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Resumen

Objetivo: Describir la experiencia y conocimientos adquiridos y aportes realizados en la
empresa Anditec Fusion SAC desarrollando productos alimenticios de mezclas en polvo para
consumo instantdneo. Método: El trabajo es de enfoque cualitativo de tipo descriptivo. Los
datos se recolectaron utilizando la observacion directa de campo, documentos internos de la
empresa, textos especializados, articulos cientificos, tesis e informacién empresarial del tema.
Resultados: Como aportes mencionamos la mejora del formato Requerimiento de Fabricacion
Premix (RF-1) y formato de Acondicionado de Sachets (RF-11) para un registro mas rapido,
entendible y practico. Preparacion de expediente técnico y trdmite para obtencion de Registro
Sanitario de productos alimenticios en polvo de uso instantaneo, a través de la Ventanilla Unica
de Comercio Exterior (VUCE) del Ministerio de Comercio Exterior y Turismo. Participacion
en la revision y actualizacion Plan HACCP para la linea de produccion de mezclas en seco de
uso instantaneo, Participacion en el disefio del formato de Brief Comercial o cotizacion tedrica
referencial de un producto alimenticio. Conclusiones: Los suplementos alimenticios son
productos para complementar la dieta y que contienen ingredientes como vitaminas, minerales,
hierbas u otras plantas (excepto tabaco), aminodcidos, suplementos que aumentan la ingesta
dietética total, o concentrados, metabolitos, componentes, extractos o combinaciones de
cualquiera de los anteriores. Las etapas del procesamiento de mezcla en polvo de uso
instantaneo son: recepcion de materia prima, almacenamiento, fraccionamiento de materias
primas, mezclado y tamizado, envasado primario, envasado secundario, etiquetado y embalaje,
almacenamiento y despacho.

Palabras clave: mezclas en polvo, consumo instantdneo, productos alimenticios
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Abstract

Objective: Describe the experience, knowledge acquired and contributions made in the
company Anditec Fusion S.A.C developing food products of powder mixtures for instant
consumption. Method: The work has a qualitative and descriptive approach. The data was
collected using direct field observation, internal company documents, specialized texts,
scientific articles, theses and business information on the subject. Results: As contributions we
mention the improvement of the Premix Manufacturing Requirement format (RF-1) and Sachet
Conditioning format (RF-11) for a faster, more understandable and practical registration.
Preparation of technical file and procedure to obtain Health Registration of powdered food
products for instant use, through the Single Window for Foreign Trade (VUCE) of the Ministry
of Foreign Trade and Tourism. Participation in the review and update of the HACCP Plan for
the production line of dry mixes for instant use, Participation in the design of the Commercial
Brief format or theoretical reference quote of a food product. Conclusions: Food supplements
are products to complement the diet and that contain ingredients such as vitamins, minerals,
herbs or other plants (except tobacco), amino acids, supplements that increase total dietary
intake, or concentrates, metabolites, components, extracts or combinations of any of the above.
The stages of instant use powder mix processing are: receipt of raw materials, storage,
fractionation of raw materials, mixing and sieving, primary packaging, secondary packaging,
labeling and packaging, storage and dispatch.

Keywords: powder mixes, instant consumption, food products



I. INTRODUCCION
1.1. Trayectoria del autor

Egresado y bachiller en la carrera profesional de Ingenieria Alimentaria de la Facultad
de Oceanografia, Pesqueria, Ciencias Alimentarias y Acuicultura (FOPCA) de la Universidad
Nacional Federico Villareal (UNFV) con cinco afios de experiencia en la industria alimentaria
principalmente en las dreas de investigacion y desarrollo, calidad y asuntos regulatorios en
empresas del rubro de granos andinos, mezclas en polvo, potes, capsulas, sachet, bebidas no
carbonatadas y retail.

Persona responsable con una solida formacion ética y moral, con facilidad de
adaptacion a las exigencias laborales con habilidades interpersonales, trabajo en equipo,
responsable, proactivo, dindmico y con capacidad de trabajo a presion.

Las experiencias de trabajo realizadas dentro de la especialidad de la industria
alimentaria se describen a continuacion:

Personnel Group

Ubicado en Lima, Pera

Cargo: Asistente de investigacion y desarrollo

Periodo: octubre 2022 a enero 2023

Centro de labores: TOTTUS. Planta de produccion de alimentos en Huachipa.

Funciones principales:

-Liderar al equipo del proyecto de comedores de tiendas

-Realizar la evaluacion de tiempo de vida util de los nuevos productos

-Realizar reformulacion y desarrollo de nuevos productos como comidas empacadas al
vacio refrigeradas, comidas empacadas al vacio congeladas, pizzas y empanadas

-Responsable de la realizacion de las pruebas industriales

-Responsable de la preparacion de los nuevos productos y de la evaluacion sensorial



-Responsable de la realizacion de las cartillas de procesos y las fichas técnicas de
insumos y de productos terminado.

-Responsable del proyecto comedor para la obtencion de registros sanitarios de los
nuevos productos

-Responsable de armar los proyectos de rotulados de los nuevos productos

-Responsable de gestionar analisis internos y externos de microbiologia, fisicoquimicos
y nutricionales.

-Responsable de cargar recetas e informacion en el sistema.

-Soporte en la implementacion de la metodologia de las 5s

-Soporte al area de platos preparados en los demads proyectos

Anditec Fusion SAC

Ubicado en Lima, Pert

Cargo: Analista de investigacion y desarrollo

Periodo: octubre 2020 a octubre 2022

Funciones principales:

-Soporte en el disefio, ejecucion, coordinacion y desarrollo de proyectos que en futuro
deben convertirse en nuevos productos de acuerdo a exigencias del cliente

-Responsable de las reformulaciones de los productos ya existentes

-Responsable de dar soluciones a problemas en planta cuando un producto es observado
por encontrarse fuera de las especificaciones

-Responsable de la elaboracion de pilotos y de la aprobacion de las primeras
producciones de los nuevos productos

-Soporte en la elaboracion de las especificaciones técnicas de los productos terminados

-Soporte en las sesiones de ideacion para presentar propuestas de los proyectos

solicitados



-Soporte en la gestion de las cotizaciones de analisis nutricionales.

-Soporte en la emision de los certificados de calidad y de las fichas técnicas de los
nuevos productos.

-Responsable de armar el dossier (costeo, Vuce, fichas técnicas de insumos, coa,
descripcion del productos y proyecto de rotulado), de los productos nuevos aprobados para su
posterior tramitacion del registro sanitario.

-Soporte en la elaboracion de los costeos de las formulas.

-Responsable de dar seguimiento a los proyectos nuevos.

-Responsable de las homologaciones de las materias primas. Posteriormente elaborar
el informe de aprobacion o rechazo

-Responsable de realizar los estudios de vida util acelerados, para determinar la vida
util de los nuevos productos innovadores a lanzarse al mercado nacional e internacional para
posteriormente elaborar el informe.

-Soporte en la capacitacion a inspectores de calidad en temas referidos a la evaluacion
sensorial de los productos.

-Mantener el orden y limpieza de los ambientes del laboratorio y el estado 6ptimo de
los equipos a su cargo, implementando y manteniendo las buenas practicas de laboratorio.

-Responsable de gestionar nuevos insumos, posterior evaluacion para luego homologar
al proveedor.

-Apoyar en el muestreo y evaluacion de los resultados de los ingresos de las materias
primas, insumos y material de empaque.

-Apoyar en la aprobacion y/o rechazo de la materia prima y material de empaque.

-Apoyar en el llenado correcto de registros que le competen, como registro de analisis
de material de empaque y materia prima, registro de verificacion de potencidometro y

verificacion de equipos del laboratorio.



-Siempre dispuesto a desempefiar cualquier funcién especial asignada por el
coordinador del area.

Anditec Fusion SAC

Ubicado en Lima, Peru

Cargo: Inspector de Control de Calidad

Periodo: octubre 2018 a octubre 2020

Funciones principales:

-Supervisar y verificar el cumplimiento de los estandares de produccion y calidad segun
los procedimientos establecidos, desde el proceso de fraccionado hasta la tltima etapa de
acondicionado (producto final).

-Supervisar el cumplimiento de BPM del personal a cargo.

-Soporte en la implementacion del HACCP

-Asegurar el correcto llenado de los registros de produccion y/o calidad incluyendo
ademas la conciliacion de cantidades, datos de los lotes de materiales usados y equipos para
una correcta trazabilidad.

-Verificar la limpieza y desinfeccion (materiales, equipos, area, etc.) de cada area.

-Soporte en la implementacion de las 5°s

-Realizar el analisis fisico quimico del agua.

-Cumplir con los reportes de incidentes de calidad, defectos de calidad,

-Sistemas de alerta, comportamiento y cultura implementados en planta.

-Verificar materiales duros y quebradizos de cada area.

-Verificar que los insumos estén completos (fecha de vencimiento, lote, sticker de
aprobado). Segun el producto a procesar.

-Verificar el correcto pesado de cada insumo.

-Realizar del hisopado para la prueba alérgeno.



-Verificar cada insumo segln el producto a mezclar, antes de dar el despeje.

-Realizar los analisis sensoriales y fisicoquimicos de los productos (s6lidos y liquidos:
% Humedad, Brix°, pH)

-Verificar el cumplimiento de BPM, PCC, peso neto, codificacion, especificaciones.

-Muestreo de producto terminado segun la tabla militar.

-Realizar las liberaciones del producto terminado, previa verificacion y aprobacion de
informes emitidos.

-Inspeccionar la condicion sanitaria de la unidad de transporte.

Grandino SAC

Ubicado en Lima, Pert

Cargo: Asistente de aseguramiento de la calidad

Periodo: junio 2017 a marzo 2018

Funciones principales:

-Verificar el cumplimiento de las normas sanitarias (BPM, POES, HACCP, otros),
procedimientos y parametros de los procesos segun el sistema de gestion de la empresa
asegurando que el producto terminado cumpla con las especificaciones de las fichas técnicas
de los clientes y de las normas vigentes.

-Reportar al jefe de calidad sobre los resultados obtenidos (analisis de datos y graficos
estadisticos) y las no conformidades identificadas, asi como las propuestas de mejora.

-Capacitar al personal en temas relacionados a BPM, HACCP, productos organicos,
normas sanitarias, toma de muestra o temas especificos de proceso

-Apoyo en la gestion de documentos para implementacion y seguimiento de las
certificaciones (HACCP y Prerrequisitos, BRC, Kosher, Productos orgénicos, 5°s).

-Preservar la integridad de las muestras tomadas para andlisis externos (otros

laboratorios).



-Analizar las causas que originan quejas internas o externas para proponer acciones de
mejora en el proceso de control.

-Monitoreo de la aplicacion de BPM en el proceso de almacenamiento y de la
produccion en linea.

-Realizar el muestreo para el control de ingreso de materia prima e informar al jefe de
calidad y al area de produccion para la medida que se tomara.

-Cumplir con el llenado de los formatos de los procesos diarios.

-Instruir y capacitar al personal nuevo.

-Siempre dispuesto a desempenar cualquier funcion especial asignada por del jefe de
calidad.

