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RESUMEN

El presente proyecto técnico tiene como objetivo, disefiar un proceso industrial para la elaboracion
de crema hidratante a partir de Aloe Vera (aloe barbadensis) para la empresa Quimica Indules, para
ello se propuso diferentes formulaciones de crema base con distintas concentraciones de sabila, se
selecciond la mejor formulacidn. Se partié con la seleccion de la materia prima séabila, para realizar
los andlisis fisico—quimicos y microbiolégicos, los mismos que permitieron determinar la calidad
de la materia prima y del producto. Ademas de obtener las condiciones de disefio, los célculos
necesarios y de la determinacién de las variables de proceso. Se analiz6 correctamente la sabila,
al no haber norma para la calidad se basé en citas bibliograficas del Comité Internacional de
Normas Contables (IASC), donde se revelaron los siguientes resultados, 98,99% humedad; 0,11%
cenizas; 0,90% azlcares totales, Aerobios Mesofilos de 100 UFC/g, Coliformes Totales ausencia,
Mohos y Levaduras ausencia, de igual manera se realiz6 en el laboratorio Multianalytica Cia.
Ltda. al producto, teniendo éptimos resultados de acuerdo a la Norma Técnica Ecuatoriana Inen
2867 “Productos Cosméticos”, donde se obtuvo, olor caracteristico, color caracteristico, aspecto
homogéneo libre de material extrafio, Aerobios Mesofilos <100 UFC/g, Eschericha Coli ausencia,
Staphylococcus Aeureus ausencia, densidad de 1,26 y pH de 6,62, y viscosidad 7600 cP. Se
obtuvo un mezclador con una eficiencia de 85% y dos tanques para la fase acuosa y oleosa, para
la elaboracion. Se recomienda que la empresa deberd mantener los ambientes, equipos, maquinas
e instrumentos, asi como materias primas, componentes, y productos terminados, en buenas

condiciones de higiene.

PALABRAS CLAVES: < TECNOLOGIA Y CIENCIAS DE LA INGENIERIA> <
INGENIERIA QUIMICA>, <CREMA HIDRATANTE>, <SABILA (Aloe Vera)>,
<FORMULACION DE CREMA BASE>, <DISENO DEL PROCESO INDUSTRIAL>,
<ANALISIS DE COSTOS>, <VARIABLES DE PROCESO> < NORMA TECNICA
ECUATORIANA INEN 2867 PRODUCTOS COSMETICOS>.
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SUMMARY

The present technical project aims to design an industrial process for the preparation of the
moisturizing cream from Sea (aloe barbadensis) for the Indules Chemical Industry, for which
different formulations of base cream with different concentrations of aloe were proposed selecting
the best formulation. It was started with the selection of the aloe raw material, to carry out the
physical — chemical and microbiological analyzes, which allowed to determine the quality of the
raw material and the product. In addition to obtaining the design conditions, the necessary
calculations and the determination of the process variables. It has been correctly analyzed the
standard, there are no standards for the quality of bibliographic citations of the National
Accounting Standards Committee (IASC), where the following results were found: 98.99%
moisture, 0.11% ash, 0.90% Total Sugars, Aerobes Mesdfilos of 100 UFC/g, Total Coliformes
Absence, Mohos and Yeasts absence, in the same way was made in the laboratory Multianalytica
Cia Ltda. Cosmetic products, where was obtained, characteristic odor, characteristic color,
homogeneous appearance free of Mesophilic Aerobes <100 UFC/g, Eschericha Coli absence,
Staphylococcus Aeureus absence, density 1.26 and pH 6.62, and viscosity 7600 cP. A mixer was
obtained with an efficiency of 85% and two tanks for the aqueous and oily phase, for the
preparation. It is recommended that the company maintains the environments, equipment,
machinery and equipment, as well as raw materials, components, products and finished products,

in good hygienic conditions.

KEYWORDS: <ENGINEERING TECHNOLOGY AND SCIENCES>, <CHEMICAL
ENGINEERING>, <MOISTURIZING CREAM>, <SEA (Aloe Vera)>, <BASE CREAM
FORMULATION>, <INDUSTRIAL PROCESS DESIGN>, <COST ANALYSIS>, <PROCESS
VARIABLES>, <TECHNICAL STANDARD COSMETIC PRODUCTS>.
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CAPITULO I

1 DIAGNOSTICO Y DEFINICION DEL PROBLEMA

1.1 ldentificacion Del Problema

La empresa Quimica Indules quiere agregar un producto nuevo y diferente a la gama de productos
que elabora, como es la produccion de crema a base de aloe vera, debido a que en el pais no se
elabora a nivel industrial éste tipo de cosmético por lo que se propone realizar el proyecto de
“DISENO DE UN PROCESO INDUSTRIAL PARA LA ELABORACION DE CREMA
HIDRATANTE A PARTIR DE ALOE VERA (Aloe barbadensis) PARA LA EMPRESA
QUIMICA INDULES” para aprovechar todas las propiedades beneficiosas de la sabila.

1.2 Justificacion

En la actualidad la empresa Quimica Indules bajo el cambio de la nueva matriz productiva que se
encuentra vigente en el Ecuador, ha tomado la decision de diversificar sus productos vy los
sistemas de produccion por lo que busca, en este caso el disefio de un proceso industrial para
la elaboracién de crema hidratante a partir de aloe vera, segun Antonio Vega indica que la sabila
tiene un contenido de vitamina A, C, E y B1, B2, B3, B6 y B12, 4cido folico, minerales, entre

otros, siendo sus propiedades dermatoldgicas beneficiosas para la piel.

