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INTRODUCCION

El plastico es un material polimérico que tiene la capacidad de ser moldeado, generalmente
mediante la aplicacion de calor y presion. Esta propiedad de plasticidad, que a menudo se
encuentra en combinacion con otras propiedades especiales como baja densidad, baja
conductividad eléctrica, transparencia Yy tenacidad, permite que los plasticos se conviertan en

una gran variedad de productos (Rodriguez F.,2023)

Los empaques plasticos se utilizan para productos de consumo alimenticio, farmacos o
cosméticos, con el fin de proteger, comercializar y distribuir una amplia gama de productos.
Los envases flexibles pueden fabricarse con cualquier combinacion de los siguientes
materiales: papel, lamina de plastico, papel de aluminio; y normalmente toman la forma de
una pelicula, tapa, forro, sobre envoltura, bolsa, material en rollo, funda o envoltorio.
(Galeano etal., 2021).

La calidad de los empaques plasticos destinados a la industria farmacéutica y alimentaria
resultan relevantes teniendo en cuenta que estos contribuyen al aseguramiento de la calidad
e inocuidad de los productos que se requieran empacar. La inocuidad de un empaque significa
que tras su proceso de fabricacion se da garantia de que este no causara modificaciones
indeseadas en las caracteristicas organolépticas, ni que transfiera sustancias quimicas al
producto envasado, ademas que mantengan su calidad microbiologica de manera que no
indiquen un riesgo a la salud. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, Resolucion 683,
2012).

A nivel Internacional la norma estandar Global Standard For Packing (BRCGS) es la
primera entidad encargada de acreditar y asegurar la calidad, legalidad y autenticidad de
empaques y materiales de empaque bajo un sistema de analisis de peligros y evaluacién del

riesgo en cada una de las etapas de produccion del empaque a la que cualquier organizacion



puede acogerse para ofrecer un producto conforme, mas competitivo para el mercado

mundial atendiendo a las necesidades de sus clientes. (Wilks. E.,2012).

En Colombia la fabricacion de empaques flexibles es un &rea significativa en la economia ya
que ofrece su produccion a diferentes industrias como la alimentaria, farmacéutica y
cosmética que se comercializan en todo el territorio nacional. Asi mismo es fuente
generadora de empleo y ademas pone a Colombia en vista de importadores extranjeros. La
compafiia ALICO S.A.S ha permanecido en el mercado nacional e internacional como una
de las empresas lideres productoras de empaques con estandares de calidad rigurosos, de

mayor accesibilidad al pdblico y con un enfoque a la mejora continua de sus procesos.

En este contexto, el presente trabajo tiene como objetivo adaptar un sistema de analisis de
los peligros y evaluacion del riesgo del proceso de produccion de empaques que se conocen
como bolsa impresa laminada con aditamento, el producto ndmero uno vendido por la
empresa, de manera que permita controlar los riesgos asociados a toda la cadena de
fabricacion para asi ofrecer productos finales que garanticen la calidad e inocuidad.



1. OBJETIVOS

1.1.  Objetivo General

Implementar el plan de Anélisis de Peligros y Evaluacion del Riesgo (HARA) basado en la
norma BRCGS V6 en el proceso de fabricacion de la bolsa impresa laminada con aditamento
en la empresa ALICO S.A.S de Medellin, Colombia.

1.2.  Objetivos especificos

e Adecuar el sistema de Analisis de Peligros y Evaluacion del Riesgo (H.A.R.A) enla

fabricacion del producto de bolsa impresa con aditamentos.

e Determinar a través del sistema de Analisis de peligros y evaluacion del riesgo
(H.A.R.A) los Puntos Criticos de Control dentro del proceso de fabricacion de la

bolsa impresa con aditamentos.
e Capacitar al personal de la compafiia ALICO S.AS en el control de calidad

microbiologico de superficies en funcion de las buenas practicas de higiene (BPH)

dentro del proceso de fabricacion de empaques.
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2. JUSTIFICACION

La empresa ALICO S.A.S, con sede en Medellin, se caracteriza por la produccion de
empaques flexibles de para diversas industrias, como alimentos, farmacos y cosméticos. Se
debe resaltar que los empaques y su proceso de fabricacidn empezando por su extrusion y
terminando con sus cortes, sellados y adicion de valvulas son factores altamente relevantes
debido a su capacidad para prevenir el deterioro de una amplia gama de productos, ademas,
es importante mencionar que este debe ser lo suficientemente bien estructurado con el fin
que a la hora de su almacenamiento, distribucion y venta no se vea afectado; no se basa
simplemente con ser estéticamente agradable sino que sea totalmente integral para suplir las
necesidades anteriormente mencionadas. Estos factores, los convierten en tema de gran

interés para la investigacion y desarrollo en las industrias.

Hacia el afio 2021, la compafia ALICO S.A.S, establecid un plan de mejoramiento de calidad
mediante la aplicacion del sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (Hazard
Analysis and Critical Control Points, HACCP, en inglés) dados los criterios de evaluacién
de riesgos fisicos, quimicos Y bioldgicos a los productos alli elaborados, tras un proceso de

auditoria.

No obstante, para el afio 2022 se encontré que el sistema HACCP no cubria con el enfoque
anivel internacional aplicable paraempaques y material de empaque, siendo esto un limitante
para llegar a cumplir las expectativas de los clientes del exterior vinculados a la compafiia
ALICO. Dicho sistema estd fundamentado para las industrias de produccion de alime ntos,
ademas sesga otra serie de peligros inherentes en los procesos de fabricacion de empaques.
En ese sentido, implementar un sistema H.A.R.A. resulta pertinente ya que su alcance atiende
a los requerimientos para la legalidad y calidad de estos materiales que se ofrecen a clientes
en diferentes partes del mundo respaldando su produccién y comercializacion bajo una

normativa estandarizada internacionalmente.
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Es por esto, que es necesario dedicar esfuerzos intelectuales, economicos Yy de infraestructura
para cumplir con los pardmetros de calidad tanto nacionales como internacionales de los
empaques producidos en ALICO S.A.S. De esta manera, este trabajo tienen como objetivo
establecer la adecuacion del sistema de calidad conocido como el Hazard and Risk Assement
(H.A.-R.A)) o “Analisis de Peligros y Evaluacion del Riesgo” en espafiol de la norma Global
Standard for Packaging and Packaging Materials, BRCGS,version 6 de 2019, para ser
implementado en ALICO S.AS.

La a adecuacion y aplicabilidad del estandar provee a la compafiia una mejora en el analisis
de los peligros asociados al proceso de fabricacién de empaques, ofreciendo asi un producto
final seguro y conforme para los clientes y consumidores en todo el mundo. Asi mismo,
permitird que la empresa tenga una ventaja competitiva en este sector, al ampliar y atraer
clientes de industrias quimicas y alimenticias, obteniendo un valor afiadido a sus productos

al tener este sello de certificacion de calidad.
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3. MARCO REFERENCIAL

3.1. MARCO TEORICO

3.1.1. Normativa BRCGS para en envasado y material de empaque

La normatividad internacional Global Standard For Packing (BRCGS) es la primera entidad
encargada de acreditar y asegurar la calidad de empaques y materiales de empaque. Esta
normativa ha sido reconocida por Iniciativa Global de Seguridad Alimentaria GFSI (Global
Food Safety Initiative) por lo que cualquier industria alimentaria o dedicada a la produccion

de embalajes y envasadoras puede acogerse a sus directrices. (Wilks. E. 2012)

Las siglas (BRC) indican su creacion a cargo de un Consorcio Britanico de venta al publico
(British Retail Consortium) y el Instituto de empaques (Institute of Packing IOP). Esta
normatividad establece los parametros higiénico-sanitarios para excluir los riesgos a limites
aceptables todo tipo de empaque y material de empaque (International Dynamic Advisors,
2016).

Con el pasar del tiempo la industria alimentaria exige asus proveedores mayor garantia en
cuanto a seguridad y calidad de los empaques, sin embargo en muchos casos las normativas
vigentes no se acoplan en su totalidad al sistema de calidad en procesamiento de empaques
es por eso que la normativa BRCGS sugiere estandarizar muchos aspectos especificos
relacionados a la higiene, legalidad, autenticidad, seguridad y calidad a estos productos
(International Dynamic Advisors, 2016 ) trayendo consigo una serie de beneficios tales

como.

e Posee un mayor alcance en cuanto a la seguridad, calidad y legalidad del producto.
e Permite la creacién de un sistema de gestion de calidad muy bien detallado con

enfoque a riesgos.
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e Sistema de monitorio de los procesos y trazabilidad.

e Mayor competitividad para las industrias.