Estudios complementarios

-Curso taller Plan de Defensa y Fraude Alimentario

J&M Consulting Foods. Marzo 2023

-Etiquetado de Alimentos (Codex - FDA)

J&M Consulting Foods. Marzo 2023

-Obtencion de Registro Sanitario de alimentos y bebidas

J&M Consulting Foods. Febrero 2023

-Curso taller Aditivos Alimentarios

J&M Consulting Foods. Enero 2023

-Curso Legislacion Nacional e Internacional de Alimentos

-J&M Consulting Foods. Enero 2023

-Gestion de Procesos

Cenap Pert. Enero 2023

-Seguridad y Salud en el Trabajo

Cenap Pert. Enero 2023



-Gestion de Inocuidad Alimentaria - ISO 22000

Cenap Pert. Enero 2023

-Gestion de calidad ISO 9001

Cenap Pertl. Noviembre a diciembre 2022

-Fundamentos MS Project

Global Tecnologias Academy. Diciembre 2022

-Fundamentos Power Bi

Global Tecnologias Academy. Noviembre a diciembre 2022

-Excel basico, intermedio y avanzado

Global Tecnologias Academy. Noviembre a diciembre 2022

-Actualizacion en Excel Profesional

Skill — Centro de Capacitacion. Setiembre a noviembre 2022

-SAP MM logistica y materiales en nivel usuario (key user)

Global Tecnologias Academy. Octubre a noviembre 2022

-Introduccidn al coaching y liderazgo

Mision Futuro. Octubre 2022

-Tablas dindmicas - MS Excel

Céamara de Comercio y capacitacion internacional. Octubre 2022

-Scrum Fundamentals

Scrum Study Soylider.net. Octubre 2022

-Curso - taller Inspeccion y Muestreo de Alimentos: ISO/IEC 17020:2012, ISO 2859.1,
2859-2 y NTP 700.002: 2012,

Total Qualite International Consultores SAC Setiembre 2022

-Curso - taller Obtencion de registro sanitario para alimentos y bebidas

Food Consulting Pert. Julio 2022



-Evaluacion sensorial aplicada a la industria alimentaria para el aseguramiento de la
calidad e [+D

Ingineering Quality Solutions SAC Julio 2022

-Estudio de vida util de los alimentos a través de diferentes métodos

Ingineering Quality Solutions SAC Julio 2022

-Formacién como auditor interno del sistema HACCP

Total Consulting Group SAC Octubre 2021

-Principios generales de higiene de los alimentos segun norma Codex Alimentarius
CXC 1-1969, rev.2020

Total Consulting Group SAC Octubre 2021

-Implementacion del sistema HACCP y de sus programas prerrequisitos

Total Consulting Group SAC Octubre 2021

-Sistemas Integrados de Gestion

Universidad Nacional Federico Villareal. Octubre a diciembre 2018
1.2. Descripcion de la empresa

Anditec Fusion SAC es una empresa que produce alimentos funcionales elaborados con
ingredientes provenientes de la rica biodiversidad peruana. Ha obtenido certificaciones
otorgadas por SGS del Per SAC entidad que avalo la calidad, sostenibilidad y eficiencia de
sus productos, procesos, sistemas y servicios desarrollados en sus dos laboratorios ubicados en
el distrito de Chorrillos, reflejando su compromiso con la seguridad alimentaria. Para lograr
esta acreditacion, se contd con la participacion de un equipo multidisciplinario que trabajé
exhaustivamente en la revision de los procesos, la gestion de la documentacion, el control de
alérgenos, la validacion de los puntos criticos de control (PCC), entre otros aspectos clave. De
este modo, Anditec Fusion SAC se consolida como una de las pocas compaiiias comprometidas

con una filosofia de Calidad Total. (Anditec Fusion SAC, 2025)



En un contexto donde la informalidad alin estd presente en la industria alimentaria,
Anditec Fusion SAC busca diferenciarse demostrando su compromiso con los consumidores y
con organismos reguladores como DIGESA, a través de la obtencion de certificaciones que
validan su responsabilidad y buenas practicas. La empresa estd orientada al crecimiento
mediante la implementacion de una politica de mejora continua, y proyecta obtener mas
certificaciones que respalden su labor como productora de alimentos seguros y de alta calidad
para el consumo humano. Entre las certificaciones ya obtenidas se encuentran el sistema
HACCP, que se enfoca en prevenir la contaminacion alimentaria a lo largo de toda la cadena
de produccidn, y las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que garantizan la inocuidad de
los productos mediante estrictas normas de higiene y manipulacion. Gracias a estas
certificaciones, la empresa ha logrado reducir riesgos fisicos, quimicos, bioldgicos y alérgenos
en sus laboratorios. Actualmente, mas de 100 productos nutricionales de su portafolio se
comercializan tanto a nivel nacional como internacional, respaldados por estos rigurosos
controles de calidad. (Anditec Fusion SAC, 2025)

En cuanto a sus planes de crecimiento a corto y mediano plazo, la empresa estd
realizando una fuerte inversion orientada a la apertura de nuevos laboratorios y centros de
produccion equipados con tecnologia de ultima generacion, ademds de la modernizacion
continua de sus instalaciones actuales. Este enfoque estratégico busca posicionar a Anditec
Fusion SAC como una competidora frente a las principales transnacionales del sector. Asi
mismo su equipo de investigacion y desarrollo trabaja en la creacion de nuevos productos
elaborados con insumos autoctonos del Pert, destacando sus propiedades y ventajas como
elementos clave para fortalecer su competitividad en el mercado. (Business Empresarial, 2019)

Segtn la Superintendencia Nacional de Aduanas y de Administracion Tributaria
(SUNAT, 2025), se tiene la siguiente informacion:

-Razén social: ANDITEC FUSION S.A.C.



10

-Tipo de empresa: Sociedad Anoénima Cerrada

-Fecha de inicio de actividades: 04/05/2011

-RUC: 20543302199

-Teléfono: +51 1 6366657

-Email: c.tulliano@anditeclabs.com

-Estado y condicion del contribuyente: Activo y Habido

-Domicilio fiscal: Av. Nicolas Arriola N° 314 Int. 1101, Urbanizacién Santa Catalina,
distrito La Victoria, provincia de Lima.

-Actividad Comercio Exterior: Importador / Exportador

-Sistema contable: Manual / computarizado

-Actividad(es) econoémica(s):

Principal - 1079 - Elaboracion de otros productos alimenticios N.C.P.

Secundaria 1 - 4719 — Otras actividades de ventas al por menor en comercios no
especializados

-Emisor electronico desde: 16/02/2018

-Comprobantes electronicos: Factura, Boleta, Nota de Crédito, Nota de Débito, Guia de
Remisién Remitente

-Establecimientos Anexos: Calle Sam Augusto Aurelio Mz-I1 Lt-01C Urbanizacion
Villa Marina distrito de Chorrillos, provincia y regiéon Lima.

-Gerente General: Munoz Ramirez Ciro Cesar, desde 21/10/2022

Segtn Datos Peru (2025) algunos de los principales funcionarios de la empresa son las
siguientes personas:

-Novoa Guibovich David Felipe. Apoderado desde 20/11/2015

-Novoa Guibovich Felipe Romulo. Apoderado desde 10/01/2018

-Novoa Moran Felipe Rémulo. Apoderado desde 06/06/2018
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De acuerdo con Anditec Fusion SAC (2024), 1a empresa fue establecida en el afio 2011
por Felipe y David Novoa, quienes comenzaron su trayectoria en la fabricacion de alimentos y
bebidas. Entre sus principales politicas corporativas se destaca la apuesta por la innovacion
continua de productos y la optimizaciéon permanente de sus procesos mediante la
automatizacion, lo que refleja un firme compromiso con sus consumidores, garantizando tanto
la seguridad alimentaria como la uniformidad en la calidad de sus productos. En la actualidad,
la compaiiia exporta a diversos mercados, incluyendo Ecuador, Bolivia, Chile, Colombia,
Costa Rica, México y Estados Unidos.

El objetivo central de la empresa es promover los beneficios de la biodiversidad
peruana, tanto a nivel local como internacional, impulsando el consumo de productos
elaborados con insumos naturales, generando conciencia sobre la importancia de una
alimentacion saludable como base para un adecuado bienestar fisico. Este enfoque se ve
reforzado por la aplicacion de rigurosas buenas practicas en cada etapa del proceso productivo:
desde la cuidadosa seleccion de proveedores, la verificacion de la calidad e inocuidad de los
insumos y materiales, hasta la mejora constante de los procesos de produccion, logistica y
servicio al cliente.

Segun Anditec Fusion SAC (2024) ha sido reconocida con certificaciones
internacionales como las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP), ambas otorgadas por la reconocida certificadora SGS.
Actualmente cuenta con dos lineas de produccion, distribuidas en dos plantas procesadoras: la
primera en la elaboracion de bebidas, y la segunda en fabricacion de mezclas en polvo.

Planta 1

Ubicada en la Calle San Aurelio distrito de Chorrillos donde se elaboran bebidas no

carbonatadas, siendo sus principales productos: Aloe-t pro pifia, Aloe-t frutos rojos, Amalaki,
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Clorofila-t pro, Teo rix pro, D-purat, BR moringa y otros mas y también se elaboran bebida a
base de miel como el Emulbee y propoéleos.

Planta 2

Ubicada en la calle Los Gorriones distrito de Chorrillos donde se elaboran mezclas en
polvo en presentacion de sachet, entre los principales productos se tiene: Colagen Premium,
Moringa ph, Teo Energy, Teo gen te limon pro, Teo gen café, Burn, entre otros, dentro de los
potes como productos principales tenemos: Colagen premium, Teo Energy, Teo gen te limén
pro, Teo cell, Teo cell kids pro, entre otros y capsulas: Factor-t pro, Teo s3, Moringa ph, Teo
liv pro, Teo fem, Teo men, entre otros. Cuenta con maquinaria moderna de uso alimentario en
todos los procesos productivos.

En la figura 1 se presenta la ubicacion geografica de la planta de produccion en el
distrito de Chorrillos, provincia de Lima
Figura 1

Ubicacion de la sede productiva de Anditec Fusion SAC
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1.3. Organigrama de la empresa

El organigrama del area de calidad se muestra en la figura 2

Figura 2

Organigrama del area de calidad de la empresa Anditec Fusion SAC
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-Desarrollo de nuevos productos en concordancia con las necesidades del mercado

demandante y las exigencias de los consumidores

posibilidad de ser reformulados en base a los principios activos de sus componentes,

-Evaluar las formulaciones de los productos que se comercializan actualmente y ver la

disponibilidad de materias primas y un andlisis de costos de produccion

-Solucionar problemas técnicos que puedan ocurrir en todas las lineas de produccion
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-Desarrollar nuevos productos y ejecutar producciones pilotos para evaluar diferentes
aspectos del proceso productivo, asi como a nivel de producto terminado

-Elaboracion de fichas técnicas de nuevos productos desarrollados

-Participar en la gestion de las cotizaciones de materias primas evaluando la
composicion nutricional y su impacto en los productos terminados

-Elaborar el expediente para el tramite de registro sanitario de los productos elaborados,
en concordancia con los requisitos exigidos por la autoridad correspondiente

-Atender los reclamos de los clientes, y seglin el caso realizar la evaluacion mediante
un analisis de trazabilidad para establecer las causas que la originaron y establecer las medidas
correctivas para evitar su ocurrencia posterior.

-Realizar estudios de vida util de los productos en desarrollo, utilizando los métodos
mas adecuados tanto de tipo sensorial como microbiologico

-Supervisar la inspeccioén y evaluacion de todas las materias primas, suministros y
empaques para que puedan ser aceptados o rechazados en almacén.

-Supervisar el control de la produccién verificando el llenado de los formatos en las
diferentes estaciones de trabajo dentro del sistema de gestion de trazabilidad

-Responsable de la homologacion de proveedores de materias primas y suministros.

Elaborar evaluacion indicando aceptacion o rechazo de la materia prima.



15

II. DESCRIPCION DE UNA ACTIVIDAD ESPECIFICA
2.1. Suplementos alimenticios

De acuerdo con el National Institutes of Health (NIH, 2020) y la Food and Drug
Administration (FDA, 2017) de Estados Unidos, los suplementos dietéticos o nutricionales son
productos elaborados con componentes como vitaminas, minerales, hierbas, extractos
boténicos, aminodcidos y enzimas, entre otros. Estos pueden encontrarse en diversas
presentaciones, como céapsulas, tabletas, polvos, barras energéticas, geles o liquidos, como en
el caso de las bebidas funcionales. Su consumo puede contribuir al mantenimiento o mejora de
la salud general, asi como a complementar la ingesta diaria de nutrientes esenciales. Sin
embargo, dado que las normativas varian considerablemente entre paises y regiones, no existe
una definicion universalmente aceptada para estos productos dentro del dmbito de los
suplementos alimenticios.