Por lo tanto el proyecto se justifica plenamente debido a la necesidad de industrializar la crema de
aloe vera por parte de la empresa Quimica Indules, sabiendo que los productos a base de aloe vera
son muy conocidos y tendria una alta demanda en el mercado.

1.3 Linea Base Del Proyecto

1.3.1 Antecedentes de la empresa

La empresa se encuentra en el Ecuador provincia de Chimborazo Cantén Guano en el Km 4 Via

Guano Sector la Capilla, parroguia El Rosario, Barrio Langos Panamericana.


http://mejorconsalud.com/que-alimentos-son-ricos-en-acido-folico/

Productora y comercializadora de productos de limpieza el objetivo es solucionar los problemas
de manchas en la ropa.

Productos: INDULES se dedica a la produccion de detergentes, limpiadores y suavizantes
textiles con principios activos amigables al medio ambiente.

Mercado Obijetivo: El producto se vende principalmente en Riobamba, Ambato y Guayaquil,
nuestros clientes directos son cadenas de supermercados, distribuidoras de productos de limpieza

y lavanderia de autoservicios, que a su vez comercializan nuestro producto al consumidor final.

1.3.2 Marco conceptual

1.3.2.1 Aloe Vera

Es una planta medicinal mas conocida como sabila, algunos autores la llaman “La planta de los
Primeros Auxilios”, por la cantidad de propiedades cicatrizantes y curativas para las quemaduras,
rasgufios y heridas. Algunos nativos de las diferentes islas caribefias, saben de sus buenos
resultados y cuando sufren alguna herida o se queman, se colocan el cristal, (gel), en forma de
emplastos, machacado o diluido (Ortiz, 2010 pag. 81).

En la siguiente figura 1-1 se puede apreciar la planta de sabila:

Figura 1-1: Planta de sabila
Realizado por: Gortaire Sandra, 2017

- Sinonimia Cientifica

Aloe barbadensis Miller



- Sinonimia Hispénica

Sabila, zabila, pita zabila (Inca, 2013 pag. 36)

- Clasificacion

A continuacion en la tabla se describe la clasificacion cientifica de la sabila:

Tabla 1-1: Clasificacion cientifica de la Sabila (Aloe Vera)

Clasificacion
Nombre Caracteristica
Reino Vegetal
Divisién Embriophyta-siphonogama
Subdivision Angiosperma
Clase Monocotiledonea
Orden Liliales
Familia Liliaceae
Subfamilia Asfondeloidea
Tribu Aloinaea
Género Aloe
Especie Vera
Sinénimo Barbadensis

Fuente: Ortiz, José Luis; 2010
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

- Compuestos quimicos y su funcién

= Aleomitina: Previene y controla la propagacion de ciertas formas cancerigenas.

= Aleomodina: Regula el funcionamiento de la mucosa intestinal.

= Aleoleina: Mejora Ulceras duodenales y estomacales. Disminuye la acidez.

= Aleotina: Neutraliza el efecto de las toxinas microbianas.

= Amino&cidos: Interviene en la formacion de proteinas.

= Carrisina: Refuerza el sistema inmune y aumenta las defensas.

= Creatinina: Resulta fundamental en las reacciones de almacenaje y transmision de
= energia.
= Emolina, Emodina, Barbaloina: Generan acido salicilico de efecto analgésico y antifebril.

= Fosfato de Manosa: Actla como agente de crecimiento de los tejidos con efecto
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= cicatrizante.

» Mucilago: Actividad emoliente sobre la piel.

= Glucomanano: es un polisacarido rico en manosa y giberelina, hormona del crecimiento
vegetal, que interactta con los receptores del factor de crecimiento en el fibroblasto, aumenta
significativamente la sintesis de colageno después del uso topico y/u oral.

= Saponinas: Antiséptico.

= Fitosteroles: de accion antiinflamatoria.

= Mucopolisacaridos: responsables de la hidratacion celular.

= Hormonas vegetales: estimulan el crecimiento celular y la cicatrizacion.

= Enzimas: intervienen en la estimulacion de las defensas del organismo (Martinez, 2013 pég. 31).

- Estabilizar Antraquinona

Las hojas de Aloe se lavan y se les corta el borde lateral para eliminar las antraquinonas, después
se las introduce en un bafio con detergente bactericida y, posteriormente, en un bafio con
hipoclorito sodico al 3%, controlando el pH. El extracto obtenido se estabiliza con sorbato
potésico, &cido citrico, vitamina E y metabisulfito sodico. El extracto estabilizado puede ser
utilizado en medicamentos, preparados alimenticios y productos cosméticos ( (Bermejo, 2008 pag.
12).

- Propiedades de la sébila en la crema

Penetra en las tres capas de la piel; epidermis, dermis e hipodermis, causando en todas ellos
efectos benéficos. Es un limpiador natural, tiene propiedades antialérgicas, posee efectos
antiinflamatorios, barre con los depésitos de grasa que tapan los poros, elimina las células

muertas, estimula la renovacion celular, es un poderoso hidratante (Conti, 2006 pag. 55).