3.1.2. Sistema de analisis de peligros y evaluacion del riesgo H.A.R.A segun la
normativa BRCGS

La norma internacional de empaques en el afio 2019 lanz6 su versién ndmero 6 (BRCGS
v6) en donde no solo incluye a la produccion de empaques para la industria alimentaria, sino
que involucra a cualquier empresa productora de empaques con diferentes aplicaciones
manteniendo siempre el objetivo de ofrecer productos de calidad y que no comprometan la

salud de los consumidores.

En vista de que existen diferentes tipos de materiales de empaque gue se usan en el mundo,
esta normativa exige que los fabricantes usen materias primas que no sean perjudiciales para
la salud humana y que mantengan la integridad del producto que se requiera empacar, para
esto indica que se debe realizar un andlisis de peligros y puntos criticos de control peligros
mediante un sistema de anlisis de peligro y evaluacion del riesgo (HARA) de acuerdo a los

materiales de fabricacion, el proceso de produccion y envasado.

El Sistema HARA establecido en la norma tiene un alcance en cuanto la calidad del producto
en toda la linea de produccién. El sistema hace una distincion entre los peligros en materia
de seguridad y el control de la calidad del producto, también habla de las medidas correctivas
necesarias para reducir cada peligro a niveles aceptables (International Dynamic Advisors,
2016)

Estructuralmente el sistema de analisis y evaluacion del riesgo consta de 5 pasos

preliminares, 7 principios fundamentales y 10 peligros inherentes tales como:
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e Fisicos

e Quimicos

e Microbiol6gico

e Migracion Quimica

e Uso de materiales reciclados

e Uso no previsto

e Defectos criticos que afectan la seguridad del consumidor
e Integridad funcional del producto

e Intervencion maliciosa

e Fraude

HARA

AMALISIE DE PELIGROS ¥ EMALUACOON
DE RIESGD

|

Etapas Preliminares

L Primdpia 1,
Andlisls de Peligros

= Prindpio 2,
. Conformaddn de equipa HARA. entficaciin de Puntos Critcos
L Descripcidn del produdio. = Prindpio 3,

Determina los limites oriticos
L Uso previsto del prod sdo.
= Realizar un diagrama de flujo del procesamients, =——RriRCpi0s ——— = Prindpio 4,

- . Procedimientos de Monltoreo
s  Conformsddn Insitu del diassrama de flulo del oroceso

= Primdpio 3,
Aciones Correctivas

L] Primdpio &,
Procedimientos de Vertficacidn

L] Primdpia 7,
Documentacicn v Reglstros

llustracion 1. Estructura General de un Sistema de Andlisis de Peligros y Evaluacion de
Riesgos HARA. Elaboracion propia.
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3.1.3. Sistema de Gestidn del Riesgo

Las organizaciones de todo tipo la mayoria del tiempo estan expuestas a una diversidad de
situaciones e influencias internas y externas que pueden afectar el cumplimiento de sus
objetivos generando asi incertidumbre en la estabilidad de las compafiias en el mercado. El
efecto que dichas situaciones ejercen sobre el objetivo de una empresa se podria denominar

como “riesgos”(Zapata A, 2015).

En el entorno empresarial cualquier actividad que se lleve a cabo implica tomar un riesgo.
En ese sentido surge la necesidad de prevenir que las decisiones que se puedan tomar en una
organizacion no afecten el cumplimiento de los objetivos y la supervivencia de la empresa
por lo que implementar un sistema de gestion de riesgos puede considerarse como una
solucion de alto valor ya que este sistema forma un pensamiento basado en el riesgo para que
las metas trazadas pueden ser alcanzadas. Las organizaciones gestionan los riesgos mediante
la identificacion y el andlisis de cada uno de estos, posteriormente son evaluados y se aplican
las medidas correctivas pertinentes de manera que se logre satisfacer los criterios de
aceptacion. La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) cred una normativa guia
llamada 1SO 31000, y su ultima actualizacién ha sido en el 2018. En ella se establecen las
directrices sobre la gestion del riesgo que puede ser implementada en cualquier tipo de
empresa ya sea publica o privada. La aplicabilidad de la norma ISO 31000 permite a las
organizaciones identificar diferentes factores que impliquen riesgos tanto positivos como
negativos, analizar las causas y consecuencias, ademas de conocer la probabilidad de que se

materialicen eventos riesgosos, asi mismo, induce a la verificacion, y a la mejora continua.

Un analisis de los riesgos implica una evaluacién que permita relacionar la probabilidad de
ocurrencia de un peligro y sus posibles efectos partiendo de la identificacion de un evento

hasta la accion correctiva. (FAO 1997)

La evaluacion del riesgo se puede realizar con diferentes grados de profundidad y detalle

mediante métodos que pueden ser mas simples o complejos. La matriz de riesgos es una de
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las herramientas mas usadas para evaluar riesgos por procesos ya que reduce la subjetividad
en la evaluacion pues se basa en definir de manera cualitativa y cuantitativa los parametros
de probabilidad y el impacto de un peligro permitiendo asi definir las acciones correctivas.
(Gutiérrez T., Sanchez A., 2018).

La variable de probabilidad indica el nivel de probabilidad de que ocurra un suceso no
deseado, esta puede medirse en términos de frecuencia o incidencia de forma cualitativa y
cuantitativa asi: Frecuente 4; Probable: 3; Ocasional: 2; Remota:1 (ISO 45001., 2018)

La variable impacto se refiere a la severidad que puede tener la ocurrencia de un riesgo sobre
el proceso o sobre la empresa. El impacto puede medirse de manera cualitativa y cuantitativa
asi: alto: 4; medio: 3, bajo: 2; insignificante:1(Gutiérrez T., Sanchez A., 2018).

3.1.4. Analisisde puntos criticos de control PCC

El comité del Codex Alimentarius en conjunto con la Organizacion de la Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
han creado una serie de directrices para determinar los puntos criticos de control en un
proceso de produccion de alimentos bajo un sistema denominado Analisis de Peligros y
Puntos criticos de control por sus siglas APPCC o HACCP (FAO/OMS,2005), que en
esencia resulta ser el mismo que se adopté la norma BCRGS en el sistema de Analisis de

Peligros y Evaluacién de riesgo HARA (International Dynamic Advisors, 2016).

Un punto critico de control (PCC) se define como una fase del proceso en el que debe
aplicarse un control esencial para prevenir, eliminar oreducir a un nivel aceptable un peligro
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura.,1997). Los PCC
se pueden determinar mediante un arbol de decisiones con base aun peligro identificado a lo
largo de la linea de procesamiento, que puede comprometer la inocuidad y la calidad del
producto y que en etapas posteriores no se pueda reducir por lo que eventualmente puede

comprometer la salud del consumidor (Comision del Codex Alimentarius, 1997).
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llustracion 2.Arbol de decisiones para determinar Puntos Criticos de Control. Tomado del
comité Codex Alimentarius FAO/OMS (1997)
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3.1.5. Aseguramiento de la calidad del procesamiento con enfoque a la inocuidad

bajo buenas practicas de manufactura e higiene

El aseguramiento de la calidad remonta sus inicios desde que por primera vez el ingeniero
Walter Shewart cre6 un grafico estadistico enfocado al control de calidad de los productos
manufacturados industrialmente, a este trabajo le llamo “Control econémico de calidad a los
productos manufacturados” esto con el fin de encontrar los problemas que pueden ocurrir
durante un proceso y sus respectivas causas. Shewart evidencid que gracias a estos analisis
permitia la disminucién de errores y aumentaba la mejora de los procesos (Hernadez. H, et
al, 2018).

A través del tiempo conforme avanzo la industrializacion con enfoque a la calidad se ha
revolucionado la fabricacion de cualquier producto o servicio hasta nuestros dias, su
aplicacion resulta una estrategia fundamental ya que se ha demostrado que mejora la
productividad dando productos conformes de acuerdo a las necesidades de los clientes
permitiendo asi que las empresas puedan sobrevivir en el mercado (Hernandez. H, et al,
2018).