En el contexto estadounidense, la Ley de Salud y Educacién sobre Suplementos
Dietéticos (DSHEA) define estos productos como complementos de la dieta que pueden incluir
ingredientes como vitaminas, minerales, plantas (exceptuando el tabaco), aminoacidos u otros
compuestos destinados a aumentar la ingesta nutricional. También se consideran suplementos
aquellas sustancias que consisten en concentrados, extractos, metabolitos o combinaciones de
dichos componentes. Como consecuencia de esta definicion, la FDA regula los suplementos
alimenticios bajo la categoria de alimentos, no de medicamentos, lo que implica que las
empresas fabricantes no estan obligadas a demostrar su eficacia ni seguridad, salvo que se
compruebe que representan un riesgo para la salud. (Molinero y Marquez, 2009)

Uno de los problemas en torno al uso excesivo de suplementos alimenticios es la escasa
regulacion que los rodea. En la Union Europea existe un marco legal que regula su uso, la
ausencia de estdndares globales comunes deja un vacio legal que puede ser aprovechado por

personas o empresas con fines fraudulentos o lucrativos. (Dwyer et al., 2018)
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Actualmente, la regulacion de los suplementos alimenticios sigue siendo limitada. En
este contexto, la Comision de Libre Comercio de la Alianza del Pacifico ha eliminado ciertas
barreras técnicas que dificultaban el comercio de estos productos, donde muchos vienen del
mercado asiatico. No obstante, ha establecido una serie de requisitos obligatorios, entre los
cuales destaca la necesidad de que los paises cuenten con certificaciones que avalen un sistema
de calidad, como la aplicacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y la validacion de
un plan HACCP. (Moreno, 2008)

De acuerdo con Caldera (2024), la legislacion sobre complementos alimenticios en
América Latina es heterogénea y varia significativamente entre paises. En el caso del Pert, el
marco normativo se basa en dos instrumentos legales que definen estos productos como
complementos nutricionales, los cuales se detallan a continuacion:

a) Ley N° 27821 (2022), Ley de Promocion de Complementos Nutricionales para el
Desarrollo Alternativo

Promulgada esta ley, en su primer articulo, declara interés nacional la promocién de
actividades relacionadas con la produccion, procesamiento, comercializacion y exportacion de
productos naturales de origen animal, vegetal o mineral que han sido tradicionalmente
utilizados en la nutricion, en el cuidado de la salud y en la prevencion de enfermedades.
Ademas, reconoce como suplementos nutricionales a los recursos y productos naturales
empleados con dichos fines que han demostrado beneficios para la salud de las personas.

b) Reglamento de la Ley N° 27821

Este reglamento se alinea con los principios de la Constitucion Politica del Perq, asi
como con lo establecido en la Ley General de Salud N° 26842 y su reglamento. Asimismo, se
desarrolla conforme a las disposiciones de la Ley de Promocion de Complementos
Nutricionales para el Desarrollo Alternativo, manteniéndose en concordancia con la normativa

sanitaria vigente del pais.
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Para los fines y objetivos establecidos en el presente reglamento, se consideran como
suplementos y complementos nutricionales aquellos productos y recursos naturales que han
sido tradicionalmente empleados para preservar la salud y prevenir enfermedades. Sin
embargo, quedan excluidos de esta definicion aquellos que presentan efectos terapéuticos.

El articulo 3° del reglamento establece las normas sanitarias generales, asi como las
condiciones y requisitos que deben cumplir las actividades relacionadas con la produccion,
procesamiento, comercializacion, exportacion e importacion de suplementos y complementos
nutricionales destinados al cuidado de la salud y la prevencion de enfermedades, con el objetivo
de garantizar su calidad, seguridad y efectividad.

Segun Caldera (2024), el articulo 28° del reglamento dispone que los suplementos y
complementos nutricionales deben ser identificados y clasificados segun los productos y
recursos naturales utilizados tradicionalmente con fines de conservacion de la salud y
prevencion de enfermedades.

Los suplementos nutricionales son productos elaborados a partir de nutrientes y otros
componentes presentes en los alimentos, y estdn disefiados para cubrir necesidades
nutricionales especificas asociadas a condiciones fisicas, fisiolégicas o metabolicas. Por otro
lado, son alimentos cuyo propoésito es afadir fuentes concentradas de nutrientes u otras
sustancias con efecto nutricional o fisioldgico, presentados de forma que permitan una
dosificacion precisa, y que deben consumirse en cantidades unitarias pequenas.

El articulo 29° del reglamento sefala que los suplementos y complementos
nutricionales de uso tradicional se clasifican, segtin su nivel de procesamiento, en las siguientes
categorias:

-Recursos naturales de uso tradicional nutricional: aquellos productos no procesados
que se emplean como materia prima para la fabricacion de suplementos naturales con fines

nutricionales. Estos no requieren de registro sanitario.
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Los productos naturales de uso tradicional nutricional son formulaciones simples o
complejas que se elaboran a partir de uno o mas recursos naturales con propiedades
nutricionales. Estas preparaciones aprovechan tanto los efectos individuales como combinados
(sinérgicos) de dichos recursos y presentan una forma definida de presentacion. A diferencia
de los productos no procesados, si requieren de registro sanitario. (Herndndez, 2009)

2.1.1. Alimentos en polvo

El avance de la ingenieria de alimentos en el disefio y fabricacion de productos
alimenticios, sumado a una creciente demanda por mayor variedad, ha impulsado
significativamente el mercado de ingredientes alimentarios. Muchos de estos ingredientes se
comercializan en forma de polvo, lo que convierte a las tecnologias de procesamiento en polvo
en una herramienta fundamental tanto para fabricantes de ingredientes como para productores
de alimentos. Una de las principales razones para transformar alimentos en polvo es extender
su vida util, lo cual se logra reduciendo el contenido de agua que, de mantenerse, aceleraria su
descomposicion en condiciones naturales. Ademds, a menor agua también se reduce el
volumen del producto, lo que se traduce en menores costos de transporte. (Ahrné et al., 2008)

El principal objetivo en la produccién de alimentos en polvo es mantener sus
propiedades originales hasta el momento de su reconstitucion, pueden ser tres: fisicoquimicas
(capacidad de gelificacion, emulsificacion, formacion de espuma, etc.), organolépticas (color,
textura y aroma) y nutricionales (proteinas, vitaminas, minerales, entre otros).

Las técnicas mas utilizadas para producir estos alimentos en polvo son el secado por
aspersion, la cristalizacion y la molienda. Luego las particulas obtenidas pueden someterse a
procesos adicionales como aglomeracion, separacion de cristales o mezclado de polvos, con el
objetivo de mejorar su funcionalidad, almacenamiento y transporte. (Ahrné et al., 2008)

Un ejemplo claro de alimento en polvo producido mediante secado por aspersion son

las bebidas instantaneas en polvo, que consisten en una mezcla equilibrada de ingredientes
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macro y micro disefiada para disolverse en liquido y ofrecer caracteristicas como sabor, color,
textura y, si se desea, turbidez. Para lograr una produccion eficiente, se emplean materiales de
alto peso molecular, que ayudan a obtener un producto con buenas propiedades fisicas y a
conservar mejor los componentes funcionales, como antioxidantes, vitaminas, compuestos
volatiles y aromas. (Zavala y Finkenthal, 2006)

Caracterizacion de polvos alimenticios

Los polvos alimentarios son materiales s6lidos compuestos por particulas individuales
cuyo tamafio varia desde unos cuantos nandmetros hasta varios milimetros. Para caracterizar
adecuadamente estos polvos, se consideran tanto las propiedades individuales de cada particula
como las caracteristicas del conjunto, como las propiedades volumétricas, las cuales son clave
en el desarrollo de nuevos productos. (Bhandari, 2013)

La identificacion y andlisis de estas propiedades es esencial para el disefio, manejo y
procesamiento eficiente del polvo. Estas caracteristicas se clasifican dependiendo del area de
aplicacion e incluyen aspectos como la microestructura, el comportamiento de flujo (o de falla),
asi como la capacidad de rehidratacion y disolucion. (Bhandari, 2013)

Microestructura en los polvos alimenticios

El analisis de la microestructura de los alimentos en polvo es un proceso técnico y
costoso que requiere dividir el estudio en diferentes niveles para integrar posteriormente los
resultados en un enfoque util para el avance de la tecnologia alimentaria. Existen diversos
métodos, siendo los mas comunes: la microscopia Optica, microscopia electronica de barrido,
microscopia confocal y la difraccion de rayos X, entre otros. Estas técnicas permiten obtener
informacion detallada que, tras un andlisis interpretativo, contribuye a comprender y modelar
los fendmenos estructurales a escala microscopica. (Morris y Groves, 2013)

2.1.2. Propiedades del alimento en polvo

Propiedades de flujo (o de falla)
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Las propiedades de flujo son parte de las caracteristicas volumétricas secundarias y son
basicas para la industria de alimentos en polvo, ya que permiten prever su comportamiento
durante su almacenamiento y transporte. La capacidad de un polvo para fluir o su resistencia a
hacerlo depende del movimiento relativo entre sus particulas, el cual esta influenciado por
fuerzas de friccion y cohesion generadas en la superficie de estas. (Yun et al., 2012)

Estas fuerzas varian segtin la composicion y estructura superficial de las particulas. Las
fuerzas de friccion surgen por la aplicacion de una fuerza normal, es decir, perpendicular al
movimiento, mientras que las fuerzas de cohesion resultan de interacciones atractivas entre
particulas, incluyendo las fuerzas de Van der Waals y las electrostaticas. (Yun et al., 2012)

Propiedades de rehidratacion

Aunque algunos polvos alimenticios se consumen directamente, la mayoria se
incorpora en mezclas liquidas, por lo que conocer su capacidad de rehidratacion es crucial para
su aplicacion. Esta propiedad se evalua tanto de forma cualitativa como cuantitativa.

El proceso de rehidratacion generalmente incluye cuatro etapas, las cuales son
secuenciales:

-Humectacion: es la capacidad de las particulas para absorber agua.

-Inmersion: refiere a la habilidad del polvo para hundirse en el liquido.

-Dispersion: se trata de la capacidad del polvo para separarse en particulas individuales
dentro del liquido.

-Disolucion: es la formacién de una mezcla homogénea entre el polvo y el liquido.
(Organizacion Internacional de Normalizacion [ISO], 2014)

2.1.3. Principales componentes de alimentos en polvo

De acuerdo con Melgarejo (2004) y el Instituto Nacional de Calidad (INACAL, 2016),

los alimentos en polvo contienen diversos componentes, de los cuales los méas importantes son

los siguientes:
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Edulcorantes

Los edulcorantes son compuestos que proporcionan sabor dulce a los alimentos y se
dividen en dos tipos:

-Edulcorantes no caldricos: ofrecen un aporte energético insignificante y no alteran los
niveles de glucosa o insulina en sangre. Entre ellos se encuentran la sacarina, aspartame,
acesulfame K y sucralosa.

-Edulcorantes caléricos: aportan energia a la dieta y si influyen en los niveles de glucosa
e insulina por lo que su consumo debe ser limitado. Este grupo incluye azucares como la
sacarosa, fructosa, dextrosa, lactosa, maltosa, asi como la miel, jarabe de maiz, jugos de frutas
concentrados y polioles (alcoholes de azucar).

Un ejemplo destacado por su origen natural y por sus propiedades benéficas es la miel
de abeja, producida por la especie Apis mellifera y otras subespecies a partir del néctar floral y
secreciones vegetales. Las abejas procesan y almacenan este néctar en los panales, donde lo
transforman en una solucidon rica en azucares, principalmente glucosa y fructosa, que
representan cerca del 85 % de los sdlidos de la miel el cual a la vez tiene importantes
propiedades terapéuticas. Ademas, contiene mas de 25 tipos de azlicares complejos y una gran
diversidad de micronutrientes, enzimas, aminoacidos, acidos organicos, vitaminas, minerales
y antioxidantes. (Ulloa et al., 2010)

Saborizantes

De acuerdo con la Food and Drug Administration (FDA, 2018), los saborizantes son
sustancias disefiadas para afadir, intensificar o modificar el sabor natural de los alimentos. Se
clasifican en dos tipos:

-Saborizantes naturales: son mezclas o extractos obtenidos mediante procesos fisicos a
partir de material vegetal o animal, ya sea en su forma natural, procesada o fermentada. Son

aptos para el consumo humano.
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-Saborizantes artificiales o sintéticos: son compuestos creados en laboratorio que no se
encuentran de forma natural en alimentos, pero que también son seguros para el consumo. Su
principal funcidn es aportar sabor a los productos en los que se incorporan.

Colorantes

Segtin la FDA (2018), los colorantes incluyen tintes, pigmentos y sustancias que, al
afadirse a alimentos, medicamentos o cosméticos, proporcionan color. En los alimentos, los
colorantes artificiales mejoran la apariencia visual, aunque no aportan beneficios nutricionales.