- Composicién quimica de la sabila

Aloe Vera contiene una mezcla de glucosidos llamados Aloina colectivamente, la cual es el
principio activo de la planta. La sabila contiene aloina la cual puede variar segun la especie,
la region y la época de recoleccion. El principal constituyente de la Aloina es la barbaloina, un
glucésido amarillo pélido soluble en agua. Otros constituyentes son la emodina isobarbaloina,
betabarbaloina y resinas. El olor es debido a trazas de un aceite esencial (Campa, 1994). De manera

general, la proporcion de los compuestos anteriormente es la siguiente:



a) Dos resinas amarillo-brillantes, muy activas, posiblemente idénticas, solubles en

bicarbonato de sodio, 30%.

b) Sustancias amorfas que producen alteraciones estomacales pero que no llegan al efecto
purgativo, 5.1%. Los diferentes analisis realizados a la planta y su extracto han permitido
conocer la naturaleza de las sustancias que la componen, tales como: polisacéridos, acidos,

enzimas, taninos, esteroides, proteinas, saponina, magnesio, esteroles (Campa, 1994 pag. 88).

- Propiedades fisicoquimicas

Las propiedades varian en funcion de la lluvia o el riego, del terreno, de la época de recoleccion
de las hojas y de su edad y almacenamiento, y segin la forma de obtencién del gel y su
almacenamiento. Un 99,4% del peso del gel de la sabila es agua. Méas del 60% de los solidos
totales son polisacaridos mucilaginosos que se encuentran ligados a azlcares como glucosa,

manosa, ramnosa, Xilosa, arabinosa, galactosa y acidos urénicos (Gampel, 2002 pag. 102).

1.3.2.2 Crema Hidratante

Las cremas hidratantes son un producto cosmético concebido para combatir la sequedad de la
piel. Aungue también nos protegen de las inclemencias, es importante saber que no son eficaces

cuando se trata de corregir o disimular las arrugas.

- Crema

Una crema es una preparacion compuesta por una fase acuosa y una fase oleosa y es estabilizada
con un emulgente. Las cremas lipofilicas son las preparaciones denominadas emulsiones agua
en aceite (W/O), mientras que las cremas hidrofilicas son emulsiones aceite agua (O/W). La
base oleosa para las emulsiones W/O son habitualmente bases de absorcién como lanolina. Las
cremas pueden recuperar una pelicula hidrolipidica deteriorada o, gracias a su efecto oclusivo,

rehidratar la capa cornea de la piel (Duran, 2005 pags. 63-64).

El periodo de tiempo de evaluacion de las muestras varia acorde la experiencia técnica,
especificaciones del producto, caracteristicas especiales de algin componente de la muestra, sin
embargo lo mas usual en el estudio es que sean evaluadas inicialmente en el tiempo cero, a los 7,

15, 30 y 41 dias (Sanitaria, 2005 pags. 17-18).


http://www.cosmeticapersonalizada.com/2012/01/como-cuidar-la-piel-seca/
http://www.cosmeticapersonalizada.com/2012/03/por-que-se-producen-las-arrugas-y-como-se-combaten-2/

De manera general se evallan:

e Caracteristicas organolépticas: aspecto, color, olor.

e Caracteristicas fisico-quimicas: valor de pH, viscosidad y densidad.

e Caracteristicas microbioldgicas: estudio del sistema conservante del producto por medio de
la prueba de desafio efectuada antes y después del periodo de estudio (Sanitaria, 2005 pags. 17-

18).

- Hidratante

"Todas las sustancias higroscépicas que poseen la propiedad de absorber el agua de la humedad
del aire, hasta alcanzar un cierto grado de dilucion" (More, 1990 pag. 1062).

1.3.2.3 Emulsién

Una emulsidn es un sistema bifasico que se prepara combinando dos liquidos no miscibles, uno
de los cuales esta uniformemente disperso en el otro, y consiste en glébulos que poseen didametros
iguales 0 mayores que los didmetros de las particulas coloidales mas grandes. El liquido que se
dispersa en pequefias gotitas se conoce con el nombre de fase dispersa, interna o discontinua. El

otro liquido es el medio de dispersidn, la fase externa o continua. (Gennaro, 2003 pag. 857).

1.3.2.4 Tipos de emulsion

- Emulsion O/W (aceite en agua)

Las gotitas de la fase oleosa de la preparacion se sitGan dentro de la fase acuosa. Las
emulsiones O/W se absorben rapidamente en la piel y no dejan ningun brillo oleoso. Pueden
extenderse con especial facilidad sobre la piel. Al momento de aplicar, la parte acuosa se evapora
generando un efecto refrescante. La fase oleosa interna hidrata y engrasa la piel. Se lavan con

agua y son emulsiones limpiadoras y para el cuidado diario normal (Durén, 2005 pag. 57).

- Emulsion W/O (agua en aceite)

En la piel seca es recomendable el uso de emulsiones agua en aceite (W/O). En éstas, la fase
interna consiste en gotitas de agua rodeadas por la fase oleosa. Las emulsiones agua en aceite no

se absorben con tanta rapidez en la piel. Garantizan una intensa hidratacion cutdnea y generan un



cociente aceite/humedad equilibrado. Las emulsiones agua en aceite son muy eficaces en el
tratamiento de procesos cutdneos secos. Son adecuados para liberar principios activos en la piel

y no pueden ser lavadas con agua sola (Duréan, 2005 pags. 57-59).