Actualmente la Organizacion Internacional de Estandarizacion 1SO redne un conjunto de
normas que permiten el aseguramiento y gestion de la calidad a la que cualquier sistema de
produccion de bienes y servicios puede acogerse (Hernandez. H, et al, 2018). La familia de
normativas ISO estandarizadas con enfoque a calidad que se conocen en el mundo

corresponden a:

e 9000:2005: “Sistemas de gestion de la calidad. Principios y vocabulario™.

e 9001:2008: “Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”.

e 9004:2009: “Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion
de la calidad:”.
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e Norma ISO 9001: 2015 Con algunas modificaciones esta norma se enfoca en los

requisitos del Sistema de Gestion de La Calidad

El aseguramiento de la calidad se podria definir como todas las medidas que se pueden tomar
en cualquier sistema de produccidén para lograr la mejora continua, mejorar la calidad y la
satisfaccion del cliente. En ese sentido la produccion alimentaria se ha podido acoger al
sistema en pro de la calidad, sin embargo, también supone un tema crucial asociado a la
proteccion de la salud del consumidor, es aqui donde ya no solo hablamos de asegurar la
calidad, sino que también se complementa con asegurar la inocuidad de los productos. Por lo
tanto, “No se puede prescindir de la inocuidad de un alimento al examinar la calidad, dado
que la inocuidad es un aspecto de la calidad” (Ministerio de Salud y de la Proteccion Social
de Colombia, 2013).

La inocuidad alimentaria se define como la garantia de que un alimento no produzca dafios
a lasalud del consumidor. (Ministerio de Salud y Proteccién Social. Resolucion 2674, 2013).
El sistema de aseguramiento de la inocuidad se encuentra estandarizado bajo normativa
internacional 1SO 22000 en su Ultima version en el afio 2018 donde se dictaminan todos los
requisitos para tener un control de la Inocuidad de los alimentos en toda la cadena de
produccion desde fabricacion, procesamientos, envases, material de empaque, transporte y

comercializacion.

Dentro de los principios generales que permiten mantener la inocuidad se incluyen las buenas
practicas de manufactura e higiene, las cuales mediante un sistema de control de calidad se
puede garantizar que estas practicas se lleven a cabo adecuadamente y que reduzcan al
minimo la presencia de contaminantes de tipo fisico, quimico o microbiolégico sin que
represente un riesgo para la salud publica (Comité Codex Alimentarius FAO/OMS, 2011).

Por otro lado, cabe resaltar que atendiendo a la calidad la Organizacion de las Naciones
Unidas de los Alimentos y Agricultura y la Organizacion Mundial de la Salud (FAO/OMS

2007) recomiendan la adopcion de un sistema con enfoque a Andlisis de peligros y de puntos
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criticos de control para elevar la inocuidad de un alimento. Dicho sistema de analisis permite
prevenir y controlar de manera inmediata cualquier peligro que comprometa la salud publica
por lo tanto su implementacion es prioridad para la fabricacion de productos relacionados

con la industria alimentaria.

3.1.6. Control de Calidad microbiol6gico de Buenas practicas de manufactura y
buenas préacticas de Higiene (BPH) mediante metodologia horizontal como

técnica de muestreo en superficies

Las plantas de produccion por normativa deben tener dentro de su sistema de control de
calidad programas operativos de limpieza y desinfeccion de areas y superficies que entran en
contacto con el producto los cuales deben ser verificados constantemente para evaluar un
estimativo de contaminaciéon microbiana que pueden afectar la conformidad del producto

final.

En Colombia la normatividad de Buenas Practicas de Manufactura se consigna en la
Resolucion 2674 del 2013, enella se especifican todos los requerimientos en la manipulacidn,
elaboracion, envasado y comercializacion de alimentos de consumo humano, con el objeto
de garantizar las condiciones sanitarias adecuada para disminuir los riesgos inherentes

durante la produccion.

Por otro lado, la Resolucion 638 del 2012 del Ministerio de Salud y la Proteccion Social
establece los requisitos sanitarios para todos los equipos, materiales y envases que pueden
entrar en contacto con los alimentos y bebidas para consumo humano, sin embargo, dicha
norma no especifica legalmente los criterios microbioldégicos para dar cumplimiento a los
riesgos asociados a la proliferacién microbiana que podria encontrarse en dichos empaques.
En ese sentido el fabricante podria optar por acogerse a normas internacionalmente
estandarizadas como la 1SO 18593:2018 o normas acreditadoras como las normas técnicas
colombianas (NTC-ICONTEC) especificamente la NTC 5230:2012 con el fin de
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implementar metodologias y establecer limites de aceptacion microbiologicos que les

permita ofrecer a sus clientes un producto final inocuo.

La presencia de una alta cantidad de microorganismos en &reas de produccion son los
principales indicadores de un inadecuado saneamiento ya que son faciles de detectar, cuando
hay ausencia de microorganismos en las superficies indica que el procedimiento de higiene

se ha realizado correctamente. (Michanie. S.2013).

Los microorganismos indicadores estudiados son aerobios mesofilos los cuales permiten
evaluar la higiene de las superficies y alimentos, no se evallan en su totalidad sino aquellos
microorganismos capaces de crecer de acuerdo a las condiciones del ensayo. La norma indica
que para superficies inertes y limpias usualmente se debe tener un recuento de <10UFC/cm?
(ISO 18593,2004)

Los Coliformes Totales y Enterobacterias son indicadores de buenas préacticas de
manufactura pues pueden indicar contaminacion después de realizar procesos térmicos y
sanitizacion o de algunas fallas en la limpieza y desinfeccion. También son indicadores de la
calidad sanitaria del agua (VVasquez J., Cabral M., 1997). Por otro lado y no menos importante
Escherichia coli es el principal indicador de coliformes fecales que sugieren ser una

contaminacién de origen fecal.

El método horizontal de muestreo en superficies permite determinar células viables de los
indicadores microbiol6gicos en superficies, equipos y utensilios de trabajo permitiendo asi
conocer el nivel de contaminacién durante la produccion y la efectividad de los procesos de

limpieza y desinfeccion. (Norma Tecnica Colombiana 5230, 2017)

La Norma Técnica Colombiana 5230 del 2017 describe los siguientes métodos horizontales

de muestreo:
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e Meétodo de caja por contacto: Poner en contacto el agar sobre la superficie sin realizar
movimientos laterales durante 10 segundos. Pueden usarse cajas RODAC ®. El
recuento de microorganismos se expresa contando las colonias presentes en UFC/
cne.

e Maétodo escobillon o Hisopado: Consiste en frotar un hisopo en un area delimitada
entre 20 cn? a 100 c?, el hisopo debe estar previamente humedecido con solucién
neutralizante ya sea peptona al 0,1% o solucion salina, se vuelve asumergir el hisopo
en la solucién neutralizante de manera aséptica. El resultado se expresa en UFC/ cm?

e Método de enjuague: Se realiza en superficies vivas y objetos pequefios como

envases, botellas de plastico en las que se enjuaga con diluyente neutralizante.

3.1.7. Luminometria

Actualmente las crisis alimentarias, el control de calidad y el plan higiénico-sanitario es cada
vez mas exigente para las industrias alimentarias, farmacéuticas y cadenas de suministro, por
lo cual estdn obligados a cumplir con planes de control de peligros fisicos, quimicos y
microbioldgicos, este Ultimo resulta relevante ya que niveles elevados de microrganismos en
las instalaciones de procesamiento pueden producir contaminacidn cruzada y poner en riesgo

la salud de los consumidores asociado a enfermedades transmitidas por alimentos.

Los peligros microbioldégicos pueden ser reducidos a través de protocolos eficientes de
limpieza y desinfeccion de superficies. Dichos procesos adquieren especial relevancia ya que
su adecuada implementacién permite dar cumplimiento al producto final conforme a lo
establecido por las normativas nacionales vigentes. Por medio de metodologias de analisis
de superficies puede verificarse y conocerse la eficiencia del programa operativo de limp ie za

y desinfeccion algunos meétodos pueden dar resultados més rapidamente que otros.
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El método de Bioluminiscencia o luminometria es una técnica sensible y rapida similar al
hisopado que permite evaluar la presencia de materia organica a partir de la molécula
Adenosin Trifosfato (ATP) presente en células y residuos organicos. Ocurre cuando una
molécula de ATP aporta la energia necesaria para que se pueda producir la descarboxilacion
de la molécula luciferina (sustrato) al entrar en contacto con la luciferasa (enzima) esta
reaccion produce una emision de luz medida como Unidad Relativa de Luz. (Betelgeux,
2016).

La cantidad de ATP recuperada en el hisopo depende de la contaminacion microbiana o de
otros restos organicos en la superficie muestreada, por lo tanto, existe una relacion
directamente proporcional, es decir, amayor contaminacién, mayor cantidad de ATP y mayor
emision de luz (URL) (Hygiena, 2016).

La luminometria ofrece diversidad de beneficios especificamente en plantas de

procesamiento, algunos de ellos son:

-Resultados rapidos (en minutos) y confiables, en contraste a las técnicas de microbiologia

tradicional que pueden tardar dias.

