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CAPÍTULO 2
2. SISTEMAS IMPLEMENTADOS EN LA EMPRESA DE ACEITES COMESTIBLES.
La Empresa para mejorar frente al mercado tan competitivo y globalizado que existe en la actualidad, tiene implementado los siguientes sistemas: ISO 14000, HACCP, ISO 9001:2008 y maneja también los programas de prerrequisitos BPM.
Los programas de prerrequisitos y el plan HACCP, que posee la Empresa,  son aquellos que exige la norma ISO 22000:2005, por lo cual fue necesario realizar una revisión y actualización de los mismos antes de empezar el diseño del Sistema de Gestión de Inocuidad Alimentaria. (Ver figura 2.1).
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FIGURA 2.1 SISTEMA DE GESTIÓN DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

2.1. Revisión y Actualización de Buenas Prácticas de Manufactura.
La Empresa productora de aceites comestibles, maneja los programas de prerrequisitos; que son aquellos planes o acciones destinados al mantenimiento de un ambiente higiénico en todas las etapas del proceso para la obtención de un producto inocuo, como son los planes de Buenas Prácticas de Manufactura.
Las BPM son llevadas a cabo exigidamente por el personal operativo junto con los jefes departamentales y la alta dirección.  Con el propósito de  evitar la contaminación del alimento y garantizar al consumidor su inocuidad. 
Durante la revisión efectuada en la planta, se constató que existe el procedimiento para que las BPM se lleve de forma correcta,  a éste se lo conoce como Procedimiento Operativo, Estándares de Saneamiento. Los cuales nos indican minuciosamente como debe realizarse la limpieza y desinfección de las instalaciones, equipos y materiales. El procedimiento consta de tres capítulos detallados a continuación:

1. Instructivo para limpieza de tanques. 
Este instructivo se lleva  a cabo con el fin de  establecer un  lineamiento de trabajo para la limpieza de los tanques de almacenamiento de desodorizados y de mezclas, y cabe recalcar que también  aplica a  todos los tanques de almacenamiento y de proceso. 
2. Instructivo  de trabajo para limpieza de filtros de proceso.

En éste instructivo se encuentran establecidos de forma detallada, los pasos a  seguir para la limpieza de todos los filtros de proceso de envasado de aceites. 
3. Instructivo de limpieza y sanitización de áreas.

El propósito de este instructivo es establecer las guías correspondientes para mantener el área de envasado de aceites limpia y sanitizada, con el objetivo de prevenir contaminación por microorganismos. Este instructivo se aplica para las áreas que se mencionan a continuación:

· Lavado de envases.
· Bodega.
· Proceso de envasado de aceites.
· Oficinas de operación. 
Una vez hecha la revisión de los instructivos que se acaba de mencionar, se realizó la actualización en el “Manual de Procedimientos e Instructivos para operar Líneas de Envasado de Aceites”.  Donde se detalló las pautas y pasos a seguir si llegara a existir la probabilidad de implementar un equipo nuevo, o se decida a realizar alguna modificación en la línea de producción.
2.2. Revisión y actualización del Sistema Análisis de Peligros Puntos Críticos de Control.
La Empresa productora de aceites comestibles maneja las HACCP, el cual es un sistema de prevención de riesgos de la inocuidad de los alimentos.  

La planta de envasado de aceites comestibles, se rige estrictamente con los principios de las HACCP, los cuales establecen que la higiene y el manejo de los alimentos son fundamentales para alcanzar la inocuidad de los mismos, ya que un alimento es inocuo y se contamina a lo largo de la cadena de producción, comercialización y consumo.
Para evitar la contaminación, las guías y normas establecidas, abarcan el manejo adecuado de:
· Agua.

· Instalaciones sanitarias.
· Sanidad en las instalaciones de empaque.

· Salud e higiene del trabajador
· Transporte.
La Empresa tiene implementado un plan HACCP en cada línea de productos que elabora, cuyo objetivo fundamental es obtener productos sanos y seguros. Por esta razón se efectuó la revisión anual correspondiente al plan HACCP, en la que se utilizó la metodología de controlar los puntos críticos en la manipulación de alimentos; con el fin de impedir que se produzcan problemas relativos a la inocuidad.  Gracias a esto, se identificó los peligros específicos durante el proceso de envasado del aceite y las medidas necesarias para su control.
En la empresa el plan HACCP se desarrolla siguiendo la metodología definida en el Codex alimentario (1), que consistente en 7 principios y 14 etapas.  Estos principios y  se detallan minuciosamente a continuación:

Principio 1
Etapa  1. Términos de referencia. Ámbito de aplicación.

Etapa  2. Grupo HACCP.
Etapa  3. Descripción del producto - proceso.