1.3.2.5 Pruebas del tipo de Emulsiones

Los diferentes analisis se realizaron en el laboratorio de procesos industriales:

- Inestabilidad de las emulsiones

No se pueden mezclar facilmente el aceite y el agua, pero se puede obtener una dispersion de agua
en aceite o de aceite en agua mediante una agitacion intensa.Cuando cesa la agitacion, las
particulas dispersadas se acercan las unas a otras y van creciendo. (Fenémeno de la coalescencia).

Los dos liquidos terminan por separarse; entonces se produce la rotura de la emulsion. (Martini,

1997 péag. 137).
- Prueba de dilucion
Este método se basa en que una emulsion O/W puede diluirse con agua y una emulsion W/O con

aceite. Cuando se incorpora aceite a una emulsion O/W o agua a una emulsion W/O, el aditivo no
se incorpora a la emulsion y la separacion es evidente (Gennaro, 2003 pag. 857).

Figura 2-1: Determinacion del tipo de emulsion
Fuente: (Montes, 2003)

1.3.2.6 Estabilidad acelerada de la crema hidratante

Las pruebas deben ser conducidas bajo condiciones que permitan proporcionar informacion sobre
la estabilidad del producto en menos posible. Para lo cual, las muestras deben ser almacenadas en
condiciones que aceleren los cambios posibles de ocurrir durante el plazo de validez. Se debe
estar atento para que estas condiciones no sean tan extremas que, en vez de acelerar el

envejecimiento, provoquen alteraciones que no ocurririan en el mercado.
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Para las pruebas de estabilidad, las condiciones mas comunes de almacenamiento de las muestras
son: temperatura (ambiente, elevada, baja), exposicion a la luz y ciclos de congelamiento y

descongelamiento.

- Temperatura Ambiente

Muestras almacenadas a temperatura ambiente monitoreada.

- Temperaturas Elevadas

Los limites de temperatura mas frecuentemente practicados, durante el desarrollo de productos,

son:

Estufa: T=37+2°C
Estufa: T=40+2°C
Estufa: T=45+2°C
Estufa: T=50+2°C

En estas condiciones, la incidencia de alteraciones fisico-quimicas es frecuente y hasta esperada,
por lo tanto los resultados obtenidos deben ser evaluados cuidadosamente.

- Temperaturas Bajas

Los limites de temperatura mas utilizados, durante el desarrollo de productos, son:

Nevera: T=5+2°C
Congelador: T=-5+2°CorT=-10+2°C

- Exposicion a la radiacion luminosa

Puede alterar significativamente el color y el olor del producto y llevar a la degradacion de
ingredientes de la formulacion. Para la conduccion del estudio, la fuente de iluminacion puede
ser la luz solar captada a través de vitrinas especiales para ese fin o focos que presenten espectro
de emisién semejante al Sol, como los focos de xen6n. También son utilizadas fuentes de luz

ultravioleta.



- Ciclos de congelamiento y Descongelamiento

En esta condicion las muestras son alternadas en diferentes temperaturas, en intervalos regulares

de tiempo. EI nimero de ciclos es variable.

Limites sugeridos:
Ciclos de 24 horas a temperatura ambiente, y 24 horas a -5 £ 2° C.
Ciclos de 24 horasa 40+ 2° C,y 24 horasa 4 + 2° C.

Ciclos de 24 horas a 45 + 2° C, y 24 horas -5 + 2° C.
Ciclos de 24 horas a 50 + 2° C, 24 horas -5 * 2° C. (Sanitaria, 2005 pég. 41).

1.3.2.7 Parametros Fisicos de la Crema Hidratante

Se debe verificar por revision olfativa y observacion directa, donde se evaluara el aspecto, el olor

y color de las respectivas materias primas y muestras.

- Olor

Se toma una tira de papel secante aproximadamente 1 cm de ancho por 10 cm de largo y se
introduce un extremo en la muestra de ensayo. Se huele y se determina si corresponde con la
caracteristica del producto.

- Color y Aspecto

Se toma un tubo de ensayo bien limpio y seco y se llena hasta las tres cuartas partes con la muestra
de ensayo y se observa el color, la transparencia, la presencia de particulas y si existe la separacion
de capas.

1.3.2.8 Parametros Quimicos de la Crema Hidratante

Las evaluaciones fisicas y quimicas permiten destacar futuros problemas que pueden afectar la

estabilidad y la calidad del producto.



- pH

El pH es una medida de acidez o alcalinidad, mide la cantidad de hidrégeno de un compuesto,
concretamente indica la concentracion de iones hidronio que se encuentran en una solucién. La
escala de pH va desde el 0 hasta el 14, siendo 7 el valor neutral, sin embargo la piel humana adulta
tiene un nivel aproximado de 5,5-7, por lo que esa neutralidad que atribuyen las marcas

cosmeéticas se aplicaria a estos valores (Naru, 2000 pags. 34-36).

pH-metro: consta esencialmente de dos partes: los electrodos y el potenciometro propiamente
dicho. El electrodo mas utilizado es el de calomelanos, como electrodo de referencia, y el de
vidrio, como electrodo de medida. También es muy frecuente el uso de un solo electrodo del tipo
Ilamado combinado, que lleva en si incluidos tanto el electrodo de referencia como el de medida

(Barea, 1974 pég. 63).