-Los equipos de luminometria pueden ser configurados de acuerdo a los limites internos de
la organizacion, sin embargo, hay que tener en cuenta que mediciones menores 10 URL
indican una superficie limpia y mediciones superiores a 30 URL indican que la superficie

esta sucia. (Hygiena, 2016)

-Pruebas de calidad rapidas, pues los equipos de luminometria a través de su sistema permiten

dar una imagen completa de la higiene en toda la planta en el mismo dia del muestreo.
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3.2.  ANTECEDENTES

La aplicacion de normativas o estdndares internacionales permiten aumentar la calidad de los
productos como parte de la estrategia de mejora continua empresarial. De esta manera, la

certificacion provee un valor adicional y ventajas competitivas al productor.

En este marco, empresas como Essentra Filter Holdings Limited del Reino Unido, adapté la
normativa BRCGS V6, recibiendo su certificado en noviembre del 2022, por su parte la
empresa estadounidense Accredo Packaging Inc, obtuvo su acreditacion en Marzo del 2023;
de la misma manera, Abdos Lamitubes Pwvt Ltd, encontrada en India contd con su
certificacion en Abril del 2023 y todas ellas en el estandar de materiales de embalaje en
plasticos flexible; se destaca también la empresa Brasilefia SA GRAFICA Y EDITORA
cuenta con su certificacion desde diciembre de 2022, asi como las empresas argentinas
GUAICOS S.AL.C.I. F. y Aceitera General Deheza S.A. certificadas hasta el afio 2024.
(BRCGS, 2023)

Procesos como la implementacion vy certificacion empresarial con la normativa BRCGS V6 a
nivel nacional, han sido llevados a cabo por las empresas como Avofruit S.A.S., Bimbo de
Colombia S.A, Canpack Colombia S.A.S, Colcafe S.A.S, COLFROST ZONA FRANCA
S.AS; Colombina S.A.S; Federacion Nacional de Cafeteros de Colombia - Buencafé
Liofilizado, Compafila Nacional de Chocolates — Rionegro; y PLASTICOS ESPECIALES
S.AS, (BRCGS, 2023), entre otras. La empresa ALICO S.A.S, se sumara a esta lista,
inicialmente implementando y luego solicitando la certificacion en este estandar, ya que se
muestra con la disposicion y la capacidad técnica, empresarial e intelectual para esta

innovacion.
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3.3. MARCO LEGAL

A continuacion, se describe de manera textual, la normativa vigente referente a empaques a

nivel nacional e internacional.

3.3.1. Legislacion Colombiana

La legislacion nacional enlista los siguientes marcos legales aplicables a la produccién,

comercio y control de calidad de empaques:

La Resolucion 0683 de 2012 desarrollada por la Resolucion 834 de 2013 y por la Resolucion
4143 de 2012 del Ministerio de Salud y la Proteccion Social, expiden el reglamento
obligatorio técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos,
envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para

consumo humano.

Posteriormente, se establece y ratifica la norma NTC 5022 de 2010 con re aprobacion en
2022, en la que se obliga a la industria del plastico a cumplir requisitos sanitarios para los
materiales y articulos destinados al contacto con productos alimenticios para asegurar la

inocuidad de estos (Avendafio, Castillo y Sinuco, 2018).
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3.3.2. Legislacion Internacional

La Norma 1SO 9001 de 2015, esta normativa internacional establece la importancia de que
cualquier Organizacion implemente un Sistema de Gestion de Calidad, ademéas recalca el
hecho de realizar un control de los procesos con un enfoque a riesgos, ademas propone
formas de evaluarlos de acuerdo a la probabilidad de ocurrencia y su capacidad de impacto
permitiendo asi determinar las acciones correctivas para disminuirlos o eliminarlos de

manera que sea posible ofrecer productos finales conformes.

A nivel internacional el estandar Global BRC Packaging representa un marco de referencia
relevante ya que proporciona un enfoque comin para certificar a las empresas que fabriquen
empaques y material de empaque, a la cual diferentes fabricantes entodo el mundo se pueden
acoger para garantizar la seguridad y calidad de sus productos dandoles mayor
competitividad. Esta normativa reconoce nuevos tipos de riesgos que se deben tener en
cuenta dentro del proceso tales como: integridad funcional, uso no previsto, fraude,
intervencién maliciosa, materiales reciclados, criticos para seguridad del consumidor,

migracion quimica, Yy los ya conocidos: bioldgicos, fisicos y quimicos.
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4. METODOLOGIA

4.1. LOCALIZACION

ALICO S.AS. Empresa colombiana con 41 afios de experiencia, enfocada en disefiar,
fabricar y comercializar empaques de barrera flexibles y termoformados con calidad
garantizada y seguridad del producto a su uso, con base en los principios del Sistema de
Gestion Integral y excelente servicio. Promueve la implementacién acciones encaminadas al
cuidado del medio ambiente y la prevencion de la contaminacion, cumplimiento de requisitos
legales aplicables, asi como los estandares internacionales voluntarios adoptados en la
organizacion. De la misma manera, es una empresa enfocada a la mejora continua en los
procesos a traves del Sistema de Gestion Integral y la implementacion de Mantenimiento
Productivo Total (TPM). El fortalecimiento en la gestion de productividad e innovacion vy
garantiza la seguridad integral en la cadena de suministro internacional a través de la
evaluacién y tratamiento de los riesgos. (ALICO S.A.S, 2021)

4.2. DESCRIPCION DE LOS PORCEDIMIENTOS REALIZADOS A NIVEL
ADMINISTRATIVO Y DE LABORATORIO EN FUNCION DEL
CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS

4.2.1. Adecuacion del sistema de analisis de peligros y evaluacion del riesgo
(HARA)

ALICO S.A.S para el afio 2021, a nivel administrativo establecid la puesta en marcha el plan
de implementacion del estdndar HARA en funcion de cada una de las etapas de
procesamiento de empaques. Para esto, se implementara la metodologia propuesta a partir de
la norma BRCGS V6 del 2019, en el que plantea llevarse a cabo en el siguiente orden,

partiendo inicialmente con los cinco pasos preliminares asi:
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1)

2)

3)

4)

5)

La formacion del equipo HARA,; Se establecid conformar un equipo con personal de
ALICO pertenecientes a diferentes areas cada uno con habilidades y conocimientos
previos en HACCP y HARA dando un total de 46 personas que se sometieron a una
evaluacion de conocimientos (Ver anexo B)

Descripcion  del producto; Se describid el producto con sus materiales,
especificaciones, modo de uso, condiciones de almacenamiento, presentacion con
base a sus fichas técnicas. (Ver anexo C)

Determinacién del uso previsto de los empaques de acuerdo con las especificaciones
de temperatura, barreras y necesidades del producto a contener (Ver anexo C)
Elaboracién del diagrama de flujo: Se disefi6 graficamente el respectivo diagrama de
flujo del procesamiento del empaque, asi mismo se describieron las etapas con las
entradas de materias primas, insumos Y residuos hasta el producto final (Ver anexo D
acceso directo).

Confirmacion in situ del diagrama de flujo, donde se comprobd por medio de
recorridos en la planta de fabricacién vy logistica, que la directriz del diagrama de flujo
se cumpla a cabalidad en los procesos, evitando omitir operaciones 0 etapas

importantes durante la fabricacion de los productos (Ver anexo E)

Subsecuentemente se establecen los siete principios de la adecuacion de la siguiente manera:

1)

2)

Principio uno: Consta de un Analisis de Peligros, que es un proceso de recopilacion
y evaluacién de informacion sobre los peligros y condiciones que los originan para
determinar cuéles son importantes con relacion a la seguridad del producto y pueden
representar un riesgo para la salud del consumidor.

Principio dos: Identificacion de Puntos Criticos de Control en el Proceso, basados en
los peligros identificados en el principio uno, donde cada peligro se califica de
acuerdo con la probabilidad de ocurrencia y la gravedad para la salud del consumidor,

esto determina si el peligro es significativo para la seguridad del producto y se deben
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3)

4)

5)

6)

7)

establecer controles para reducirlos a un nivel aceptables en la etapa determinada
como Punto Critico de Control.

Principio tres: Determina los limites criticos de los peligros significativos de la etapa
(s) identificada(s) como PCC por las siglas de Puntos Criticos de Control, los limites
criticos son los criterios que diferencian entre producir un producto seguro a uno
potencialmente peligroso. Son valores medibles y objetivos, que permiten vigilar de
forma rutinaria las etapas del proceso.