Etapa  4. Uso esperado del producto.
Etapa  5. Preparación del diagrama de flujo.

Etapa  6. Verificación del diagrama de flujo del proceso.

Etapa 7. Lista de los peligros asociados a cada etapa y las medidas preventivas existentes.
Principio 2
Etapa 8. Aplicar el árbol de decisión a cada fase del proceso para identificar los PCC.                                                                                           
Principio 3

Etapa 9. Límites y objetivos de proceso.                                                                

Principio 4

Etapa 10. Establecer un sistema de monitorización para cada PCC.                                                                             

Principio 5

Etapa 11. Establecer un plan de acciones correctivas.                                                                                                           

Principio 6

Etapa 12. Registros y documentación HACCP.                                                                                                        

Principio 7

Etapa 13. Verificación.

Etapa 14. Revisión del plan HACCP.
Actualizaciones realizadas en el sistema HACCP:

Al realizar la revisión del sistema HACCP, se definió las actualizaciones correspondientes como se observa en la siguiente descripción: 
Etapa 5 Y 6: En el diagrama de flujo del proceso, se actualizó los parámetros de calidad y de producción que son controlados en cada una de las etapas del proceso, así como también se actualizó el nombre de los registros empleados para la recolección de los datos.  
Etapa 7 Y 8: Se realizó una revisión y actualización de las medidas preventivas y correctivas para el caso de la presencia de los peligros asociado.
Se revisó las medidas preventivas asociadas a cada peligro  y se realizó la actualización correspondiente.
Etapa 9, 10 Y 11: Se realizó una revisión y actualización completa de los parámetros a controlar en los PC y PCC, así como también de los registros en donde se reportan estos.
Se consideró que el PCC  se encuentra en la etapa de  llenado, puesto que antes se consideraba que se encontraba en los materiales de empaque.

2.3.  Documentación actual de los Sistemas de Gestión  de La     Empresa.
La Empresa posee manuales o procedimientos de trabajo, los cuales son documentos que contienen la información necesaria para realizar las operaciones de los diferentes procesos.
En el área de envasado existe una buena organización en la producción, ya que el jefe de producción junto con el Departamento de Aseguramiento de la Calidad han elaborado una serie de procedimientos, manuales e instructivos de trabajo que todo el personal  debe cumplir. 

Cabe recalcar que los procedimientos de trabajo son documentados en manuales, procedimientos e instructivos de acuerdo a las necesidades de cada proceso. 
A continuación se menciona los procedimientos que en la actualidad lleva el área de envasado de aceites comestibles:

Procedimiento para Entrega de turnos.

Objetivo: definir un lineamento en el cual se establezcan las normas y guías, que direccionen las responsabilidades de formas para la entrega y recepción de los turnos.
El procedimiento detalla lo mencionado a continuación:

1. Los pasos a seguir en la entrega y recepción de turnos, por todo el personal de la planta de envasado de aceites. 
2. Detalla las horas que debe laborar un trabajador.

3. Explica claramente lo que se debe hacer cuando termina su turno y su relevo no llega.

4. Las responsabilidades que tiene el personal al entregar el turno.

5. Detalla como debe entregarse el turno.

Manual de Procedimientos e instructivos para operar líneas de envasado de aceites.

Como es importante  operar una máquina envasadora de aceites, es necesario conocer el proceso de operación de arranque y funcionamiento de las envasadoras de aceites, lo que permitirá que todo el personal involucrado en la línea mantenga un control en todos sus puntos de trabajo. 

El propósito de este manual es determinar los procedimientos e instructivos que deben seguirse para:

· El arranque de las máquinas envasadoras.

· La operación de las máquinas envasadoras. 

· Parada de las líneas de envasado de aceite durante el proceso de producción.  
Cabe indicar que este manual aplica a todas las actividades involucradas para la operación de las líneas de envasado de aceites en las siguientes máquinas envasadoras: Volpak, Ausere, Alwild, Prepac#1 y #2, Kugler, Binner Ellison, llenado de bidones y tanques. 

En este procedimiento se indican los instructivos de arranque-parada de cada envasadora y cada una de ellas llevan registros de:

· Fallas eléctricas y mecánicas.
· Control de peso y volumen.
· Control de producción de envasadora.
· Control de materiales de empaques.

Actualmente esta operando una nueva envasadora que es la Awteck, por  lo tanto se actualizó el manual para incluir el instructivo de trabajo de la nueva envasadora con sus respectivos registros y se hizo el ingreso de un nuevo registro que es el de la limpieza de la envasadora.  