- Viscosidad

Para la medicién de la viscosidad se uso el viscosimetro de Brookfield, para este caso la medicién

se lo realizo con el husillo nimero 3 a 30 rpm a una temperatura de 25°C.

El funcionamiento del viscosimetro Brookfield se basa en el principio del viscosimetro rotacional;
mide la viscosidad captando el par de torsién necesario para hacer girar a velocidad constante un

husillo inmerso en la muestra de fluido a estudiar (Rodriguez, 2012 pag. 67).

Figura 3-1: Determinacion de la Viscosidad
Realizado por: Gortaire Sandra

- Densidad

La densidad se define como el coeficiente entre la masa de un cuerpo y el volumen que ocupa, es
la propiedad que nos permite medir la ligereza o pesadez de una sustancia. A mayor densidad mas

pesada nos parecera la sustancia a medir.
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Para medir la densidad se usO el método del picnémetro en el que se toma distintos pesos.

_ (M1)— (M)
dysec = o—on ¥ dagua

Donde:
M1: Peso de picnémetro con la muestra (Q)
M2: Peso del picndmetro con agua (g)

M: Peso del picnémetro vacio (Q)
- Extensibilidad

Se puede definir como el incremento de superficie que experimenta una cierta cantidad de

emulsion cuando se la someta a la accion de pesos crecientes, en intervalos fijos de tiempo (Montes,

2003 pag. 26).

Esta prueba se realiza de la siguiente manera con una placa portaobjetos que contenga 1g de crema
encima de un papel milimetrado, sobre dicho portaobjetos se procede a colocar otra placa y de
peso conocido entonces se deja por un tiempo de 1 minuto y se anota el radio del circulo formado.
Se sigue el mismo procedimiento para los diferentes tipos de peso 500, 1000, 1500 y 2000 gramos,

con los radios obtenidos se calculan las superficies correspondientes.

Figura 4-1: Determinacion de la extensibilidad de emulsién
Fuente. (Montes, 2003)

El area de extensibilidad (AE) se calcul6 segln la siguiente expresion:

AE = n(rp)?
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Donde:

rp: radio promedio de las 4 mediciones (mm).

Con los resultados registrados se grafica las masas (g) contra el area de extensibilidad (mm?)
(Roger, 2007 pag. 51).

1.3.2.9 Operaciones basicas para la Elaboracion de la Crema Hidratante

Las siguientes operaciones son de gran importancia para el disefio del proceso:

- Mezclado

Distribucion al azar de 2 fases inicialmente separadas. Eso implica partir de dos fases
individuales, tales como un fluido y un sélido pulverizado o dos fluidos distinta densidad, y lograr

ambas fases se distribuyan al azar entre si (Zanardi, 1999 pags. 340-341).

- Agitacion

Se refiere a forzar un fluido por medios mecanicos para que adquiera un movimiento

generalmente circulatorio en el interior de un recipiente (Zanardi, 1999 pags. 340-341).

- Trituracion

Es el nombre de los diferentes métodos de procesamiento de materiales. El triturado es también
el nombre del proceso para reducir el tamafio de las particulas de una sustancia por la molienda

(Zanardi, 1999 pag. 344).

- Envasado

Al momento de envasar un producto, sea la industria que sea, se deben observar algunas
consideraciones para generar un entorno optimo en su manufactura. Uno de los topicos méas
importantes es la funcion “bunker”, la cual consiste en delimitar el contenido y su envase (Guerra,

2009 pag. 35).
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1.4 Beneficiarios Directos E Indirectos

1.4.1 Beneficiarios Directos

Entre los beneficiarios directos esta la empresa Quimica Indules con el aporte del disefio de

produccion de un nuevo producto.

1.4.2 Beneficiarios Indirectos

Los beneficiarios Indirectos son las personas que hagan uso de estos productos, de igual manera

los proveedores de materia prima.
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CAPITULO 11

2 OBJETIVOS

2.1 General

e “Disefiar un proceso industrial para la elaboracion de crema hidratante a partir de aloe vera

(aloe barbadensis) para la empresa Quimica Indules”.

2.2  Especificos

e Establecer el proceso mas adecuado para la elaboracién de crema hidratante a partir de
Aloe Vera, en base a la NTE INEN 2867 “PRODUCTOS COSMETICOS”.

o Determinar las operaciones unitarias que aplican al proceso.

o Identificar las variables del proceso.

e Realizar los calculos de Ingenieria para el proceso.

o Validar el proceso industrial, tomando en consideracién para el estudio, el mezclador que
se encuentra en el Laboratorio de Operaciones Unitarias.

o Evaluar los costos de produccion en la obtencion de la crema hidratante.
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CAPITULO I

3 ESTUDIO TECNICO

3.1 Localizacion Del Proyecto
Provincia de Chimborazo, Cantdn Guano, Km 4 via Guano Sector la capilla Barrio Langos
Panamericana. Se encuentra a una altitud de 2.000 metros hasta los 6.310 msnm y un clima frio,

con temperatura promedio de 17°C y cuenta con una superficie de 473 Km2,

Tabla 2-3: Caracteristicas Geograficas de Guano

Canton Guano

Al Norte, limita con la Provincia de Tungurahua.
Al sur, limita con la Provincia de Cafiar.
Limites Al este, limita con la Provincia de Morona Santiago.