Principio cuatro: Establecimiento de procedimientos de monitoreo 0 que son
utilizados para demostrar que los peligros estan siendo controlados donde define que,
como, en donde, con qué se monitorea el peligro significativo evitando que se supere
el limite critico.

Principio cinco: Establecimiento de acciones correctivas, con el fin de tener acciones
definidas y en caso de que se supere el limite critico, sean ejecutadas.

Principio seis: Establecimiento de procedimientos de verificacion, para que el
Sistema HARA sea controlado, vigilado vy actualizado, con la finalidad de tener una
mejora continua.

Principio siete: Establecimiento de sistemas de documentacion vy registros, este debe
estar incluido en la implementacién de cada uno de los pasos del Sistema HARA, de

manera que lo que hecho se documente.

4.2.2. Analisis de peligrosy evaluacion del riesgo

La propuesta de disefio e implementacion del sistema HARA, anivel general de la empresa

se desarrolld en las siguientes etapas:

Se partio de la descripcion y el uso del empaque en una ficha técnica, seguidamente se disefio
y digitaliz cada una de las etapas del proceso mediante un diagrama de flujo, posteriorme nte

se le realizd verificacion in situ del flujograma previamente creado, luego se realizd la

30



identificacion de peligros, evaluacion de riesgos, limites de aceptacion, puntos criticos de
control, monitoreo y acciones correctivas, la verificacion y validacion del plan y, por ultimo,

los registros documentales de cada uno de los anteriores.

llustracion 3.Etapas de implementacion de la norma BRC v6. Elaboracion propia.

4.3. Control de Calidad de Buenas préacticas de Higiene

Para evaluar los procedimientos de higiene, limpieza, desinfeccion de operarios, maquinaria
y termos de hidratacion de las diferentes etapas del procesamiento de empaques se precedid
a realizar muestreos por hisopados de superficies y posteriormente ser verificados por

luminometria.

Se debe aclarar que esta metodologia va ser usada para todos los analisis microbioldgicos
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4.3.1. Toma de muestras microbioldgicas

e Se realizd hisopados en manos de operarios y termos de hidratacién el equipo
EnSURE Touch Hygiena® con hisopos Step 1 (dispositivo de enriquecimiento) y el
Step 2 (dispositivo de deteccion) para el analisis de Coliformes Totales y Escherichia
coli.

e Para cada hisopo Step 1 (dispositivo de enriquecimiento) se le rompid la valvula
superior para asi liberar el caldo nutritivo e hidratar el frotis.

e Posteriormente se incubd Step 1 a 37°C durante 6 horas.

e Pasado este tiempo, se transfirid un volumen (1mL) del caldo Step 1 al dispositivo
Step 2 (de deteccion) previamente atemperado, el cual es especifico para colifor mes
totales y para Escherichia coli.

e Seguidamente se llevd Step 2 a incubacion a 37°C durante 10 minutos.

e Se finaliza usando el lumindmetro de sistema EnSURE Touch Hygiena® el cual
capta la luz emitida por el ATP del microorganismo Yy se da lectura de coliformes y

posteriormente E. coli en unidades formadoras de colonia (UFC).

El criterio de aceptacion para Coliformes totales y E.coli son <10 UFC por area muestreada.

4.3.2. Toma de muestra por hisopado en superficies de maquinas de produccion

e Se dispuso el uso de dispositivos de enriquecimiento y deteccién (1 Step y 2 Step)
respectivamente para recuento de aerobios mesofilos.

e Se realizd el hisopado en un area de 10 cm x 10cm, en la parte de la maquina que
entra en contacto con la parte interna del producto.

e Posteriormente se rompié la valvula que contiene el caldo nutritivo, liberandose en la

parte inferior y se llevd a incubacion a 30°C por 7 horas.
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e Pasado este tiempo se procedié a usar los dispositivos 2 Step destinados para aerobios
mesofilos. Previamente aclimatadndolos a temperatura ambiental por 10 minutos.

e A npartir de los dispositivos 1 Step incubados, se transfirio un volumen (1ml) del caldo
al dispositivo 2 Step de aerobios meséfilos hasta la linea indicada por al fabricante y
se liberé el contenido del dispositivo de detencion tras rotura de la valvula. En este

protocolo no se realiza segunda incubacion.

Se finaliz6 con la lectura de los resultados aportados por el ilumindmetro ENSURE Touch,
HYGIENA ®.

Bajo directriz interna de Alico S. A. S, se estipula lecturas de <100 UFC como limite maximo

para aerobios mesofilos.

llustracién 4.Esquema metodoldgico de toma de muestras por luminometria método
horizontal de manos y superficies. Adaptado del sistema EnSure Touch Hygiena®
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4.3.3. Acompafiamiento de toma de muestra para validacién microbiologica

interna

Durante la Gltima semana de cada mes, el laboratorio proveedor realiza la visita para la toma
de muestras. Para esto, previamente se dispone de los registros de las muestras evaluadas por

luminometria (operarios, termos de hidratacion y maquinas), para ser validadas.

En este sentido, se procedio a acompariar al auxiliar técnico por los diferentes procesos con
el fin de hacer toma de muestra de agua potable para consumo humano de los bebederos y
dispensadores de agua, termos de hidratacion, maquinas, operarios, utensilios de
alimentacion de los operarios y ambientes. Finalizada la visita técnica programada, se

esperan los resultados con un lapso de 15 dias habiles.

4.3.4. Toma de muestras de producto terminado

Estas muestras se recogen en la planta de produccion se almacena en bolsas de plastico estéril

y se rotula.

Una vez el personal técnico del laboratorio se hace presente, las muestras son llevadas al

laboratorio externo.
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4.4. Capacitacion a empleados en el sistema (HARA), buenas préacticas higiénicas

(BPH), limpieza y desinfeccion, control de plagas y control microbioldgico

La puesta en escena de una nueva guia, hace necesaria la capacitacion de todo el equipo, para
lo cual se llevé a la creacion de contenido de ensefianza de la norma BRC v6 del 2019 acerca
del sistema HARA.

A partir del conocimiento adquirido en la normativa, se procedio al disefio y la elaboracidon
de material audiovisual (videos), donde se explicaron tematicas cada atapa del proceso de
implementacion de la norma HARA; asi mismo, se utilizd esta estrategia para la ensefianza
de BPH, manejo integrado de plagas, limpieza y desinfeccion y cuidados microbiologicos.

Cada uno en diferentes tiempos de esta practica empresarial.
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5. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 1. Desarrollo de actividades durante pasantia empresarial en ALICO S.A.S

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PASANTIA EMPRESARIAL EN ALICO S.A.S, 2023-1.

Aio: 2023 Mes: febrero junio

ACTIVIDADES
Semana 1 2 341234123412 3412341234 123 4

Inicio de pasantia empresarial

Induccién / entrenamiento

Revision Sistema HACCP

Disefio de sistema HARA en ALICO S.A.S

Muestreo luminometria

Acompafiamiento mensual laboratorio de validacion.
Muestreo de producto terminado laboratorios externos
Inspecciones BPH

Elaboracidén de guiones como material para capacitar
Grabaciones de tomas para realizacion de videos
Realizacion de videos para capacitaciones
Capacitaciones

Digitalizacion de datos luminometricos

Entrega de avances de informe trabajo de grado
Elaboracién de trabajo de grado

Entrega de trabajo de grado

Finalizacion pasantia empresarial
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6. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

6.1. ADECUACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y
EVALUACION DEL RIESGO (HARA)
6.1.1. Formacion del equipo HARA

A continuacion, se muestra los resultados obtenidos en la seleccion de personal capacitado
para conformar el equipo H.A.R.A en la compafiia ALICO S.A.S.

Tabla 2.Total de personal capacitado en sistema HARA

CUMPLIMIENTO DE LA
CAPACITACION TOTAL
PERSONAL CAPACITADO 45
PERSONAL NO CAPACITADO 1
TOTAL, DE PERSONAS 46
e ) N
CUMPLIMIENTO DE CAPACITACION
2%
= PERSONAL
CAPACITADO
® PERSONAL NO
CAPACITADO
N\ Y,

llustracién 5. Diagrama de asistencia a la capacitacion en sistema HARA
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Tabla 3. Prueba de conocimientos de 46 personas capacitadas en el sistema H.A.R.A.

