempefio.

Obtenido de Empagplast, 2019.

6.2 Higiene personal

El Procedimiento de buenas practicas de higiene (PG-02-PR-07), abarca las
clausulas 6.2 Higiene personal y 6.5 Vestimenta del personal de la norma BRC
Packaging, en el cual da a conocer los requisitos y disposiciones sanitarias que
deben considerarse como Buenas Practicas de Higiene (BPH), para garantizar
la seguridad y la calidad de los productos elaborados en EMPAQPLAST, con el
fin de que los estandares de higiene sean adoptados por colaboradores y visitas,

prestando la debida atencién al riesgo de contaminacién de productos.
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Higiene personal y medidas de proteccion

Para garantizar la higiene, seguridad de los productos y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en Planta debe cumplir con normas de limpieza
e higiene. El personal de Empagplast debera seguir las indicaciones detalladas

en el Instructivo lavado y desinfeccién de manos (PG-02-IT-02).

Equipo de proteccion y ropa de trabajo

La entrega de uniformes y equipos de proteccion personal estara bajo la
responsabilidad de los departamentos de Talento humano, Seguridad y Salud
Ocupacional, se entregaran una vez al afio y se registrara la entrega de estos en
el formato Entrega de Uniformes y EPP (SOP-06-FR-30).
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CONSTANCIA DE ENTREGA DE ROPA DE TRABAJO

Yo, poriador de la ©.1 N%___

ccupantz del cargo de ne mobide de EMPACFLAET 5.4, ks wnlformes comespondienies a o

canga ¥ a la dolacién del afc

‘Compromieo:

Es abfigacitn di la empresa suminsinan, en forma comgletamente gratuta, unbomes adecuados pana o irabads gg ppgepdn gl camge
segin ¢l cldge del irabaje en su adiculy 42 numeral 28
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Figura 40. Formato Entrega y Devolucion de Uniformes.

Obtenido de Empagplast, 2019.

5.4.5. Resumen de avance proyecto BRC Packaging

La tabla 11 muestra los resultados obtenidos del resumen del avance del
proyecto, indicando el total de clausulas que se encuentran ejecutadas, en

ejecucion y por ejecutar para la implementacion de la norma BRC Packaging.



Tabla 11.

Resumen avance norma BRC Packaging.

Resumen Avance Norma Mundial BRC Packaging (V.6) en Empagplast S. A.
(=} c
Ne° Requisito § 0 § S .&,_)‘
[Imy T @
1. COMPROMISO DE LA GERENCIA SENIOR
1.1 [Y|com promiso de la gerencia sénior y mejora continua
1.2 Revision de la gerencia
1.3 Estructura organizativa, responsabilidades y equipo de gerencia
2. GESTION DE PELIGROS Y RIESGOS
2.1 Equipo de gestiéon de peligros vy riesgos
2.2 | Yk |Analisis de peligros y evaluacién de riesgos
3. GESTION DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO
3.1 Sistema de gestion de calidad y seguridad del producto
3.2 Control de la documentacién
3.3 Mantenimiento de registros
3.4 [ Y% Especificaciones
3.5 * Auditorias internas
3.6 * Acciones correctivas y preventivas
3.7 Aprobacion de proveedores y monitoreo de desempefio
3.8 Autenticidad, declaraciones y cadena de custodia del producto
3.9 Gestion de actividades subcontratadas y procesos tercerizados
3.10 Gestion de proveedores de servicios
3.11 [ Y [Trazabilidad
3.12 Gestion de reclamos
3.13 Gestion de recuperacion de productos, incidentes y retiro de productos
4. NORMAS RELATIVAS ALOS ESTABLECIMIENTOS
4.1 Normas externas
4.2 Estructura y partes internas del edificio
4.3 Servicios publicos
4.4 Seguridad del establecimiento y proteccioén del producto
4.5 Disefio de las instalaciones, flujo de productos y separacion
4.6 Equipos
4.7 Tareas de mantenimiento
4.8 * Limpieza e higiene
4.9 Control de contaminacién de productos
4.9.1 Control de materiales de vidrio, plastico quebradizo
4.9.2 Control de objetos filosos y metales
4.9.3 Control quimico y biolégico
4.10 Residuos y eliminaciéon de residuos
4.11 Control de plagas
5. CONTROL DE PRODUCTOS Y PROCESOS
5.1 Desarrollo del producto
5.2 Control de disefio grafico y material grafico
5.3 Control de impresién del envase
5.4 | Y [control de procesos
5.5 Calibracién y control de dispositivos de medicién y monitoreo
5.6 Inspeccién, pruebas y mediciones del producto
5.7 Control de producto no conforme
5.8 Ingreso de mercaderia
5.9 Almacenamiento de todos los materiales y productos
5.10 Envio y transporte
6. PERSONAL
6.1 | X Capacitaciéon y competencia
6.2 Higiene personal: zonas de manipulacién de materias primas
6.3 Instalaciones para el personal
6.4 Revisiones médicas
6.5 Vestimenta de proteccion
7. REQUISITOS PARA PRODUCTOS COMERCIALIZADOS
7.1 Aprobacion y monitoreo del desempefio de los fabricantes
7.2 Especificaciones
7.3 Inspeccion del producto y pruebas de laboratorio
7.4 Legalidad del producto
7.5 Trazabilidad
Total clausulas | 36 11 5
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La figura 41 indica el resumen del avance de la norma BRC Packaging.