Al oeste, limita con la Provincia Guayas y Bolivar.

Coordenadas -1.6251363383142188, -78.6354911327362

Fuente: Google maps
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

o Vista geogréfica del Cantén Guano

Figura 5-3: Localizacion geogréfica de La empresa
Fuente: Google maps
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3.2 Ingenieria Del Proyecto

3.2.1 Tipo de estudio

El proyecto es de tipo técnico, en el cual mediante procesos de operaciones unitarias y técnicas
preliminares e investigacion tedrico-practico se determinara si es posible o no la realizacion de
dicho proyecto, por lo que cuenta con un estudio analitico-descriptivo ya que se da la recoleccion
de datos, asignando el control de los factores de estudio ya sean estos de observacion o
experimentales. De igual manera sera descriptivo porque se detallaran contenidos técnicos para

el proceso de elaboracion de la crema hidratante.

3.2.2 Meétodos y Técnicas

3.2.2.1 Métodos

El presente tema se basa en métodos tedricos, fundamentados en consultas de fuentes
bibliogréficas de conceptos, variables y condiciones de operacién, que permitieron el
desarrollo del disefio y la elaboracion de crema hidratante, el mismo que utilizara el método
inductivo y deductivo; ya que con éstos métodos se recopilaron datos para asi llegar a tomar
decisiones para el disefio.

a) Método Inductivo

Involucra procedimientos que van de lo simple a lo complejo, se caracterizan porque tienen una
sintesis de informacidn. Partiendo de fundamentos teéricos y principios de operaciones unitarias
y célculos basicos para el disefio del proceso de elaboracion de la crema a base de sabila, ademas
de los conceptos basicos de lo que es una crema hasta las propiedades que tiene, como viscosidad,

pH, densidad, entre otras.

b) Método Deductivo

Esté método parte con la recoleccion de la materia prima (sabila), para realizar los andlisis fisico—
quimicos y microbiol6gicos, los mismos que permitiran determinar la calidad de la materia prima
y del producto. Ademas de obtener las condiciones de disefio, los calculos necesarios y de la
determinacion de las variables de proceso.

c) Método Experimental
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Se basa en la utilizacion de equipos e instrumentos adecuados para obtener el producto, mediante
una simulacion del disefio en laboratorio, para finalmente disefiar el proceso industrial de

elaboracion de la crema.

3.2.2.2 Técnicas

Se utilizaron técnicas basadas en la NTE INEN 2867 “Productos Cosméticos” para el producto
(crema hidratante), para la materia prima no existe norma especifica para el analisis por tanto se
baso6 en contenidos bibliograficos del Comité Internacional de Normas Contables (IASC), dénde
vigila la fabricacién de productos de aloe vera y desarrollar normas de calidad para materias

primas valiosas y productos terminados.

17



v" Técnicas para realizar los andlisis microbiol6gicos de la materia prima

Tabla 3-3: Bacterias Aerobias

e Para cada dilucion el ensayo se

hara por duplicado.

Pipetas
] ) e Verter en cada una de las placas
Cajas Petri .
inoculadas 20 cm® de agar
Elenmeyer

e Mezclar el inoculo con el medio

Tubos de 150mm x 16mm de cultivo con movimientos de

Se basa en la certeza de que un

Gradillas ozl
B vaivén.
microorganismo vital presente en una NTE INEN 1529-5 . N
) Contador de colonias e Como prueba de esterilidad
muestra, al ser inoculado se .
Balanza verter agar en una caja que
reproducira formando una colonia Autoclave contenga el diluyente  sin
individual visible. . ;
Refrigerador inocular.

e Dejar reposar las placas para que
se solidifique el agar

e Invertir las cajas e incubarlas

e No apilar més de 6 placas.

Fuente: Laboratorio de Microbiologia
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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Tabla 4-3: Coliformes totales

Establece la técnica del niUmero méas
probable para la determinacion de
coliformes fecales y las pruebas
confirmatorias de Escherichia coli e
identificacion de las especies del
grupo coliforme fecal.

Fuente: Laboratorio de Microbiologia
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

Placas de porta objetos
Pipetas bacterioldgicas
Cajas Petri
NORMA INEN 1529-8
Microscopio optico

Guantes

Bafio de agua regulable

19

Inocular dos o tres asas de cada
uno de los tubos positivos, en un
tubo conteniendo 10 cm? de caldo
y en otro 3 cm® de caldo triptona
Incubar a 45,5 + 0,2 °C por 48
horas

Anotar la presencia de gas en los
tubos.

Afiadir dos o tres gotas de reactivo
Kovacs a los tubos de agua
triptona

La reaccion es positiva si se forma
un anillo rojo

Los cultivos de gas positivos en
caldo verde brillante bilis-lactosa
incubadosa30035°Cya45,5°C
y que producen indol a 45,5 °C
son considerados  coliformes
fecales.