EFICACIA DE LA
CAPACITACION
RANGOS PERSONAS
4.5-5.0 43
4.0-4.4 2
3.0-3.9 0
2.0-2.9 0
0-1.9 0
e - ™
EFICACIA DE LA CAPACITACION
m45-50
m40-4.4
= 3.0-3.9
2.0-29
mQ-19
N\ Y,

llustracion 6.Diagrama de evaluacion del personal medido como eficacia de capacitacion del
sistemaH.A.R.A
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La evaluacion del personal de la empresa ALICO S.A.S se midi6 como eficacia de
capacitacion mediante una prueba de conocimientos con valores entre 0 a 5, siendo 0 el
menor puntaje y 5 el mayor puntaje. Con base en los graficos, las personas asistieron
efectivamente a las capacitaciones (98%) (Ver nexo A) y en sus evaluaciones se evidencian
que mayoritariamente (96%) obtuvieron altos puntajes lo que indica que las personas
evaluadas tienen claridad del proceso y por ende la total autonomia para analizar peligros y
evaluar riesgos, anticipar problemas e implementar cambios en el proceso y en el producto

en caso de requerirlo.

Por otro lado, el 4% que incluye a una posible persona que no fue previamente capacitada
obtuvieron puntajes entre 4.0 — 4.4, estos no representan una diferencia significativa, puesto
que resultan ser muy sobresalientes lo que indica que poseen todas las habilidades necesarias
y la autonomia para favorecer el sistema H.A.R.A, sin embargo, es imprescindible su
capacitacion en pro de garantizar el control del proceso y por ende la calidad del producto

final.

6.1.2. Descripcion del productoy determinacion del uso previsto

La respectiva descripcién de la bolsa impresa laminada con aditamento se consigné en la
ficha técnica interna del producto (Ver anexo C). Alli se caracterizd a detalle su estado y
apariencia, se incluyd la composicién de la bolsa la cual resulta de la combinacion de una
serie sustratos de alta resistencia tales como PET, BOPP, BOPA, Flexible CPP, PE, entre
otros. En los aditamentos se incluyen valvulas dosificadoras, valvulas desgasificadoras, peel,
manijas, ganchos, tapas y ganchos o zipper, adhesivos y solventes todos estos complementos
que contribuyen al aspecto final de la bolsa. Asi mismo se dan las especificaciones fisico -
quimicas de obligatorio cumplimiento teniendo en cuenta la normativa colombiana 4143 del
2012 y las especificaciones microbioldgicas (<10UFC/20cm?) para aerobios mesdfilos,
mohos Vy levaduras, coliformes totales, Escherichia coli. Especificacion de ausencia para
Salmonella spp, Listeria monocytogenes de acuerdo a la normativa de referencia NTC 5230
del 2017.
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6.1.3. Diagrama de Flujo del proceso y su verificacion In situ

lamida con aditamento fabricada en la empresa ALICO S.A.S (Ver anexo D).

Se disefié v digitalizd el respectivo diagrama de flujo del procesamiento de la bolsa impresa

ACETATO DE ETILD.

ADHESIVDS * COMMACTANTE

ACTIVIDADES EUBCONTRATADAS ¥
PROCES0S TERCEREADOS

PUNTS DE VERTA




|

EMPAOUE ¥ EMSALAIE

¥ : ]

AL MACEHAMIENTO DE FRODUC T TERMMADD PUNTO DE VERTA

) J

HMSTRISUCION DE FRODUCTD TERMIRADD

FLLSG DEL PROCESD ——
KGO0 ¢ FIN
ENTRADAS | BALIDAS DEL PROCESD *

Efaras DEL PROCESD MATERIALES OF ENPAGUE PRNATDD T
EMIEAL AN

SERVIGIOS BOUSTRALES O
NATEMAS PRINAS, INSUMOE ¥ ADITIOS UTILITARIOR DE Th

PRODUCTS EX PROCESD RERDUDS DE PROCESH

llustracién 7. Flujograma del procesamiento de la bolsa impresa laminada con aditamentos.
Elaboracion propia. Mayor resolucion anexo D.

En el diagrama de flujo se evidencia secuencialmente la fabricacién del producto desde la
entrada de las materias primas, los componentes que se requieren y las variables que se
ejecutan durante el proceso, asi mismo, se enrutan las decisiones atomar de acuerdo al disefio
del empaque, también se muestran los residuos producidos por cada etapa. (Ver anexo D).
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La verificacion in situ del flujograma se consigné en un formato, donde se verificO cada una
de las etapas del proceso (Ver anexo E). Alli se logré detallar los componentes quimicos de
cada etapa y sus respectivos residuos. Ademas, se realizaron cambios en la forma de designar
la etapa de materias primas, se incorporaron nuevas etapas tales como almacenamiento de
productos intermedios Yy puntos de venta. Dicha verificacion In situ confirmé que el
flujograma disefiado corresponde realmente al proceso de fabricacion que se lleva a cabo
normalmente en la planta y que se cumple con su uso previsto, es decir, que siguiendo el

diagrama se fabrica en Optimas condiciones una bolsa laminada impresa con aditamento.

6.1.4. Analisis de Puntos Criticos de Control PCC

Con base en el diagrama de flujo fue posible realizar un anélisis de los peligros asociados a
cada una de las fases de produccién mediante una matriz de evaluacion del riesgo para
finalmente determinar los puntos criticos de control (PCC)en toda la linea de procesamiento

de la bolsa impresa laminada con aditamento (Ver anexo F).

El andlisis de peligros y evaluacion del riesgo se realizd en cada etapa donde se reconocieron
diez peligros tales como: fisicos, quimicos, microbioldgicos, integridad funcional, uso no
previsto, fraude, intervencion maliciosa, materiales reciclados, criticos para seguridad del
consumidor y migracion quimica. Asi mismo se establecieron los limites de aceptabilidad, el

riesgo, significancia del riesgo, su impacto y medidas correctivas (Ver anexo F).

42



Tabla 4. Matriz de evaluacién del riesgo cruce de variables. Riesgo probable: Probabilidad
de ocurrencia por impacto del riesgo. Elaboracién propia

IMPACTO
RIESGO PROBABLE
INSIGNIFICANTE BAJO MEDIO ALTO
PROBAEILIDAD 2 3 4

FRECUENTE 4
PROBABLE 3
OCASIONAL 2
REMOTA 1

Tabla 5.Determinacion de Puntos criticos (PC) y Puntos criticos de control (PCC) de
acuerdo al arbol de decisiones del Codex Alimentarius FAO/OMS. Elaboracion propia.

Etapa del *Peligro Tipo de Preguntas del ¢Esun ¢Esun
proceso significativo riesgo arbol de PC? PCC?
identificado decisiones para
establecer PCC
P1| P2 | P3| P4
Extrusion del Migracion 9 Si | NO| si| si Si NO
empaque quimica:
Monomeros y
aditivos,
Sustancias
prohibidas y/o
de restriccion
Impresion Migracion 8 Si|NO|Si|si Si NO
quimica
Almacenamiento | Microbioldgico: 9 Si|NO|Si|si Si NO
de productos Coliformes
intermedios totales, aerobios
mesdfilos,
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Mohos y
levaduras

Laminacion 1 Migracién 8 SI|NO| SI| S Sl NO
quimica:
Monomeros y
aditivos,
Sustancias
prohibidas y/o
de restriccién

Laminacion 2

Curado Microbioldgico: 9 SI'| NO| SI| SI PC NO
Coliformes
totales, aerobios
mesofilos,
Mohos y
levaduras

La Organizacién Internacional de Normalizacion en su norma 1SO 3100 de 2018 establece
las directrices para la gestion del riesgo haciendo énfasis en la evaluacion del riesgo en todas
las etapas del proceso que se expresa como la combinacion entre la probabilidad de
ocurrencia y el impacto que puede tener un evento sobre el producto final. Un riesgo resulta
ser significativo cuando teniendo en cuenta la probabilidad y el impacto del riesgo su
puntuacion se encuentra entre 8y 16, por lo que debe decidirse bajo un arbol de decisiones
si corresponde a un punto critico de control (PCC), en contraste un riesgo con puntuacién

menor a 8 es considerado riesgo no significativo (Zapata. A, 2015).

En ese sentido, en el analisis de riesgos (Tabla 5) se establece que las etapas extrusion,
impresion, laminacion 1 y laminacién 2 representan un peligro asociado a la migracién
quimica con riesgo significativo a nivel toxicoldégico que puede comprometer la salud de los
consumidores. La etapa de extrusion resultd conuna puntuacion de 9; La etapa de impresion

con valor 8, laminacién 1: 9; laminacion 2: 9.