Nutrientes

Los nutrientes son compuestos quimicos fundamentales presentes en los alimentos, que
el cuerpo necesita para funcionar correctamente. Estos incluyen carbohidratos, grasas,
proteinas, minerales, fibra, vitaminas, entre otros. La calidad nutricional de un alimento
depende de la cantidad y tipo de nutrientes que contiene. Las vitaminas son esenciales en la
dieta humana, mientras que las proteinas, aunque igual de importantes, se encuentran en menor
proporcion en productos de consumo habitual, especialmente en bebidas enriquecidas, que atin
son poco comunes. (Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura / Fundacion Iberoamericana de Nutricion [FAO/FINUT], 2017)

Proteinas

Las proteinas desempefian un papel clave tanto desde el punto de vista nutricional como
funcional en los alimentos. Son macromoléculas esenciales para la formacion de tejidos
corporales como musculos, piel o tendones. Participan en procesos vitales como la sintesis,
reparacion y mantenimiento de tejidos, ademas de actuar como enzimas, hormonas y
anticuerpos, regulando funciones metabolicas, el transporte de nutrientes, la eliminacion de
toxinas y el equilibrio de minerales y vitaminas liposolubles. (Gonzalez et al., 2007)

Ademas de su valor nutricional, las proteinas tienen propiedades funcionales que

influyen en la textura y estructura final de los alimentos. Por ejemplo, la capacidad de
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coagulacion de los productos lacteos depende de la estructura coloidal de las micelas de
caseina, ademds que existen otras propiedades funcionales. (Badui, 2006)

En particular, las proteinas de la leche son biopolimeros versatiles divididos en caseinas
y proteinas del suero lacteo. Estas ultimas poseen la habilidad de unirse a compuestos
hidrofobicos y anfifilicos, como 4cidos grasos, vitaminas o sabores, lo que mejora propiedades
como la solubilidad y estabilidad ante la luz de estos compuestos. Gracias a estas
caracteristicas, las proteinas lacteas se consideran una excelente opcion para la formulacion de
alimentos funcionales con mayor valor nutricional. (Liu et al., 2016)

2.2. Desarrollo productivo de mezclas en polvo para consumo instantaneo

Segun lo senalado por Anditec Fusion SAC (2021), la empresa mantiene un fuerte
compromiso con una produccioén que cumpla con un sistema de calidad s6lido y confiable, lo
que le permite alcanzar altos niveles de satisfaccion entre sus consumidores. Entre los pilares
de su sistema de gestion destaca la implementacidon, mantenimiento y supervision del Plan
HACCP, el cual asegura que los productos sean seguros para el consumo y de excelente
calidad. Asimismo, el disefio estructural de la planta esta orientado a minimizar riesgos de
contaminacion, mediante una distribucion adecuada de areas como recepcion de insumos,
almacenamiento de materias primas y materiales de empaque, zonas de procesamiento y
envasado, despacho, entre otras. También se considera clave la correcta ubicacion de oficinas,
vestuarios y servicios higiénicos.

La infraestructura, la disposicion de espacios y la instalacion de equipos dentro de las
plantas de produccidn de alimentos siguen las normativas establecidas en el Decreto Supremo
N.° 007-98-SA (1998) que aprueba el Reglamento de Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas.

Ademas, el cumplimiento de buenas practicas por parte del personal operativo es

fundamental durante su jornada laboral. Entre los compromisos exigidos se encuentran:
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-Utilizar correctamente los guantes exclusivamente para la manipulacion de productos,
los cuales deben ser renovados constantemente

-Realizar el lavado de manos antes de iniciar labores, luego de usar los servicios
higiénicos y tras tocar superficies u objetos sucios.

-Lavar y desinfectar los equipos asignados conforme a lo establecido en el programa de
limpieza.

-Reportar cualquier falla o irregularidad en el funcionamiento de los equipos para su
inmediata atencion y correccion de tal manera de parar la linea de produccion.

-Informar al area de calidad y al supervisor si se detectan signos de plagas dentro de la
planta.

-Usar en todo momento los implementos de seguridad industrial provistos por la
empresa.

-Colocarse adecuadamente la cofia o toca y los tapabocas suministrados.

-Comunicar a su superior si presenta heridas visibles o sintomas de alguna enfermedad
contagiosa.

-Retirar y aislar de inmediato cualquier producto que haya caido al piso, informando a
calidad y a su jefe directo para su registro como merma.

-Evitar pisar las parihuelas durante las labores en planta.

-En caso de rotura de vidrio u otro material fragil, detener la produccion y avisar
inmediatamente a control de calidad y a su jefe directo.
2.2.1. Productos que elabora la empresa

Los productos que elabora Anditec Fusion SAC en su linea de mezclas en polvo son de
diversos componentes.

En la Tabla 1 se muestran algunos productos de mezclas en polvo que elabora la

empresa para su posterior comercializacion y venta
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Tabla 1

Productos de mezclas en polvo para consumo instantineo

Producto

Mezcla en polvo de salvado de trigo, arroz, linaza, soya, quinua, kiwicha. Teo Fibra (*)
Mezcla en polvo de maca, algarrobo, acai y camu camu. Teo Energy (**)

Mezcla en polvo a base de garcinia cambogia, café verde y moringa. Moringa Tnt
Mezcla en polvo de calostro, ufia de gato y graviola. Factor. T Pro

Mezcla en polvo de aguaje, ginseng y soya. Teo Fem

Mezcla en polvo de chuchuhuasi, jengibre, maca negra y ajo. Teo Men

Mezcla en polvo de maiz morado, caigua y romero. Teo Var

Mezcla en polvo con harina de té verde, maca negra en polvo y extracto de acai. Teomax

Nota. (*): Anexo A. (**): Anexo B. Tomado de Productos Teoma, 2024
2.2.2. Recepcion de materia prima

En la recepcion de materias primas y materiales de empaque los proveedores son
responsables de adquirir y transportar tanto las materias primas como los materiales de
empaque, los cuales llegan en envases adecuados y correctamente identificados. Se verifica
que estos estén sellados, protegidos contra la humedad y almacenados en lugares con
temperaturas apropiadas. El supervisor del almacén o el responsable correspondiente
inspecciona aspectos como la cantidad, el estado del empaque, el etiquetado y el peso de los
materiales asegurando sus buenas condiciones de inocuidad. Ademas, se asegura de que el
proveedor entregue los documentos requeridos, como la guia de remision, la factura y el
certificado de calidad del lote recibido.

Posteriormente, el arca de control de calidad examina los materiales conforme al
procedimiento establecido para la recepcion y evaluaciéon de materias primas, insumos y

materiales de empaque. (Anditec Fusion SAC, 2021)
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2.2.3. Almacenamiento de materiales

Una vez que los analistas de control de calidad aprueban el ingreso de los materiales,
estos se almacenan en su zona correspondiente sobre pallets, tras superar las pruebas requeridas
y ser etiquetados como "aprobado". En el caso de las materias primas que contienen alérgenos,
se asigna un espacio especifico debidamente identificado y se les coloca una etiqueta de color
celeste, lo cual permite evitar confusiones y asegurar la trazabilidad.

De acuerdo con Anditec Fusion SAC (2021), las materias primas se conservan en tres
tipos de condiciones segun lo especificado en las fichas técnicas de los proveedores:

-A temperatura ambiente

-A temperatura refrigerada

-A temperatura de congelacion

En cuanto a los materiales de empaque, estos se almacenan a temperatura ambiente, ya
que estan hechos principalmente de plastico o cartdon. Todas las actividades relacionadas con
el almacenamiento se llevan a cabo conforme al manual de buenas practicas de
almacenamiento.
2.2.4. Fraccionamiento

Antes del fraccionamiento de insumos y materias primas, el personal del almacén
limpia el area, los equipos y los utensilios. Luego, el inspector de calidad realiza el despeje.
Para esta actividad, el personal debe utilizar vestimenta adecuada como mandiles descartables
y guantes. También se verifica que los niveles de humedad estén dentro de los rangos
establecidos en las fichas técnicas, los cuales son controlados mediante termohigrometros y
registrados en el formato de control de condiciones ambientales. (Anditec Fusion SAC, 2021)

El jefe de produccion genera y entrega al almacén los formularios "Requerimiento de
Fabricacion Premix RF-1" y "Requerimiento de Fabricacion RF-2" con al menos siete dias de

anticipacion, con el fin de permitir el aprovisionamiento de los materiales necesarios.
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Asimismo, se encarga de imprimir todas las etiquetas de las cajas de embalaje, las cuales se
anexan al archivo del proceso de acondicionado. Cada requerimiento corresponde a un
producto especifico y esta vinculado a un lote identificado por el afio, la orden de produccion
y el mes de elaboracion.

La figura 3 presenta el sistema de codificacion utilizado por la empresa para la
produccion entre enero y septiembre, mientras que la figura 4 muestra el correspondiente a los
meses de octubre a diciembre.

Figura 3
Codificacion para los meses de enero a setiembre

PARA MESES DESDE ENERO HASTA SETIEMBRE

Orden de
Afo produccion Afio

Mes Mes
Nota. Adaptado de Anditec Fusion SAC, 2021

Figura 4

Codificacion para los meses de octubre a diciembre

PARA MESES DESDE OCTUBRE HASTA DICIEMERE

Orden de
produccion

1108418

Mes Mes
Nota. Adaptado de Anditec Fusion SAC, 2021

El fraccionador se encarga de pesar cada insumo indicado en los documentos RF-1y

RF-2, validando esta informacion con la orden de produccién en compaiiia del inspector de
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calidad. Las materias primas se extraen de sus envases originales y se pesan conforme a las
cantidades especificadas en el file, luego se colocan en bolsas de polietileno cerradas con
cintillos e identificadas con el nombre del insumo, cantidad y numero de lote. Estas bolsas se
colocan sobre parihuelas plasticas para su traslado al area de aduana de fraccionado,
asegurando asi la prevencion de cualquier tipo de contaminacion cruzada. (Anditec Fusion
SAC, 2021)

En el caso de materias primas que contienen alérgenos, el fraccionamiento se realiza de
forma separada y con utensilios exclusivos para su manipulacion. El responsable del area debe
colocar una etiqueta que indique “Alérgenos” en el file para su facil identificacion. Los residuos
o sobrantes se almacenan en bolsas selladas con cintillos e igualmente rotuladas.

Durante el proceso, el inspector de calidad revisa minuciosamente que los numeros de
lote impresos en las etiquetas coincidan con los registrados en el file. Si se detectan materiales
dafiados o en mal estado que puedan comprometer la inocuidad del producto, se retiran
inmediatamente del drea y se registran en el formato RF-3 de control de materiales duros y
quebradizos. Ademas, se informa a control de calidad para colocar los productos en cuarentena,
definiendo posteriormente si deben ser descartados o reprocesados segun su estado
organoléptico o microbioldgico alcanzado. (Anditec Fusion SAC, 2021)

El supervisor de produccion recibe los insumos ya fraccionados en la aduana,
verificando que su peso y denominacion coincidan con lo solicitado en el RF-2 lo cual varia
segun tipo de insumo y procedencia. Esta conformidad debe ser firmada por el inspector de
calidad, el supervisor y el encargado del almacén. Los insumos se fraccionan generalmente en
lotes de 170 kg, 250 kg y 1,5 toneladas.

Solicitud y entrega de materiales de empaque

El encargado del area de fraccionada entrega una copia del documento RF-2 al

responsable de materiales de empaque, quien procede a fraccionarlos. Antes de ser entregados
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a produccién, los envases son limpiados externamente y se les retira la bolsa protectora.
También se entregan las tapas, ldminas, bobinas, etiquetas, cajas master y cajas de carton
necesarias para el embalaje. Todos estos materiales se almacenan temporalmente en un area
delimitada sobre parihuelas plasticas.

La entrega se organiza en coordinacion entre el supervisor de produccion y el encargado
del almacén, quienes acuerdan horarios especificos para evitar acumulaciones en el area de
trabajo. El encargado registra las cantidades y los lotes en el RF-2, confirmando el ingreso
tanto por parte del almacén como de produccion. (Anditec Fusion SAC, 2021)

2.2.5. Mezclado y tamizado del Premix

El operario de produccion realiza una limpieza exhaustiva del area, de los equipos y
utensilios antes de iniciar el proceso. Posteriormente, el inspector de calidad autoriza el
despeje. En la pizarra del area se anotan los datos del producto a elaborar: nombre, nimero de
lote, fecha y hora de inicio.

El personal utiliza vestimenta adecuada, como mandiles plasticos blancos, y verifica
que los niveles de humedad estén dentro de los limites permitidos mediante termohigrémetros.
Esta informacion se registra en el formato RF-4 de control de condiciones ambientales. Luego,
los insumos se revisan con base en el file, y se trasladan desde la aduana de fraccionado hasta
el area de mezclado, colocandolos sobre parihuelas plasticas. El inspector de calidad verifica
nuevamente los insumos antes del inicio de la mezcla.