Tabla 5-3: Staphylococcus Aureus

* A partir de la dilucion 107,
pipetear por duplicado volimenes

Pipetas Pasteur de 0,1 cm3
sobre la superficie seca de placas

Pipetas bacterioldgicas individuales de agar Baird Parker

Escribe el método de recuento en Placas Petri de vidrio e Inocular por duplicado de 1 cm®
laca de siembra por extensién en de la muestra liquida en la
P - P . , VLlE@S 6le L 20T 3¢ L AT superficie de placas de 90 mm de
superficie para determinar el nimero Tubos de 75mm x 7mm diametro
] . NTE INEN 1529-14 . N
de células viables de S aureus Tubos capilares e Con la varilla diseminar el
. inoculo, uniformemente, sobre la
coagulase positivos, presentes en un Varillas de vidrio superficie del agar hasta que sea
gramo o centimetro clbico de Aguia de inoculacion absorbido por el medio
. e Invertir las placas e incubar entre
muestra de alimento. Microscopio 35y 37 °C durante 32+2 h
Estufa e Inclinar delicadamente los tubos y
observar
Incubadoras e Considerar como S aureus

coagulasapositivos a aquellos que
han producido una coagulacion
de 3+ 0 4+.

Fuente: Laboratorio de Micraobiologia
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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v’ Técnicas para realizar los analisis fisico-quimicos del producto
Tabla 6-3: Determinacion de la densidad

e Secar en la estufa el picnémetro.

e Colocar el picnémetro vacio en
Balanza

la balanza y anotar el peso (P1). p=

e Tomar 10mL de crema en un

vaso de precipitacion. Dénde:

La densidad (p) es una magnitud escalar Picnémetro e Afadir la muestra de crema en
referida a la cantidad de un determinado el picnémetro con la ayuda de la , g

p = densidad (—)

volumen de una sustancia. barrilla. .

., P1 = picnémetro vacio
Barrilla e Colocar el picnometro con P ®

P2 = picnémetro con muestra(g)
muestra en la balanza y se pesa

(P2). V, = volumen del picnémetro
e Se hace la diferencia de pesos y
dividir.

Fuente: Laboratorio de Micraobiologia
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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Tabla 7-3: Determinacién del Ph

pH es EIl pH es una medida de acidez o alcalinidad,

mide la cantidad de hidrégeno de un compuesto

Fuente: Laboratorio de Microbiologia
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

pH-metro

Piceta

Vaso de precipitacion

22

Con la utilizacion de una piceta lavar con agua
destilada el electrodo.

Secar correctamente

Calibrar el pH-metro con la solucién Buffer
Proceder a la medicion en 15g de crema

hidratante a temperatura de 19 °C.



Tabla 8-3: Determinacién de la viscosidad

Viscosidad mide captando el par de torsion necesario
para hacer girar a velocidad constante un husillo
inmerso en la muestra de fluido

Fuente: Laboratorio de andlisis instrmental
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016.

Viscosimetro Brookfield

Vaso de precipitacion

Piceta

23

Con la ayuda de la piceta lavar y secar
correctamente el instrumento.

Utilizar el husillo nimero 3 a 30 rpm a una
temperatura de 25 °C.

Proceder a la medicion.



Tabla 9-3: Prueba de dilusion

Emulsién O/W (aceite en agua)
Las gotitas de la fase oleosa de la preparacion se

sitian dentro de la fase acuosa.

Emulsién W/O (agua en aceite)
La fase interna consiste en gotitas de agua rodeadas
por la fase oleosa.

Fuente: Laboratorio de andlisis instrmental
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016.

Aceite

Agua

Varilla

Vaso de precipitacion

Piceta

24

Colocar en un vaso 150g de emulsion O/W
Afiadir 20g de agua destilada

Se obtiene una emulsidn lechosa.

Colocar en otro vaso de precipitacion 150g
de emulsion W/O.

Se observa que no existe dilucion.



Tabla 10-3: Determinacion de la extensibilidad

Extensibilidad es incremento de superficie
gue experimenta una cierta cantidad de
emulsion cuando se la someta a la accion

de pesos crecientes.

Fuente: Laboratorio de andlisis instrmental
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016.

Placas de vidrio

Pesas

Cronémetro

Papel milimetrado

25

Colocar la placa inferior de vidrio

sobre una hoja de papel
milimetrado.

Trazar las diagonales
Colocaruna 1 + 0,1 g de muestra
sobre el punto de interseccion
Pesar la otra placa de vidrio de
20x20 cm

Poner la placa de vidrio de 20x20
sobre la muestra de crema
Después de 1 min medir el
didmetro (mm) inicial de la
circunferencia formada
Comprimir con peso de 500,
1000, 1500 y 2000 g, medir el
didmetro de extensibilidad de la

crema hidratante.

AE = 7i(rp)?

Doénde:
rp: radio promedio de las 4 mediciones
(mm).
Con los resultados registrados se grafica

las masas (g) vs el area de extensibilidad.