9,61%

21,15%
Ejecutado

En ejecucion

W Por ejecutar

69,23%

Figura 41. Resumen del avance de la norma BRC Packaging.

Con los resultados obtenidos del resumen de avance, se observa que se ha
cumplido con los cronogramas establecidos por la empresa. Empaqgplast se
encuentra con un avance de implementacion significativo, ya que las clausulas
que estan en ejecucion solamente necesitan la revisién y aprobacion final por
parte de los lideres de proceso. Con lo cual se tiene un 90,36% de ejecucion

total de la norma.
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1. Conclusiones

Para el disefio del plan de inocuidad basado en la norma BRC Packaging V.6,
se analiz6 el mapa de procesos de la empresa Empagplast, con el objetivo de
identificar las éareas involucradas en la implementacion de la normativa.
Posteriormente se cred una matriz de correspondencia con cada una de las
clausulas de la norma, con lo cual se obtuvo el porcentaje de participacion de las
diferentes areas. Esto demostr6 que las areas con mayor participacion y
responsabilidad frente a la norma son: Aseguramiento de la Calidad (96%),
Produccion (67%), Sistemas Integrados de Gestion (25%), Gestién de Bodegas
(21%) y Disefio y Desarrollo de Producto (17%). La empresa al estar certificada
en normativa 1ISO 9001:2015, presentd un cumplimiento del 32,69% frente a la
normativa BRC Packaging, quedando un 67,31% de la norma por implementar.

Para la evaluacién de riesgos dentro la empresa Empagplast, se tomé en cuenta
las especificaciones de las lineas de produccién. Considerando los lineamientos
a seguir en la implementacion de un sistema HACCP. Se disefié un plan HACCP
segun establece el Codex Alimentarius, considerando los pasos previos al
analisis de peligros y los 7 principios del sistema HACCP. El plan se desarrollé
mediante el levantamiento de informacién por medio de diagramas de flujo,

determinando asi los PCC dentro de cada linea de produccion.

Los PCC hallados fueron en los procesos de moldeado de preforma pote 90g;
moldeado, empacado en pote 90g y tapa pote 90g. Estas fases demostraron ser
criticas en temas de calidad y seguridad de producto, ya que para el control de
microorganismos se lo realizara por medio de toma de muestras y siembra en

placas petrifilm.
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Finalmente, la creacion del Sistema de Gestion para Materiales de Envasado se
ha cumplido con cada una de las clausulas de la norma, ejecutando la
reingenieria de los procedimientos conjuntamente con los lideres de proceso,
para su posterior aprobacion. Con lo cual se gener6 una tabla de resumen de
avance del proyecto y se puede observar que la empresa se encuentra casi lista

para su auditoria de certificacion.

6.2. Recomendaciones

Para futuras implementaciones de normativas, se recomienda realizar una
auditoria de diagndstico, con la cual se podra conocer el porcentaje de
cumplimiento de cada una de las clausulas de la nueva norma, con esto se
obtendra la situacion actual de la empresa y el porcentaje restante a ser

implementado.

La empresa debe asegurar que para la implementacion eficaz del plan HACCP,
todos los requisitos deberan cumplirse, con la finalidad de garantizar la calidad y
seguridad del producto. Una vez implementado el sistema se recomienda el

mantenimiento de este mediante:

- Capacitaciones continuas al personal de la empresa, en temas de
inocuidad, con el objetivo de generar una cultura de pensamiento basado
en riesgos, para que el desempefio de los trabajadores sea proactivo
dentro de los procesos; tengan la capacidad de identificar y comunicar de
una manera oportuna incidentes y no conformidades basados en
inocuidad.

- Capacitar y formar auditores internos en Sistema HACCP, con los cuales
se pueda controlar de una manera mas eficaz los PCC encontrados,

ayudando en la mejora continua del sistema.
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- Se recomienda que para registrar los PCC, que se encontraron dentro de
los procesos productivos, se genere un instructivo y registro

microbiolégico de personal, superficie y ambiente.

Finalmente, se recomienda que para la implementacién de la norma Global BRC
Packaging, la empresa capacite a todos lo miembros que conforman el equipo
HARA y a su vez estos sean los encargados de impartir los conocimientos, sobre
la implementacion de la norma a todo el personal de la empresa. Para asi
garantizar de una manera adecuada el alcance de la norma en ambitos de

calidad, seguridad y legalidad del producto.
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