Los insumos listados en el documento RF-1 se mezclan segun el numero de lotes que
indica el archivo, siempre respetando la capacidad maxima de la mezcladora y el plan de
produccion. Para ello, se cortan los cintillos de las bolsas; si hay insumos en cantidades
pequeiias, se afiaden directamente a las bolsas de mayor volumen. En caso de que se detecten
aglomeraciones, estos insumos deben ser tamizados, ya sea manualmente o con maquina,

utilizando mallas de 0,9 mm, 1,1 mm y 2,6 mm, segun el tipo de insumo.
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Los productos tamizados se colocan en tachos de 140 litros forrados con bolsas
plasticas: de color naranja para no alérgenos y rojo para alérgenos. Luego, todos los insumos
se introducen en la mezcladora tipo “pantalén” por una de sus aberturas superiores, usando una
escalera y cerrando rapidamente la tapa para evitar contaminaciones cruzadas. La mezcla se
realiza durante un tiempo de 20 a 30 minutos.

Posteriormente, las bolsas vacias y cintillos se desechan en tachos con bolsas negras
ubicados en el area de residuos. La mezcla resultante se descarga por la salida inferior de la
mezcladora hacia una bolsa de polietileno, la cual luego pasa por una tamizadora de doble
malla. La mezcla tamizada se recoge por la parte inferior en bolsas nuevas de polietileno.
(Anditec Fusion SAC, 2021)

En el caso de mezclas de 250 kg, se pesan y fraccionan de acuerdo con el numero de
lotes establecidos en el RF-1. Estas bolsas se colocan en parihuelas. Si se utiliza la mezcladora
de 1,5 toneladas, se puede incorporar toda la mezcla o dividirla segun lo indique el archivo
técnico. Todos los datos del proceso se anotan en el formato RF-5 de control del proceso de
mezclado de sélidos.

Si durante el proceso se identifica algin material dafiado o en mal estado que pueda
afectar la inocuidad, se retira de inmediato y se registra en el RF-3, informando al area de
calidad para que determine si el producto debe ser puesto en cuarentena. Cabe sefialar que
ambas mezcladoras, tanto la de 250 kg como la de 1,5 toneladas, cuentan con tamizadoras
propias, lo que permite operar de manera paralela cuando se requiere cumplir con varias
ordenes de produccion. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Mezclado y tamizado del bach

a) Mezcladora de 250 kg

El operario de produccion verifica que los insumos coincidan con la informacion

detallada en el file, y posteriormente los traslada desde el area de aduana de fraccionado hacia
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el area de mezclado 1, colocdndolos sobre una parihuela plastica para su uso. Antes de iniciar
el proceso de mezclado, el inspector de calidad valida que todos los insumos estén correctos.
Los ingredientes utilizados corresponden al Requerimiento de Fabricacion RF-2, el cual ha
sido formulado para un solo lote, segiin lo indicado en el plan de producciéon establecido
previamente. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Inicialmente, se procede a cortar los cintillos que sellan las bolsas de insumos. Aquellos
componentes en menor cantidad se integran dentro de las bolsas que contienen ingredientes en
mayores proporciones. En caso de que los insumos presenten aglomeraciones, es decir, que
estén compactados o cristalizados, el operario debe evaluarlos y, si es necesario, tamizarlos
antes de mezclarlos. El tamizado puede realizarse manualmente o mediante una maquina,
utilizando mallas de 0,9 mm, 1,1 mm o 2,6 mm, segin la naturaleza del insumo. Estos se
depositan en tachos de 140 litros revestidos con bolsas plasticas: de color naranja para
productos no alergénicos y rojo para aquellos que contienen alérgenos. Luego, todos los
insumos se integran en la mezcladora correspondiente. La seleccion de la malla depende del
tipo de ingrediente procesado.

En la mezcladora tipo pantalon 1, se agregan los insumos junto con una porcion del
premix previamente fraccionado, introduciéndolos por la abertura superior con el uso de una
escalera. Una vez cargada, la tapa se asegura firmemente y se enciende la mezcladora durante
un periodo de 20 a 30 minutos. Mientras esta mezcladora esta en funcionamiento, el operario
puede ir preparando los insumos del siguiente lote del mismo producto. Paralelamente, en la
mezcladora 2 se repite el mismo procedimiento: carga de insumos y premix por la parte
superior, cierre de tapa y mezclado durante el mismo intervalo de tiempo. Los cintillos retirados
y las bolsas vacias se desechan dentro de bolsas mas grandes, que posteriormente se colocan
en tachos con bolsas negras ubicados en el area de residuos para su eliminacion adecuada.

(Anditec Fusion SAC, 2021)
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Una vez finalizado el tiempo de mezclado en la mezcladora 1, el operario debe extraer
una muestra y entregarla al inspector de calidad para realizar una evaluacion sensorial
comparandola con la muestra patron. Si el resultado es favorable, se autoriza la continuacion
del proceso. En caso contrario, se realiza una nueva mezcla por un periodo adicional de 10
minutos y se toma una segunda muestra para repetir el andlisis sensorial, estos casos pueden
ocurrir cuando se cambian los proveedores de insumos o cuando se ha producido alguna
alteracion durante el periodo de almacenamiento.

La mezcla se descarga a través de la abertura ubicada en el vértice inferior de los brazos
cilindricos de la mezcladora, cayendo en una bolsa de polietileno. Luego, esta mezcla pasa por
la maquina tamizadora de doble malla: se introduce por la parte superior, atraviesa los tamices
y se recolecta finalmente en bolsas de polietileno ubicadas en la parte inferior. Al concluir el
tamizado de la mezcladora 1, se repite el mismo procedimiento con el contenido de la
mezcladora 2, siguiendo un proceso secuencial. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Posteriormente, se procede al pesado de cada bolsa de mezcla a granel, destinada a ser
envasada en presentaciones como potes o sachets. Estas bolsas se sellan con cintillos y se
rotulan con la informacién correspondiente: nombre del producto, lote, cantidad, fecha de
elaboracion y las iniciales del supervisor de turno. Luego se colocan sobre parihuelas plasticas
y se almacenan en el area de aduana de mezclado. Es importante resaltar que los productos a
granel no deben permanecer en esta area por mas de siete dias; de lo contrario, deberan
someterse a un analisis microbioldgico para garantizar su inocuidad.

Toda la informacidn relacionada con este proceso se registra en el formato RF-5 -
control de proceso de mezclado de solidos. (Anditec Fusion SAC, 2021)

En la tabla 2 se presenta los casos donde no se realiza la limpieza de cambio de producto
debido a que utilizan productos similares, pero en diferentes proporciones, los cuales no van a

generar contaminacion cruzada.
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Tabla 2

Casos donde no se realiza la limpieza de cambio de producto

Orden Producto

Un mismo Premix  Batido saludable cookies and cream. Batido saludable chocolate.
Batido saludable chocolate y menta

Igual formula Productos con la misma férmula y nombres diferentes: colagenos
premium, limones, energys, etc.

Pro Productos que no sean PRO y los que son PRO

Paises Cuando es el mismo producto y misma férmula, pero paises diferentes

Nota. Tomado de Anditec Fusion SAC, 2021

Los productos rechazados y las mermas generadas se colocan en bolsas plasticas
transparentes y se registran en el formato de control de producto rechazado RF-6. El inspector
de calidad coloca la etiqueta correspondiente de rechazo y los materiales se trasladan al area
designada para residuos.

Si se detecta la rotura o el deterioro de algin componente o pieza que pueda
comprometer la inocuidad del producto, este debe ser retirado de inmediato del area de trabajo.
Por otro lado, se debe dar la orden al 4rea de mantenimiento para que realice el diagnostico
seguido de los ajustes o cambios respectivos a la maquina comprometida. Posteriormente, se
debe registrar el incidente en el formato control de materiales duros y quebradizos RF-3 e
informar al 4rea de control de calidad, la cual se encargara de colocar el producto en cuarentena.
(Anditec Fusion SAC, 2021)

Mezcladora de 1,5 toneladas

Antes de iniciar la operacion, el operario de produccion realiza la limpieza completa de
la zona, asi como de los equipos y utensilios utilizados. Luego, el inspector de calidad verifica

el despeje del area.
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En la pizarra del area de trabajo se anotan los datos esenciales: el producto a elaborar,
los numeros de lote del premix y de fabricacion, la fecha de produccion y el nombre del
responsable del proceso. Todo el personal utiliza mandiles plasticos de color blanco.
Asimismo, se controla que los niveles de humedad ambiental estén dentro de los pardmetros
establecidos mediante termohigrémetros, registrando esta informacion en el formato de control
de condiciones ambientales RF-4. (Anditec Fusion SAC, 2021)

El operario revisa los insumos y verifica su correspondencia con el file de produccion.
Posteriormente, estos son transportados desde el area de aduana de fraccionado hasta la zona
de mezclado 1, colocandolos sobre una parihuela de plastico. El inspector de calidad realiza
una segunda verificacion de todos los insumos antes del inicio del mezclado

Los insumos corresponden al requerimiento de fabricacion RF-2, y el file detalla las
cantidades especificas para un lote maximo de 1,5 toneladas, de acuerdo al plan de produccion.

Como primer paso, se retiran los cintillos que aseguran las bolsas que contienen los
insumos. Las cantidades menores se integran dentro de las bolsas con mayor volumen. En caso
de que los insumos estén compactados o presenten cristalizacion, el operario debe identificar
esta condicion y realizar el tamizado manual o mediante maquina, utilizando mallas de 0,9 mm,
1,1 mm o 2,6 mm, dependiendo del tipo de insumo. Los insumos tamizados se colocan en
tachos de 140 litros, con bolsas plasticas: naranjas para productos no alergénicos y rojas para
productos alergénicos, para luego ser integrados al proceso de mezclado. La eleccion de la
malla depende de las caracteristicas del insumo.

A continuacion, se cierran las tres tapas principales de la mezcladora y se abre la sobre
tapa de la seccion central. Una vez encendida la méaquina, el eje principal pone en movimiento
el sistema de mezclado. Se incorporan los insumos y el premix premezclado a través de la tapa
central. Tras finalizar el vaciado total de los ingredientes, se cierra la tapa y se mantiene la

mezcla durante 30 minutos.
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Las bolsas y cintillos retirados se almacenan dentro de una bolsa plastica para su
disposicion final, y luego se ubican en el area de residuos, en tachos con bolsas negras para su
eliminacion correspondiente (Anditec Fusion SAC, 2021).

Una vez transcurrido el tiempo de mezcla, el operario debe extraer una muestra del
producto y notificar al inspector de calidad para que realice la evaluacion sensorial,
comparando la muestra obtenida con una muestra patrén. Si el resultado es conforme, se
autoriza la continuacion del proceso. En caso contrario, se prolonga el mezclado por 10 minutos
adicionales y se realiza una segunda evaluacion sensorial.

La descarga del producto se realiza a través de una valvula mariposa situada en la parte
inferior del tanque, dirigiendo la mezcla hacia una bolsa de polietileno. Este proceso se efecta
con la mezcladora en funcionamiento para asegurar una correcta homogenizacion, apagando la
maquina al final y ayudando a vaciar el contenido completamente con paletas de acero
inoxidable.

Luego, la mezcla pasa por una maquina tamizadora equipada con dos mallas. Las bolsas
que contienen el producto se vacian desde la parte superior, y tras pasar por el tamiz, se
recolecta el producto en bolsas de polietileno ubicadas en la parte inferior. (Anditec Fusion
SAC, 2021)

Después, se realiza el pesado individual de cada bolsa de producto a granel. Estas se
almacenan en bolsas de polietileno selladas con cintillos y etiquetadas con la informacion
correspondiente: nombre del producto, nimero de lote, cantidad, fecha de produccion e
iniciales del supervisor de turno. Las bolsas se colocan sobre parihuelas plasticas y se
almacenan en el area de aduana de mezclado.

Es importante sefalar que los productos a granel no deben permanecer en esta zona por
mas de siete dias, si se excede, deberan someterse a un analisis microbiologico. Toda la

informacion se registra en el formato de control de proceso de mezclado de sélidos RF-5.
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En cuanto a los productos no conformes y mermas, se almacenan en bolsas plasticas
transparentes y se registran en el formato RF-6, rotulados como "rechazado" por el inspector
de calidad y colocados en la zona de residuos.

En situaciones donde se detecten dafos o fallas en materiales que representen un riesgo
para la inocuidad del producto, estos deben ser retirados del area y registrados en el formato
RF-3. Ademas, debe notificarse al area de control de calidad para que el producto en cuestion
sea puesto en cuarentena. (Anditec Fusion SAC, 2021)

2.2.6. Envasado primario

Durante esta fase, se realiza una verificacion especifica para asegurar la ausencia de
trazas de alérgenos en las superficies de trabajo. Esta evaluacion se documenta en el formato
verificacion de alérgenos RF-7.