Procedimiento para codificar producto terminado.
El objetivo de éste procedimiento es establecer los lineamentos generales para la codificación de los productos terminados.
Es aplicable a la identificación de todos los productos terminados, elaborados en el proceso de envasado de aceites.  La ubicación de la codificación se realiza en forma automática, utilizando las codificadoras disponibles en planta, las cuales siguen un orden establecido. 
La responsabilidad del operador de turno, es controlar el buen funcionamiento de las codificadoras de garrafas, botellas, bolos, doypack, bidones y cartones;  y además tiene la obligación y responsabilidad de coordinar los trabajos de reparación y asistencia técnica con los operadores de las maquinas envasadoras.

Procedimiento para regular las actividades de control de peso.

Este procedimiento tiene como objetivo determinar una guía para ayudar a mantener un sistema efectivo de control de peso sobre el producto elaborado.  El área de envasado de aceites, controla sus pesos bajo un sistema de Control de Pesos Promedio, aplicando las disposiciones específicas locales de la norma INEN 483 (2), sus sistemas de control será bajo la toma de muestras de productos envasados.
Aquí un control efectivo de peso sirve para dos propósitos: 

· Asegurar a que se cumplan los requisitos legales.
· Minimizar las pérdidas de productos por sobre-empaque.  

La responsabilidad del control de peso en una línea de producción es del operador y sus ayudantes, por lo tanto tienen la función de ejercer un control de peso de acuerdo a lo que se indica en este procedimiento.

En cada máquina llenadora se toman 6 muestras cada hora, para luego registrarlas en una carta de control por variables.  De acuerdo a la tabla INEN 483, el error máximo permisible es +- 1. (2).
Procedimiento para entrega de producto terminado a bodega de planta.

Este procedimiento se aplica al producto terminado que se elabora en el proceso de envasado de aceites.  Durante la entrega – recepción de producto terminado se debe verificar las cantidades reportadas en cada entrega, así también coordinar todo movimiento operacional y no realizar actos inseguros.  

La responsabilidad de la entrega de producto terminado a bodega de planta es compartida por producción y bodega de producto terminado.

Procedimiento para ingresar a planta de envasado de aceites- plásticos.

El propósito de este procedimiento es describir los lineamentos a seguir previo ingreso, permanencia y a la salida de la planta de envasados de aceites.

Aplica a todo el personal de planta de envasado de aceites, contratistas, proveedores, visitantes en general y otras aéreas de la empresa.  

Procedimiento para lavado de envases.

El propósito de éste procedimiento es establecer un lineamento de trabajo para realizar el lavado de envases retornables que van a ser utilizados en el proceso de envasado de aceites.  

Durante el lavado de envases, se debe coordinar todo movimiento operacional y no realizar actos inseguros.

Los diferentes envases al ser evaluados y que se detecten no actos para su uso, serán enviados al centro de acopio para su adecuada clasificación y disposición final.

Procedimientos Operativos. Estándares de saneamiento: Limpieza y desinfecciones de las instalaciones, equipos y materiales planta de envasado de aceites.
El propósito de este procedimiento es definir los requisitos y prácticas de limpieza y desinfección que se llevan a cabo en la planta de envasado de aceites en las instalaciones, equipos y materiales, de manera que se garantice en todo momento la limpieza e higiene de los medios de producción.

La buena higiene exige una limpieza eficaz y regular de los establecimientos, equipos y utensilios para eliminar residuos de los productos y suciedades que contengan microorganismos que constituyen una fuente de contaminación de los productos.  

La planta de envasado de aceites dispone de un plan de limpieza y desinfección donde se indican los equipos e instalaciones al limpiar, la frecuencia de limpieza y los métodos o instrucciones de trabajo a seguir en cada caso.

El presente procedimiento sirve de guía al operario para realizar las limpiezas donde se detalla esquemáticamente los materiales a utilizar, productos, medidas de seguridad, descripción de actividades, registros etc.
Manual de Gestión de Calidad.

El manual de Gestión de Calidad, describe las responsabilidades de la organización, la política de calidad de la Empresa, también explica cómo se lleva el manejo de la información y detalla cómo llevar a cabo los documentos operativos.

El manual posee registros asociados: Informe de No Conformes – acción correctiva y preventiva, plan de auditorías, cuestionario de auditorías, informe de auditorías, informe de sugerencia - reclamos.

2.3. Auditoría de diagnóstico.
Se realizó una inspección en las instalaciones del área de envasado de aceites sobre el programa de  Buenas Prácticas de Manufactura,  para constatar si cumplen  con las especificaciones de acuerdo a  la normativa.

Primero se evaluó las instalaciones y luego los requisitos de fabricación como se detalla en la tabla # 2.
TABLA # 2
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Instalaciones no controladas
En las instalaciones, se detectó ciertas irregularidades con respecto a las BPM, sin embargo se elaboró una tabla, dando a conocer la acción correctiva a tomar para cada inconformidad detectada. (Ver tabla # 3).
                                   TABLA # 3
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