Se determind que la etapa de extrusion representa un peligro asociado a la migracion quimica

con riesgo significativo. La extrusion significa la transformacion inicial de la materia prima
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en forma de granos solidos bajo un proceso de fundido de la sustancia, polimero, elastomero
o0 aditivo para hacerlo mas homogéneo y moldeable a través de calor y fuerza (Rosato. D.,
1998). La seleccién del material y su transformacion fisico-quimica debe estar bien
caracterizada de manera que no represente altos niveles de migracion global de su
composicién quimica al entrar en contacto con el alimento, poniendo asi en riesgo la salud
del consumidor a nivel toxicoldégico (Ministerio de salud y proteccion social Resolucidn
4143, 2012) Sin embargo, este peligro es controlado desde los proveedores que cuentan con
la certificacion pertinente para asegurar la legalidad, autenticidad y seguridad de las materias
primas usadas en ALICO S.AS.

Las etapas de impresion, laminacion 1y Laminacion 2 requieren del uso de tintas y solventes
que indican un riesgo importante asociado a migracion quimica. La concentracion de estas
sustancias debe ser mantenidas en sus limites permisibles ya que no deben entrar en contacto
directo con el alimento que posteriormente se va a empacar, pues se ha demostrado que son
compuestos reactivos, bioacumulables y potencialmente tdxicos (Navia. D. et al, 2014), en
ese sentido estas etapas resultan ser puntos criticos (PC), sin embargo, son etapas que son
verificadas constantemente permitiendo asi que reduzcan los riesgos y permanezcan

conforme a la especificacion de la normativa nacional.

En contraste, un empaque que no cumpla con la especificacion AUSENCIA para la etapa de
impresién y/o una concentracion de 8mg/dm?, >0.005mg/kg (NTC 4143. 2012) es un
producto no conforme e inseguro, lo anterior implica devoluciones por parte del cliente y su

retiro de la cadena de suministro

La etapa de almacenamiento y curado no representan un punto critico de control, pero si
representan un punto critico relevante desde el punto de vista microbioldégico por indicadores
de aerobios mesofilos, mohos, levaduras coliformes totales y coliformes fecales. Estas etapas
no estan disefiadas para reducir la carga de microorganismos, por lo que es posible que la
inadecuada manipulacién y condiciones de almacenamiento del empaque aumente Ila
proliferacion microbiana, sin embargo, se requiere de un exigente control bajo buenas
préacticas de manufactura y el programa de limpieza y desinfeccion. De acuerdo al analisis de

peligros realizado, el impacto de dicho peligro resulta ser mediano y con probabilidad de
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ocurrencia ocasional, no ocurren devoluciones por parte de clientes o implican posibles dafios

leves.

6.1.5. Control de Calidad de Buenas Practicas de Higiene por Luminometria

El control microbiologico realizado en este trabajo, permitid evaluar por luminometria los

procesos de limpieza y desinfeccion de las superficies que normalmente entraban en contacto

con el empaque, asi mismo se evalué la higiene de los operarios quienes en algunas etapas

del proceso manipulan el producto.

A continuacion, se muestra el cronograma de muestras programadas y aquellas a las que se

le realizd su respectiva verificacion microbiologica (Tabla 6). Asi mismo, se muestran los

resultados microbiologicos obtenidos de los muestreos en superficies y operarios (Tabla 7).

Tabla 6.Cronograma de verificacién microbiolégica de superficies.

MES SUPERFICIES NUMERODE | NiMERO DE
MUESTRAS | MUESTRAS
PROGRAMADAS | REALIZADAS
FEBRERO EQUIPOS 13 13
TERMOS DE 6 6
HIDRATACION
MANIPULADORES 30 30
MARZO EQUIPOS 19 19
TERMOS DE 2 2
HIDRATACION
MANIPULADORES 29 17
ABRIL EQUIPOS 31 31
TERMOS DE 10 10

HIDRATACION




MANIPULADORES 22 19
MAYO EQUIPOS 22 22
TERMOS DI? 2 NO REALIZADA
HIDRATACION
MANIPULADORES 17 17
JUNIO EQUIPOS 21 17
TERMOS D[E 8 NO REALIZADA
HIDRATACION
MANIPULADORES 10 6
TOTAL 242 209

Tabla 7.Recuento de microorganismos en unidades formadoras de colonias UFC/cm2 por
luminometria en diferentes fuentes a lo largo de 5 meses.

METODO HISOPADO LIMITE CONTEO EN UFC/cm?
ACEPTAB
LE
FUENTE MICROORGANIS FEBRER MARZ | ABRI MAY [ JUNI
MO (@] (@] L (0] (@]
MANIPULAD COLIFORMES < 10UFC/ 6 10 0 0 0
OR TOTALES cm?
Escherichiacoli < 10UFC/ 3 2 0 0 0
cny?
EQUIPO AEROBIOS < 100UFC/ 25 54 372 4 9
MESOFILOS cm?
COLIFORMES < 10UFC/ 5 15 0 0 0
TOTALES cnm?
TERMO DE COLIFORMES < 10UFC/ 7 10 0 0 0
HIDRATACIO TOTALES cn?
N
Escherichiacoli < 10UFC/ 4 5 0 0 0
cm?
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La tabla 6, muestra el nimero de muestras programadas y aquellas realizadas por
luminometria a partir del mes de febrero hasta el mes de junio. En total se analizaron 209
muestras y sus recuentos obtenidos se evidencian en la tabla 7 para aerobios mesofilos,

coliformes totales y Escherichia coli.

La técnica de luminometria es un método de deteccion de alta sensibilidad que mide la
cantidad de ATP (Adenosin trifosfato) presente en cualquier superficie medida en unidades
relativa de luz (URL- RLUS). Estas lecturas sugieren la presencia de materia organica y
contaminacién microbiana (Nante N, et al, 2017) su implementacién a lo largo de la linea de
procesamiento de los empaques en la compafiia ALICO S.A.S permite obtener resultados
robustos y precisos en menor tiempo a diferencia de los andlisis tradicionales que pueden
tardar dias, asi mismo permite implementar acciones correctivas inmediatas al programa
operativo de limpieza y desinfeccién de la empresa.

De acuerdo con la tabla 7 se determina que los valores de restos organicos y contaminacién
microbiana en las superficies en general son aceptables ya que en su mayoria entran dentro
de los limites de aceptacion establecidos por la empresa ALICO y la norma NTC 5230 de
2017 con recuentos <10UFC/ cm2, en otros casos se obtuvieron recuentos con valores de
cero. La baja biodisponibilidad de los microorganismos en estas superficies inertes indica
buenos procesos de higienizacion vy la eficacia de los desinfectantes usados.

Por otro lado, los aerobios mesofilos analizados en equipos que entran en contacto directo
con el interior del empaque muestran que para el mes de abril superaron el limite de
cuantificacién  aceptable(<100UFC/cm2) con un valor de 372 UFC/cm2, estos
microorganismos son indicadores de que hubo fallas en la limpieza y desinfeccién del equipo
muestreado. Asi mismo, se evidencia que el grupo indicador de coliformes fecales para los
equipos en el mes de marzo resultan inaceptable con un recuento mayor al limite (<10
UFC/cm2) con valor de 15 UFC/cm?, esto sugiere que hubo una posible inadecuada
manipulacién por parte del operario y fallas con la limpieza y desinfeccion.

No obstante gracias aque la luminometria ofrece resultados rapidos de contaminacion en las
superficies de produccion y operarios las medidas correctivas se aplicaron eficazmente en
términos de limpieza y desinfeccién, asi mismo se complementd junto a las capacitaciones
otorgadas al personal para reducir el riesgo de permitir la supervivencia de algin patdgeno y
la ocurrencia de contaminacion cruzada de los empaques, también, se plantea la trazabilidad
y se comunica oportunamente a los lideres, con todo lo anterior se ofrecen planes de accion
frente a los obstaculos presentados.
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6.2. JORNADA DE CAPACITACION EN BUENAS PRACTICAS
HIGIENICAS, CONTROL DE PLAGAS Y PROGRAMA OPERATIVO DE
LIMPIEZA Y DESINFECCION

llustracion 7.Evidencia fotogréafica de capacitaciones de los trabajadores de la
empresa ALICOS.A.S

La ilustracion 7 muestra evidencia fotografica las jornadas de capacitaciones otorgadas a
todos los trabajadores de la compafiia ALICO. Estas jornadas permitieron comunicar lo
relacionado abuenas practicas de higiene, los programas operativos de saneamiento (POES)
y control de plagas, todo lo anterior tuvo como finalidad fortalecer las practicas operativas
del personal en sus diferentes areas, el funcionamiento del sistema H.A.RA y obtener
productos finales seguros , asi como lo recalca la normativa 1ISO 9001 para la Gestion de la
Calidad en sus principios de liderazgo a través de la comunicacién y capacitacién del
personal, esto con el fin de garantizar que todo el procesamiento de empaques logre la
conformidad esperada.