Potes (sellado)

El personal de produccion es responsable de la limpieza de las areas, equipos y
utensilios antes del inicio de operaciones. Posteriormente, el inspector de calidad verifica y
autoriza el despeje del area. En la pizarra correspondiente se anotan los datos del producto a
procesar, el nimero de lote de fabricacion, la fecha y la hora de inicio. Se controla la humedad
ambiental mediante termohigrometros y los valores registrados se documentan en el formato
de control de condiciones ambientales RF-4. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Para cada linea de envasado de potes, se cuenta con los elementos necesarios como
envases, tapas, lainas y cucharas dosificadoras, los cuales varian en funcién del producto. En
el caso de exportaciones, los productos como “Café Colageno Lain” y “Teo Cell” de 500
gramos utilizan frascos de 1 000 ml, mientras que los destinados a Chile requieren frascos de
mayor volumen como 1 400 ml.

Se preparan las tapas necesarias para el numero de potes a utilizar y se insertan las

lainas. Las tapas listas se colocan en bolsas de polietileno y se almacenan en jabas verdes, sobre
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ecopisos del mismo color, mientras esperan su uso. Los envases provenientes de almacén llegan
apilados en planchas y cubiertos por bolsas, las cuales se limpian antes de retirarlas para
proceder al envasado.

Las mezclas (granel) correspondientes a cada lote y producto son transportadas desde
la aduana de mezclado al drea de envasado. Se ubica una bolsa sobre una mesa auxiliar, junto
a la mesa principal de acero inoxidable, donde también se colocan una balanza y utensilios
como palas y planchas de envases con cucharas dosificadoras para proceder con el llenado.

Una vez cortados los cintillos que cierran las bolsas de granel, el producto es transferido
a los envases, utilizando cucharones de acero o pléstico. Cada frasco se pesa individualmente
para asegurar que el contenido neto esté dentro del rango permitido, considerando tara del
envase.

Posteriormente, se colocan las cucharas dosificadoras dentro de los envases,
especificamente en presentaciones de 1 400 ml y 4 000 ml. Para el colageno premium destinado
a exportacion, en frascos de 1 000 ml, también se incluye la cuchara dosificadora.

Los envases se limpian en la parte externa del borde con pafios wypall, primero secos
y luego humedecidos con alcohol. Estos panos deben ser reemplazados cada 30 minutos o
cuando se ensucien visiblemente. (Anditec Fusion SAC, 2021)

El sellado de los envases incluye la tapa y la laina, que debe colocarse con la parte
adhesiva en contacto con el borde del frasco y la no adhesiva hacia la tapa. Para envases HDPE
de 4 000 ml, color negro y boca de 116 mm, se utiliza un equipo de induccion electromagnética
para sellado. Tras esta etapa, los frascos se trasladan al area de acondicionado.

Cada 30 minutos, el inspector de calidad revisa el peso de los frascos llenos y registra
la informacion en el formato RF-8, correspondiente al control de proceso de envasado de potes.
Durante este proceso, los operarios deben anotar su nombre y cambiar los guantes de nitrilo

cada 30 minutos o cuando se rompan. Ademas, si usan gafas, se debe verificar su presencia
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cada 20 minutos, registrando turno, nombre del operario, lote y producto, asi como las horas
de los cambios en el mismo formato.

Si se detecta algiin material o componente en mal estado o que represente riesgo para
la inocuidad del producto, debe ser retirado de inmediato y reportado en el formato RF-3
(control de materiales duros y quebradizos), ademas de notificar al 4rea de calidad para colocar
el producto en cuarentena.

Los productos rechazados o mermas se almacenan en bolsas plasticas transparentes, se
identifican con un rétulo de “rechazado” y se trasladan al area de residuos. Esta informacion
se documenta en el formato RF-6 de control de producto rechazado.

Envasado en sachets (sellado)

El maquinista realiza la limpieza del area, equipos y utensilios, luego de lo cual el
inspector de calidad autoriza el despeje asegurandose de que no haya restos de otros lotes o
productos. En la pizarra se indican los datos del producto a elaborar, lote, fecha y hora de inicio.
(Anditec Fusion SAC, 2021)

Se controla que la humedad est¢ dentro de los niveles permitidos, utilizando
termohigrometros, y se registran los resultados en el formato RF-4. Cada tipo de producto en
sachet cuenta con su respectiva bobina, utilizada en maquinas verticales para pesos de 6.5y 15
gramos. Las bolsas de granel por lote se transportan desde la aduana de mezclado a las zonas
de envasado 1y 2, donde se colocan en las areas designadas.

Se instala la bobina en la maquina y los rodillos guian el film dentro del equipo. El
maquinista retira la etiqueta de identificacion de la bobina y la adhiere detras del formato,
registrando el lote y peso en el control de proceso de envasado de sachets, RF-9.

Se ajusta la mordaza caliente, que sella el sachet por presion. La temperatura se
mantiene constante mediante resistencias eléctricas controladas por termopares y un

instrumento de medicion como el pirometro.
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El producto se vierte en la tolva de la parte posterior de la sacheteadora, desde donde
un tornillo sinfin lo transporta al tolvin, y luego a la tobera y formador de sachets. Se sellan los
laterales y la parte inferior, donde se imprime el lote y la fecha de vencimiento. Después del
llenado, se sella la parte superior y se realiza una muesca de desgarre para facilitar la apertura.

Antes del llenado, se revisa visualmente el sellado de los sachets y se verifica su peso,
registrando la informacion en el formato RF-9. Los sachets terminados se colocan en jabas
azules, donde se pesan para comprobar que se encuentran dentro del rango permitido. Ademas,
el inspector de calidad revisa que el sellado sea correcto mediante una prueba con 30 sachets
en una caja master.

Los sachets defectuosos (fuera de peso, abiertos, mal sellados o con errores de lote) se
cortan de inmediato y el producto se reincorpora al proceso, salvo en los casos de barrido, que
se consideran merma. La cantidad de merma de bobina y granel se registra en el formato de
control de producto rechazado RF-6. (Anditec Fusion SAC, 2021)

El peso de los sachets es controlado cada hora por el inspector de calidad junto con el
magquinista, y los resultados se anotan en el formato de control de proceso de envasado de
sachets RF-9. Si se detectan valores fuera de los rangos establecidos, se ajusta la calibracion y
se realiza una nueva verificacion. Los sachets con defectos como fugas, sellado deficiente o
peso inadecuado, se recortan y se colocan en bolsas plésticas transparentes para ser
reenvasados.

Conforme al plan de monitoreo, el inspector de calidad selecciona 10 sachets para
analisis de control de calidad y microbiologia, registrando la informacion correspondiente en
el mismo formato RF-9.

Una vez envasados, los sachets se depositan en jabas para ser acondicionados en linea
en la zona correspondiente. La limpieza del area de sacheteado se efectia cada 72 horas tras el

ultimo uso, aplicdndose esta medida a productos como “Colageno Premium”, “Ph Moringa™ y
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“Colageno Q Frutos Rojos”. En caso de que queden residuos de mezcla en las tolvas al concluir
este periodo, se debe completar el envasado y coordinar con calidad para su muestreo y
liberacion microbiologica.

Si se detecta dafio o deterioro en materiales o componentes que puedan comprometer
la inocuidad del producto, estos deben retirarse de inmediato del area, registrarse en el formato
control de materiales duros y quebradizos RF-3 e informarse al 4rea de control de calidad, que
decidira si colocar el producto en cuarentena. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Capsulas (encapsulado)

El operario de produccion lleva a cabo la limpieza del 4rea, equipos y utensilios, tras lo
cual el inspector de calidad realiza el despeje del espacio. En la pizarra se indica el producto a
encapsular, el nimero de lote, la fecha de produccion y la hora de inicio. El personal utiliza el
equipo de proteccion adecuado, como mandiles plasticos blancos. Se comprueba que la
humedad ambiental esté dentro de los parametros estipulados, con ayuda de termohigrometros,
y se registra en el formato RF-4 de control de condiciones ambientales.

Las capsulas se trasladan desde la aduana de materiales hasta el area de encapsulado y
se colocan en una tina de acero inoxidable. Antes de iniciar el proceso, tanto las encapsuladoras
manuales como la semiautomatica deben estar limpias y ensambladas correctamente.

Durante la jornada se utilizan entre dos y tres encapsuladores manuales de 300 y 600
capsulas, ademas de una maquina semiautomatica. El tipo de encapsuladora a emplear depende
del producto. Para la semiautomatica, los pardmetros operativos varian segun el producto, de
acuerdo con su ficha técnica. (Anditec Fusion SAC, 2021)

a) Encapsulado manual

Siguiendo la tabla del lote estdndar, se pesa la mezcla para encapsular cada carga de
300 capsulas tamafio N° 0. Las capsulas vacias se colocan en bandejas de carga y se ubican en

placas con cavidades adaptadas, evitando moverse o caer. Luego, se destapan las capsulas.
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Con las capsulas listas, se eleva la placa hasta que queden al ras. Se distribuye la mezcla
manualmente y, si es necesario, se usa un compactador multiple para nivelar el contenido.
Posteriormente, se colocan las tapas y se repite el procedimiento segun la cantidad a encapsular.

Las cépsulas llenas se colocan en tamices de acero inoxidable para eliminar el polvo
excedente. El inspector de calidad toma muestras de cada equipo y verifica que el peso esté
dentro del rango permitido. Si cumple, se continta; de lo contrario, se ajusta el proceso y se
repite el pesaje.

Las capsulas se almacenan en bolsas de polietileno cerradas con cintillos e identificadas
con el nombre del producto y lote. Estan sobre parihuelas de plastico en el area de envasado.

Las capsulas N° 0 sobrantes se reutilizan en el siguiente lote si el producto no contiene
alérgenos. En caso contrario, se guardan para futuras producciones del mismo producto,
debidamente identificadas y aseguradas con cintillos.

La informacion se registra en el formato RF-10 de control de proceso de envasado
primario de capsulas. La limpieza del area, equipos y utensilios de encapsulado manual se
realiza cada 24 horas de produccion, registrandose en los formatos correspondientes.

Si se detecta algin material o pieza en mal estado que pueda representar un riesgo de
inocuidad, debe retirarse, registrarse en el formato RF-3 y reportarse al area de calidad para su
evaluacion y, si es necesario, poner en cuarentena el producto afectado.

Las mermas y productos rechazados se colocan en bolsas plasticas transparentes, se
registran en el formato RF-6 y se etiquetan como rechazados. Posteriormente, se trasladan a la
zona de residuos. (Anditec Fusion SAC, 2021)

b) Encapsulado semiautomatico

b1) Sistema de alimentacion de capsulas

Este sistema extrae las capsulas desde la tolva y las introduce en los tubos de

alimentacion. Debajo de estos, hay un interruptor de resorte que, al activarse mediante el
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movimiento descendente de los tubos, libera un grupo de cépsulas (seis para tamafio # 0). Los
tubos ascienden nuevamente y se cierran automaticamente.

La placa empujadora desplaza las capsulas hacia la seccion de giro en U, donde son
presionadas por una cabeza que las invierte, quedando los cuerpos hacia abajo y las tapas hacia
arriba. A través de un sistema de vacio, las capsulas son aspiradas hacia el molde inferior. Un
hombro en el molde superior evita que las tapas queden atrapadas en esa seccidn, lo que facilita
que las capsulas lleguen adecuadamente al molde inferior. Este mecanismo automatiza las
funciones de descarga, rotacion y separacion de capsulas. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Este mecanismo funciona mediante un motor eléctrico de velocidad variable que
impulsa la leva, el nivel de oscilacion y el trinquete. Durante cada ciclo de rotacion de la leva,
el trinquete avanza un diente, lo que hace que el molde se desplace y coincida con una serie de
orificios. Al mismo tiempo, la leva acciona el nivel de balanceo, lo que activa el engranaje
sectorial por un ciclo completo.

El equipo estd equipado con un controlador automdtico de conteo que detiene el
mecanismo una vez que el molde se ha llenado con capsulas. También es posible detener la
maquina manualmente en cualquier momento. La velocidad se regula mediante una perilla
ubicada en el panel de control, que cuenta con un medidor indicador. En caso de que algunas
capsulas no se separen completamente, se puede girar manualmente el molde una o dos veces
para facilitar la separacion con ayuda del sistema de vacio. (Anditec Fusion SAC, 2021)

b2) Mecanismo de llenado

Este sistema se encarga de introducir el polvo en las c4psulas vacias ubicadas en el
molde. La tolva cuenta con un motor eléctrico de velocidad ajustable y un medidor para
monitorear la velocidad. Este motor impulsa una hélice que dirige el polvo hacia el interior de
las capsulas. Al rotar el molde, también gira el disco inferior, impulsado por otro motor de

velocidad continua sin escalonamientos.
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Cuando se presiona el boton de llenado, un cilindro mueve la tolva hacia el molde. Al
alcanzar la posicion adecuada, ambos motores el del disco giratorio y el de la tolva se activan
automaticamente. Después de completar un ciclo de llenado, el molde se detiene y la tolva se
retira del area del molde gracias a la accion del cilindro.

Ajuste de la cantidad de llenado: dependiendo del volumen requerido y de la fluidez
del polvo, se regula la velocidad del motor de la tolva y del disco giratorio mediante un
convertidor de frecuencia. Una mayor velocidad de rotacién con una hélice lenta provoca un
llenado bajo, mientras que una menor velocidad de rotacién combinada con una hélice mas
rapida permite un llenado més abundante. Los parametros de produccion especificos se
configuran en la pantalla tactil del equipo. (Anditec Fusion SAC, 2021)

b3) Mecanismo de cierre de capsulas

Este componente se utiliza para asegurar firmemente el cierre de las capsulas una vez
que han sido llenadas. Se logra uniendo los moldes superior e inferior. Al accionar la valvula
de pie, se activa el cilindro expulsor de capsulas. Luego, el operario empuja manualmente el
molde para que los pasadores regresen a su posicion inicial, lo que permite que las capsulas
sean expulsadas hacia el gabinete de recoleccion. (Anditec Fusion SAC, 2021)

b4) Sistema de control neumatico

El sistema opera con aire comprimido a una presion entre 0,4 y 0,7 MPa. Este aire,
proveniente de la bomba, pasa a través de tres dispositivos: un filtro, un regulador de presion
y un atomizador de aceite, que aseguran la limpieza, presion adecuada y lubricacion del
sistema. El atomizador estd calibrado para liberar una gota de aceite cada 1 a 3 minutos, y
puede utilizarse aceite comun para maquinaria.

El cilindro que bloqueo las cépsulas es operado por la véalvula de pie. Al presionar el
pedal, el piston del cilindro se extiende para realizar el bloqueo, y al soltarlo, el piston se retrae.

Por otro lado, el solenoide eléctrico, controlado por el sistema electronico, regula el
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movimiento de la tolva. En la salida del solenoide, dos véalvulas de mariposa unidireccionales
permiten controlar la velocidad de desplazamiento del piston. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Control de calidad y mantenimiento

El inspector de calidad toma una muestra de capsulas del equipo para verificar su peso.
Si los valores se encuentran dentro del rango establecido, se contintia con el encapsulado. En
caso contrario, se solicita al operario realizar los ajustes necesarios y repetir el pesaje.

Las cépsulas llenas se almacenan en bolsas de polietileno selladas con cintillos,
rotuladas con el nombre del producto y el nimero de lote, y se colocan sobre parihuelas
plasticas en el area de envasado. Toda esta informacion se consigna en el formato RF-10 de
control de proceso de envasado primario de capsulas. La limpieza y desinfeccion de las areas,
equipos y utensilios utilizados en la encapsuladora semiautomatica se lleva a cabo cada 48
horas de produccion y se documenta en los formatos correspondientes.

Si se detecta alguna pieza o material en mal estado que represente un riesgo para la
inocuidad del producto, debe ser retirado de inmediato del area. Ademas, se debe registrar en
el formato RF-3 de control de materiales duros y quebradizos y notificar al area de calidad para
definir si el producto debe ser puesto en cuarentena. (Anditec Fusion SAC, 2021)

Mermas y productos rechazados

Tanto las mermas como los productos no conformes se almacenan en bolsas plasticas
transparentes y se registran en el formato RF-6 de control de producto rechazado. El inspector
de calidad coloca una etiqueta de “rechazado” en cada bolsa y estos productos se trasladan a la
zona de residuos. (Anditec Fusion SAC, 2021)

2.2.7. Envasado secundario

Para el acondicionado los sachets y capsulas se colocan en cajas master que incluyen el

codigo del lote y la fecha de vencimiento correspondiente. Este proceso se documenta en el

formato RF-11, referente al control del proceso de acondicionado de sachets. Por su parte, las
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capsulas se introducen en frascos capsuleros, dentro de los cuales se afiade un sobre de silicagel
antes de cerrarlos con tapas que llevan laminas de seguridad. Antes del etiquetado, los frascos
capsuleros se limpian externamente utilizando pafios Wypall de primer uso, humedecidos con
alcohol al 70 %. Una vez limpios, los frascos pasan directamente a la fase de etiquetado. El
acondicionamiento de cédpsulas y potes se registra mediante el formato RF-12, control de
proceso de acondicionado de potes y capsulas. (Anditec Fusion SAC, 2021)
2.2.8. Etiquetado y embalado

El supervisor de produccion, junto con el inspector de control de calidad, revisa y valida
la informacion del lote y la fecha de vencimiento ingresada en el equipo codificador de
etiquetas. Esta revision queda registrada en el formato RF-12. Una vez obtenida la aprobacion
del inspector de calidad, se procede a codificar las etiquetas. Posteriormente, se etiquetan los
frascos y potes con producto envasado y se aplica el termo encogible sobre los frascos
capsuleros para sellar sus tapas, utilizando una pistola de calor para lograr un sellado hermético.

Los productos se colocan en cajas de embalaje, con etiquetas de datos del producto. En
el caso de los sachets que no requieren caja master, estos se agrupan en bolsas cerradas con
cintillos y se colocan dentro de las cajas de embalaje. (Anditec Fusion SAC, 2021)
2.2.9. Almacenamiento y despacho

Una vez finalizado el proceso de embalaje, el supervisor de produccidon entrega al
inspector de control de calidad el expediente del lote correspondiente.

Para aquellos productos sujetos a control microbiologico, se realiza el monitoreo
conforme a lo establecido en el plan de monitoreo microbiolégico PR-1.

El inspector de calidad coloca etiquetas en las cajas indicando si el lote estd aprobado
o rechazado, seglin los resultados. Si el lote es aprobado, se emite el certificado de calidad. El
producto terminado es transferido por el supervisor de produccion al responsable de transporte,

quien verifica su cantidad, identidad y el estado del embalaje. (Anditec Fusion SAC, 2021)
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2.2.10. Diagrama de flujo del proceso

La figura 5 representa el diagrama de flujo del proceso de produccion para mezclas en
seco de preparacion instantanea. El diagrama resume todas las etapas detalladas, desde la
recepcion de la materia prima hasta el almacenamiento y distribucion del producto final.
Figura 5§

Diagrama de flujo de linea de produccion de mezclas en seco de uso instantaneo

INGREDIENTEE,
ADITWOS, MERMA: CAJAS
MATERIALES DE
EMPAQUE..
Temperatura ambiente:
Madme 30 T
Humedad: madm 85 %
Temipiratura fria:
2157
Temperatura congelada:
=187
MATERIAS PRIVAS, T"""::“" ;“,":"“:
T
BOLSAS, ONTILLOS Humedad: mddmo 83 %
MERMA: BOLSAE,
CINTILLDE
BOLEAS, CINTILLOS
MERMA: BOLZAS,
Temperatura ambknte .
INSUMOS, SACOS, fima 25 T SACCS, CINTILLOS
BOLEAS, CINTILLOS
Humedad: madma 85 %
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BOBINAS (codificada
durante o envasasda),
CAPSULAS DE
GELATINA, POTES
TAPAE, LAINAS,
CUCHARTTAS

CAJAS MASTER

FRASCOS
CAPSULERDS, TAPAS,
LAINAS, SILICAGEL

ETIUETAS

TERMOENCOGIBLE

CAIAS DE EMBALAJE,

ROTULOS, CINTA O
EMOALAIE

Tamperatura am bknte:

Madima 25 °C
Humedad: midma 85 %

AREA: CAPSULAS:

Tamperatura ambiente:
Midma 25 T

F Humedad: middma 85%

SACHETS
1_

MERMA DE PAPEL
O ETIQUETAS

MERMA DE PAREL
DE ROTULDS

Nota. Adaptado de Anditec Fusion SAC, 2021
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2.2.11. Evaluacion de peligros y puntos criticos de control (HACCP)

De acuerdo con el Codex Alimentarius (2003), el anélisis de peligro consta de dos
partes fundamentales: la identificacion d posibles peligros y la evaluacion de riesgos asociados.

Identificacion de peligros

-Elaborar una lista realista con los peligros que podrian surgir en cada etapa del proceso,
basdndose en aquellos comtinmente relacionados con los productos.

-Describir con precision cada uno de los peligros detectados. Por ejemplo, especificar
si se trata de Salmonella en caso de patdgenos, o indicar si se trata de vidrio, plastico o metal
en caso de cuerpos extrafios.

-Evitar el uso de términos genéricos para facilitar el control y monitoreo.

-Un peligro se puede entender como una contaminacién o condiciébn que origine
contaminacion del producto.

-Cada peligro debe clasificarse como fisico, quimico o bioldgico, considerando solo
aquellos que puedan representar un riesgo para la salud del consumidor.

Peligros fisicos segin el Codex Alimentarius (2003):

-Presencia: Cuando la materia prima llega a planta con cuerpos extrafos.

-Generacion: Cuando durante el manejo o procesamiento, se generan contaminantes
debido a fallas o desgaste en los equipos.

-Persistencia: Cuando, a pesar de tener mecanismos de control, los materiales extrafios
no se eliminan completamente por deficiencias en dichos mecanismos (ej. tamices rotos,
molinos con fallas, purificadores ineficaces).

-Contaminacién: Cuando el producto se contamina durante el proceso debido a
condiciones ambientales inadecuadas o practicas deficientes (por ejemplo, residuos tras
mantenimiento, colillas de soldadura, guantes, etc.), lo cual debe ser abordado por los

procedimientos establecidos. (Anditec Fusion SAC, 2021)
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Identificacion de peligros quimicos

De acuerdo con el Codex Alimentarius (2003), en la evaluacion de riesgos quimicos se
consideran los siguientes aspectos:

-Presencia: Ocurre cuando se recibe la materia prima ya contaminada con sustancias
como dioxinas, metales pesados, entre otros, al momento de ingresar al sistema de control.

-Generacion: Se refiere a la aparicion de compuestos quimicos durante las etapas del
proceso, mientras la materia prima ya se encuentra bajo supervision.

-Persistencia: Se da cuando, a pesar de contar con etapas destinadas a minimizar o
eliminar riesgos quimicos, estos permanecen, como en el caso de concentraciones elevadas de
metales pesados en el producto final.

-Contaminacioén: Tiene lugar cuando la materia prima o el producto es afectado por
agentes externos o vectores de contaminacion, como una lubricacion inadecuada o residuos de
sustancias de limpieza (por ejemplo, soda caustica o 4cidos), aun estando dentro del control del
proceso. Este tipo de riesgo debe gestionarse con procedimientos operativos estandarizados.

Identificacion de peligros biologicos

Segun lo establecido por el Codex Alimentarius (2003), el andlisis de peligros
bioldgicos incluye los siguientes factores:

-Presencia: Se refiere a la llegada de materias primas contaminadas con
microorganismos patdgenos, sin que exista aiin control sobre ellas, lo que sucede cuando los
productores no aplican las buenas practicas agricolas.

-Crecimiento: Se presenta cuando las condiciones del entorno permiten la proliferacion
de microorganismos en materias primas que ya estan bajo vigilancia, lo cual ocurre por falta
de limpieza de los ambientes o por condiciones ambientales inadecuadas.

-Sobrevivencia: cuando aplicando procesos para reducir microorganismos a niveles

seguros como tratamientos térmicos, algunas bacterias logran mantenerse en el producto.
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-Contaminacion: Ocurre cuando la materia prima o el producto se contaminan por

condiciones ambientales desfavorables o por vectores bioldgicos como una higiene deficiente

o una limpieza inadecuada, lo cual debe estar regulado por procedimientos establecidos.