A través del siguiente link, se tiene acceso a las evidencias del material de capacitacion
realizadas al personal de ALICO. Para el ingreso mantener presionada tecla Ctrl y dar clic
izquierdo en el enlace: EVIDENCIA DE MATERIAL PARA CAPACITACIONES EN
SISTEMA HARA 2023 - Google Drive

49


https://drive.google.com/drive/folders/1OiyVa1Bwr8uTbRxb0gYBwGRVdYnVKn_Y
https://drive.google.com/drive/folders/1OiyVa1Bwr8uTbRxb0gYBwGRVdYnVKn_Y

7. CONCLUSIONES

El sistema de Analisis de Peligros y Evaluacion del Riesgo (HARA) propuesto para el
proceso de fabricacién de la bolsa impresa laminada con aditamento en la compariia ALICO
S.A.S demostro ser pertinente para ser aplicado en la empresa para cualquier tipo de empaque
ya que esta encaminado especificamente para el aseguramiento de la calidad, legalidad y
autenticidad de empaques y material de empaque bajo una normativa estandarizada
internacionalmente  BRCGS lo que nos sugiere mayor competitividad al atender a las

necesidades de los clientes tanto nivel nacional como internacional.

El analisis de puntos criticos de control (PCC) bajo el sistema de analisis de peligros y
evaluacion de riesgos HARA permite evaluar con mayor alcance todas las etapas del proceso
de fabricacion de empaques teniendo en cuenta sus diez peligros y riesgos inherentes
permitiendo asi implementar las acciones correctivas adecuadas para mantener el producto

final dentro de los limites de calidad aceptables de acuerdo con la normativa vigente.

La Luminometria como técnica de andlisis microbioldgico podria considerarse como un
método practico y util para verificar de manera eficaz las buenas practicas de manufactura e
higiene antes, durante y después del proceso de fabricacién ya que posee alta sensibilidad de
lectura, es facil de operar, permite obtener tener resultados rapidos, precisos y confiables,
ademas de ser rentable en la economia de la empresa en comparacion a un laboratorio

tradicional.

La formacion con respecto a la capacitacion sobre el sistema de analisis de peligros vy
evaluacion del riesgo, buenas practicas de manufactura y de higiene permite que todo el
personal se involucre y participe activamente en pro de asegurar la calidad y seguridad de los
empaques que se fabriquen en la empresa ALICO otorgandoles plena autonomia para
implementar, verificar, mejorar y prevenir los riesgos que puedan afectar las etapas de

procesamiento y del producto final.

50



8. RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

Se sugiere tomar como oportunidad de mejora realizar semanalmente el control
microbioldégico de superficies y por ende la verificacion de los programas de limpieza y
desinfeccion (POES), especialmente de las maquinas que entran en contacto directo con el
empaque, de manera que se logre mantener los recuentos de cada uno de los microorganismos
indicadores en <10 UFC/cm2, haciendo asi el control més exigente y otorgando una mejoria

en la calidad e inocuidad del producto final.

51



9. GLOSARIO

ANALISIS DE CALIDAD MICROBIOLOGICA: Pruebas de laboratorio con el propdsito
identificar y restringir los microorganismos dafiinos, que pueden estropear los alimentos u
otros, o transmitirse a través de ellos, y garantizar la inocuidad frente a las enfermedades

transmitidas por estos. (Farm, 2021)

ANALISIS DE RIESGOS: Textualmente este es un proceso que consta de tres

componentes: evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacién de riesgos.

ARBOL DE DECISION: Serie sistematica de cuatro preguntas principales destinadas a
determinar si el peligro identificado en una etapa de un proceso es un punto critico de control
(PCC).

CUERPOS EXTRANOS O PELIGROS FISICOS: Resultan de la contaminacion
accidental y/o malas précticas de manipulacion de alimentos. Los ejemplos incluyen desde

astillas de vidrio hasta cabello humano e insectos. (University of Rhode Island, 2023).

CRITICOS PARA LA SEGURIDAD DEL CONSUMIDOR: Todos aquellos defectos

que se convierten en criticos para la seguridad del consumidor.

EMPAQUE: El empaque yembalaje es un término industrial que engloba la tecnologia v el
trabajo de disefio para proteger todo tipo de productos destinados al almacenamiento, envio,

venta y consumo. (Camara de Comercio de Bogota, 2021).
FRAUDE: Son peligros derivados de la sustitucion de materiales, cambios en las

formulaciones, homologacién de materias primas que son peligrosos para la salud del

consumidor.
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HACCP: Significa el sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en inglés
Hazard Analysis and Critical Control Points. Es un manual perteneciente a un Sistema de
Gestion de Inocuidad Alimentaria disefiado para ayudar a prevenir los riesgos significativos
en todas las etapas del procesamiento hasta el consumo. (Codex Alimentarius FAO/OMS,
2011)

HARA: Unsistema que identifica, evalla y controla peligros significativos para la seguridad,

calidad y legalidad del producto. (British Standards Institution, 2023).

IMPACTO: Se refiere a la severidad que puede tener la ocurrencia de un riesgo sobre el
proceso o sobre la empresa. El impacto puede medirse de manera cualitativa y cuantitativa

asi: alto: 4; medio: 3, bajo: 2; insignificante:1.

INTEGRIDAD FUNCIONAL.: Peligros que pueden afectar la integridad funcional es decir
el proposito del empaque que es contener, proteger y comunicar tales como errores en el
calibre, tamafio, fugas, entre otros.

INTERVENCION MALICIOSA: Son los peligros procedentes de sabotaje, dafio
intencional que son perceptibles a la vista.

LUMINOMETRIA: La luminometria es una técnica utilizada para la determinacién de un
compuesto quimico mediante la cuantificacion de energia luminica que el mismo emite en

determinadas condiciones. Esta energia es emitida como luz visible o UV. (Covidex, 2014)

MATERIALES RECICLADOS: Peligros derivados del uso de materiales reciclados.

MIGRACION QUIMICA: Es la transferencia de compuestos quimicos desde o hacia la
pelicula de empaque y ocurre al entrar en contacto con el alimento. Los migrantes quimicos
pueden provenir de sustratos de embalaje, como el papel, o de otros componentes del

embalaje, como las tintas de impresion. (Alanmri etal., 2021)
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PELIGROS BIOLOGICOS: bacterias, virus y parasitos patogénicos, determinadas toxinas

naturales, toxinas microbianas y determinados metabdlicos toxicos de origen microbiano.

PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control
esencial para para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro relacionado
con la seguridad del producto. Los PCC se pueden determinar mediante un arbol de

decisiones (Ministerio de Salud y Proteccion Social, Decreto 60, 2022).

PUNTO CRITICO (PC): Fase en la que se puede aplicar un control parcial para reducir la

magnitud de un riesgo mas no lo elimina

PELIGROS FISICOS: fragmentos de vidrio, metal, madera u otros objetos que puedan

causar dafio fisico al consumidor.

PELIGROS MICROBIOLOGICOS: Ocurre cuando cualquier materia se contamina con
microorganismos que se encuentran en el aire, los alimentos, el agua, el suelo, los animales

y el cuerpo humano. (University of Rhode Island, 2023)

PELIGROS QUIMICOS: Pesticidas, herbicidas, contaminantes toxicos inorganicos,
antibioticos, promotores de crecimiento, aditivos alimentarios tdxicos, lubricantes vy tintas,

desinfectantes, micotoxinas, ficotoxinas, metil y etil mercurio, e histamina.

PELIGROS QUIMICOS: Hace referencia a las sustancias peligrosas, las cuales tienen el
potencial de dafar la salud humana, estas pueden ser solidos, liquidos o gases; pueden ser de
origen natural, fabricados como una sola sustancia o mezcla, o pueden ser un subproducto de
un proceso industrial. (IOSH, 2023)
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PROBABILIDAD: Indica el nivel de probabilidad de que ocurra un suceso no deseado, esta
puede medirse en términos de frecuencia o incidencia de forma cualitativa y cuantitativa asi:
Frecuente 4; Probable: 3; Ocasional: 2; Remota:l (ISO 45001)

USO NO PREVISTO: Peligros por uso indebido por parte del consumidor donde no sigue
las instrucciones dadas por el fabricante o no conoce las limitaciones del producto.

URL- RLUS: La luz producida por la reaccién entre las moléculas de ATP y la enzima del

reactivo es emitida en forma de fotones. Cuanto mayor es la presencia de ATP sobre una

superficie significa que se generara mayor cantidad de luz. (Adox.com.ar.s/f).
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