En la tabla 3 se presenta el listado de peligros asociado al proceso

Tabla 3

Listado de peligros asociado al proceso

Gravedad Criterio Peligro fisico Peligro Quimico Peligro Biologico
Menor Un peligro para la Particulas extrafias 1. Presencia de restos de materia 1. Crecimiento de
inocuidad del producto  cuyo tamafio se prima fuera de formula o exceso  Hongos y levaduras
que puede generar una  encuentran menor a  de materias primas de formula. <1 UFC/ml
enfermedad al 7mm y mayor a 2. Residuos de cloro por exceso 2. Crecimiento de
consumidor y no 25mm. lavado mayor a Sppm. Microorganismos
necesita 3. Sanitizante residual en el aerobios mesofilos
hospitalizacion. producto por exceso de <10 UFC/ml
concentracion permitida.
4. Residuos de detergentes (pH
menor a 6 y mayor a 8 en el
agua de enjuague).
5. Presencia de residuos de
aceites grado no
alimentario.
6. Residuos de pesticidas en
frutas.
Moderado  Un peligro para la Particulas de vidrio, Metales pesados: Plomo < 0.1 1. Coliformes <3
inocuidad del producto  plastico duro, astilla mg/kg. NMP/ml en
que puede generar una  de madera, piedra, Plomo <2 mg/Kg para aditivos producto terminado.
incapacidad temporal al ~ fragmentos de de acuerdo a JECFA.
consumidor y necesita ~ metal de tamafio Ausencia de pesticidas
hospitalizacion. comprendido entre  prohibidos o restringido.
7 mm — 25 mm Pesticidas aprobados: No
detectables.
Aditivos a niveles mayores de
los permitidos (IDA superior al
permitido)
Serio Un peligro para la N. A 1. Presencia de

inocuidad del producto
que puede generar
dafios irreversibles o la
muerte al consumidor.

Presencia de alérgenos

Salmonella spp. en
PT.

2. Presencia de
Escherichia coli en
PT

3. Presencia de
Staphylococcus
aureus, en PT.

Nota. La gravedad se agrupa en tres niveles y para cada uno de ellos se describen los peligros

fisicos, quimicos y bioldgicos que pueden afectar perjudicando la calidad e inocuidad de los

productos elaborados. Tomado de Anditec Fusion SAC, 2021
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Evaluacion de riesgos

Llevar a cabo la evaluacion de riesgos para cada peligro.

El grupo de riesgo estd definido en dos elementos:

-Gravedad y

-Probabilidad de ocurrencia.

Probabilidad de ocurrencia

Se define como la posible ocurrencia de que el peligro se presente en el producto
terminado al momento del consumo. La posibilidad de ocurrencia se basa en mediciones,
observaciones o expectativas de la situacion especifica de una empresa y puede clasificarse en
tres niveles. (Anditec Fusion SAC, 2021)

En la Tabla 4 se presenta la clasificacion de la posibilidad de ocurrencia de riesgos.
Tabla 4

Niveles de posibilidad de ocurrencia de riesgos

Probabilidad Criterio

Frecuente Ocurre al menos una vez cada tres meses
Ocasional Ocurre al menos una s dos veces al aflo
Remoto Podria ocurrir alguna vez

Nota. Tomado de Anditec Fusion SAC, 2021

Esta clasificacion de probabilidad podria variar segiin la naturaleza del peligro
identificado. Cada afo sera revisada considerando los casos que se presenten durante el afio.

Clasificacion de riesgo

Gravedad por posible ocurrencia que produce riesgo.

Una vez clasificados los riesgos, a aquellos que se obtengan SI en la tabla 5 de
clasificacion de riesgos, se realiza el andlisis de la medida de control aplicadas.

La tabla 5 presenta los niveles de gravedad ante posible ocurrencia de riesgos.



Tabla 5

Niveles de gravedad ante ocurrencia de riesgos

Gravedad Probabilidad de ocurrencia
Remoto Ocasional Frecuente
Menor No No No
Moderado No No Si
Serio No Si Si

Nota. Tomado de Anditec Fusion SAC, 2021
La figura 6 presenta la determinacion de puntos criticos
Figura 6

Determinacion de puntos criticos
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Respondiendo el Arbol
de Decisiones

Posible contacto cruzado con alérgenos por
deficiente limpieza de maquina o utensilios
en contacto directo con el producto.

Etapa Peligros significativos Es un PC?
P1 P2 P3 P4
Quimico: Sl es PPROR
Sl NO Sl NO PC
Fraccionamiento Posible contacto cruzado con alérgenos o
entre cada fraccionamiento entre materiales
alergénicos y no alergénicos.
Pre mezclado, tamizado y | Quimico
mezclado si | No| si | no |STes %%EQR
Posible contacto cruzado con alérgenos por o
deficiente limpieza de maquina o utensilios
en contacto directo con el producto.
Mezclado y Tamizado Quimico
Sl P
st |nOo| s1 | nO |T'® %C*BQR
Posible contacto cruzado con alérgenos por o
deficiente limpieza de maquina o utensilios
en contacto directo con el producto.
Envasado primario Quimico
st [ no| si | no |® esﬂ%%ﬁgg

Nota. Tomado de Anditec Fusion SAC, 2021
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Respecto a las respuestas del arbol de decisiones que contiene la figura 6, las preguntas
fueron las siguientes:

- P1: ;Existen medidas preventivas de control?

-P2: ;Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel
aceptable la posible presencia de un peligro? (No aplica para materias primas).

-P3: ;Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superior a los
niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?

-P4: ;Se eliminaran los peligros identificados o se reducird su posible presencia a un

nivel aceptable en una fase posterior?
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III. APORTES MAS DESTACADOS A LA EMPRESA

Los aportes realizados en beneficio de la empresa fueron los siguientes:

Mejora en el formato Requerimiento de Fabricacion Premix (RF-1) haciéndolo mas
entendible y practico para su registro y control de la produccion.

Mejora en el formato de Acondicionado de Sachets (RF-11) para que el registro sea
mas rapido y de poco tiempo de ejecucion para el operario.

Preparacion de expediente técnico y tramite para obtencion de Registro Sanitario de
productos alimenticios en polvo de uso instantaneo, a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior (VUCE) administrado por el Ministerio de Comercio Exterior y Turismo
(MINCETUR)

Participacion en la revision y actualizacion del Programa de Higiene y Saneamiento de
la Planta Los Gorriones, version 02, del ano 2021.

Participacion en la revision y actualizacion del Programa de Higiene y Saneamiento de
la Planta Villa Marina, version 02, del afio 2021.

Participacion en la revision y actualizacion Plan HACCP para la linea de produccion
de mezclas en seco de uso instantaneo, version 03, del afio 2021.

Capacitar a todo personal nuevo que por primera vez va trabajar en el area de
produccion de la empresa en buenas practicas de manufactura (BPM) asi como en higiene y
saneamiento

Participacion en el disefio del formato de Brief Comercial o cotizacion tedrica
referencial de un producto alimenticio.

Organizar y dirigir el analisis nutricional de productos alimenticios en polvo, enviando

muestras a laboratorios externos para el cumplimiento de los octégonos.
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IV. CONCLUSIONES

e La biodiversidad nativa que existe en Peri es una gran ventaja comparativa para
elaborar diversos productos con propiedades funcionales especificas como las que aprovecha
Anditec Fusion SAC para la fabricacion de sus productos.

e Los polvos y bebidas nutricionales que fabrica la empresa son productos elaborados
en base a materias primas de primera calidad, con propiedades nutricionales y funcionales que
han sido comprobadas mediante estudios cientificos, y que a la vez cuentan con las
certificaciones de calidad e inocuidad respectivas.

e Los suplementos alimenticios son productos destinados a complementar la dieta y
que contienen ingredientes tales como vitaminas, minerales, hierbas u otras plantas (excepto
tabaco), aminoacidos, suplementos que aumentan la ingesta dietética total, o concentrados,
metabolitos, componentes, extractos o combinaciones de cualquiera de los anteriores.

e Los alimentos en polvo se producen principalmente por secado por aspersion,
cristalizacion y pulverizacion (molienda). Las particulas obtenidas por estas operaciones a
menudo se procesan adicionalmente, como la separacion de los cristales, la aglomeracion del
polvo y la mezcla de polvos, para favorecer su funcionalidad de almacenamiento y transporte.

e Las principales propiedades de los alimentos en polvo son dos: la propiedad de flujo
(o de falla) que esta relacionada al transporte y almacenamiento y la propiedad de rehidratacion
que consiste en cuatro etapas la humectacion, inmersion, dispersion y disolucion.

e Entre los principales componentes de los alimentos en polvo se pueden mencionar
los edulcorantes, saborizantes, conservadores, colorantes, carbohidratos, lipidos, minerales,
fibra, vitaminas y proteinas.

e Anditec Fusion SAC elabora una serie de productos de mezclas en polvo para
consumo instantaneo, mezclando materias primas con propiedades similares o parecidas con la

finalidad de potenciar su efecto luego del consumo.
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e Las etapas del proceso productivo para elaborar una mezcla en polvo de uso
instantaneo son: recepcion de materia prima, almacenamiento de materiales, fraccionamiento
de materias primas, solicitud de materiales de empaque, mezclado y tamizado, envasado
primario, envasado secundario, etiquetado y embalaje, almacenamiento y despacho.

e Dentro del proceso productivo se han determinado como puntos criticos las
siguientes etapas: fraccionamiento (peligro quimico), pre mezclado, tamizado y mezclado
(peligro quimico), mezclado y tamizado (peligro quimico) y envasado primario (peligro

quimico).
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V. RECOMENDACIONES
e Incluir en el plan de estudios de la carrera de Ingenieria Alimentaria tecnologias de
fabricacion de polvos y bebidas nutricionales con propiedades funcionales que incluya
procesos, equipos y maquinarias, métodos de analisis fisicoquimicos, entre otros.
e Recomendar la FOPCA-UNFV adquirir equipos de laboratorio para realizar

practicas de elaboracion de productos alimenticios en polvo de uso instantaneo.
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VII. ANEXOS

Anexo A. Producto de mezclas en polvo para consumo instantaneo: TEOFIBRA PRO

E) @ ©

Witarnina BE Witarnira DT Witarnira C

TEOFIBRA ero

TEO \B‘R

Ak s i AL A
- i e Famchen

FIBRA...

Imegan miarancial.
TEO

Recomendaclones de preparaclén y uso:

w » + @

1 cucharacla disolver vaso de agua
medidora 1sachet (15 o) ce 200 mL
{15 g}

Beber en solucion fria o tibia.

iDato importante!

™
'

- Pote de 500 g

- Cajade 30
sachets

- Doypack de 500 g

- Doypack de
30 sachets

- Sabor a granadllla

| - Parclaimente
| edulcorado con estevia

Ingredientes funclonales:

Harina de salvado de trigo, extruido de
arroz, harina de penca de turma, harina de
linaza, cultivos probidticos, extruido de sova,
extruide de quinua, extruido de kiwicha,
magnesio, harina de maca, acsite de chia en
polvo y vitarminas &, B3, C, D3y E

COMTIENE S0%A Y TRIGD

*Consulte & su méadico si es que estd embamzada, dando de lactar, tomande dgin medicaments o tiene alguna condicidn
médica. Este products no sustiboye una deta equilibmda. La irfomnacidn scbre ingredientes esta basada an la revisidn de la

literatura de estudios cientificos disponibles hasta la fecha.
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Anexo B. Producto de mezclas en polvo para consumo instantaneo: TEOENERGY

TEOLENE

L

55555

Imagen mferancial.

yr= ‘r

“ .{E \

4

ol ¥
A )
T g

1 cucharada disolver vaso de agua
medidora 1sachet (15 g) de 200 mL
(15 9)

Beber en solucion fria o tibia.

iDato importante!

®©©®

Complejo B Vitamina C Vitamina E

RGY

- Caja de 30 sachets

- Doypackde 500 g

30 sachets

TEC TEOENERGY - Doypack de

- Sabor a naranja

- Parclalmente
edulcorado con estevia

Ingredientes funcionales:

Proteina aislada de soya, suero de leche en
polvo, harina de maca, harina de algarrobo,
L-taurina, cafeina, harina de camu camu,
extracto seco de acai berry , zinc, L-glicina y
vitaminas A, Bl, B2, B3, B5,B6,B9, B12, Cy E

CONTIENE SOYA Y LECHE

*Consulte a su médico si es que estd embammzada, dando de lactar, tomando alglin medicamento o tiene alguna condicidn
meédica. Este producto no sustituye una deta equilibrada. La informacidn sobre ingredientes esta basada en |a revision de la

literatura de estudios cientificos disponibles hasta la fecha.