3.2.3 Resultados de la caracterizacion de la Materia Prima

Para la materia prima no existe norma especifica para el analisis por tanto se basé en contenidos
bibliograficos del Comité Internacional de Normas Contables (IASC), donde vigila la fabricacion
de productos de aloe vera y desarrolla normas de calidad para materias primas valiosas y
productos terminados, de ahi se procedié a la caracterizacion fisico-quimica y microbioldgica

obteniendo éptimos resultados Ver Anexo A

Tabla 11-3: Aloe Vera

Andlisis fisico

COLOR: Transparente

OLOR: caracteristico

ASPECTO: normal, libre de material extrafio

Analisis Quimico

Parametro Método Resultado
pH 4500-B 4,90
Humedad % INEN 1235 98,99
Cenizas % INEN 401 0,11
Azucares Totales % INEN 398 0,90

Analisis microbioldgico

Parametro Método Resultado Referencial
Recuento de Aerobios NORMA INEN 1529-5 100 Max. 5x10% ufc/g o
Mesdfilos UFC/g ml

Coliformes Totales NORMA INEN 1529-7 Ausencia Ausencia de
UFC/mg Escherichia coli

Mohos y levaduras NORMA INEN 1529-10 Ausencia Ausencia de
UFCl/g Staphylococcus

aureus

Fuente: SAQMIC
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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3.2.4  Seleccion de la materia prima

La materia prima seleccionada, debera estar acorde a los resultados obtenidos en los respectivos
analisis para su caracterizacion, si estos se encuentran dentro de los limites permisibles, entonces

dicho producto sera validado como materia prima apta para la elaboracién de un nuevo producto.

Comparando los anélisis de acuerdo a referencias bibliograficas del Comité Internacional de
Normas Contables (IASC), se determind que los valores reportados por los analisis estan dentro

del rango.

3.2.5 Procedimiento a nivel de laboratorio

3.25.1 Materiales

Termometro
pH-metro

Picnémetro

Varilla

Cuchillo

Vidrio reloj

Vasos de precipitacion
Reverbero

Pesa

Papel aluminio

NN N N N N N U R NN

Espatula

3.2.5.2 Reactivos e insumos

Las siguientes cantidades es de crema base para 1 litro considerando distintas concentraciones de

sabila.

840 ml Agua destilada
60 g Alcohol cetilico
20 g Parafina

20 g Glicerina

60 ml Dehyquart

NN NN

5 g Gel de Aloe vera
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v 20g Aceite de almendras
v 0,1 de Esencia de sabila

Ver Anexo B
3.2.5.3 Descripcion del procedimiento
Procedimiento para la fase Acuosa

v Serealizo el corte respectivo de la hoja de sabila para obtener el gel y proceder a triturar como
se observa en la siguiente figura 6-3:

Figura 6-3: Corte de la hoja de sabila
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

v Se pesaron en una balanza los ingredientes que forman parte de la fase acuosa (Agua
destilada), como se observa en la figura 7-3:

Figura 7-3: Pesado de los ingredientes
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

v Se colocaron los ingredientes de la fase acuosa en un vaso de precipitacion.

v Luego se llevd a 80 °C, en una plancha calefactora metalica como se puede observar en la
figura 8-3:
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Figura 8-3: Fundicién de la mezcla
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

Procedimiento para la fase Oleosa

v/ Se pesaron en una balanza los ingredientes de la fase oleosa (Alcohol cetilico, glicerina,
parafina), como se puede observar en la figura 9-3:

Figura 9-3: Pesado de los ingredientes
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

v" Se colocaron los ingredientes la fase oleosa en un vaso de precipitacion.

v Luego se realizé la fundicion a bafio maria a una temperatura de 80 °C, en una plancha

calefactora metalica como se puede observar en la figura 10-3:

Figura 10-3: Fundicion de la fase oleosa
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016
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Procedimiento para la formacién de mezcla de la fase acuosa y oleosa:

v/ Se afiadi6 la fase acuosa sobre la fase oleosa, instantdneamente se afiadié el dehyquart y la

sébila, como se observa en la figura 11-3:

Figura 11-3: Adicion de la fase acuosa a la fase oleosa
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

v Se procedié a mezclar durante cinco minutos, hasta la formacion de una emulsion, se puede

apreciar en la figura 12-3:

Figura 12-3: Mezcla de las fases
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

v Se colocd la mezcla en los envases cuando ésta llegd a una temperatura de 65 °C, temperatura
a la cual se facilita su envase (Cosméticos") , como se observa en la siguiente figura 13-3:
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Figura 13-3: Adicion de la crema en los envases
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

Elaboracion de las cremas a distintas concentraciones
Siguiendo el procedimiento sefialado, se procedi6 a realizar con distintas concentraciones con el
fin de encontrar la mejor muestra. Al finalizar los ensayos se obtuvo un total de 8 muestras con

diferentes concentraciones de sabila, mediante la prueba de estabilidad se rechazaron las cuatro

muestras, sélo se tomé en cuenta las cuatro restantes para realizar los diferentes parametros.

» Primera muestra experimental desarrollada:

Tabla 12-3: Primera Muestra con 3% Sabila

Ingrediente Cantidad (g)
Agua destilada 210
Alcohol cetilico 15

Parafina 5
Glicerina 5
Dehyquart 15

Ac. almendras 5

Séabila 3

Fuente: Formulacién comercial
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

El resultado de esta muestra se puede observar en la siguiente figura 14-3:
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Figura 14-3: Primera Muestra
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

» Segunda muestra experimental desarrollada:

Tabla 13-3: Segunda Muestra con 4% Sabila

Ingrediente Cantidad (g)
Agua destilada 210
Alcohol cetilico 15
Parafina 5
Glicerina 5
Dehyquart 15
Ac. almendras 5
Sabila 4

Fuente: Formulacién comercial
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

El resultado de esta muestra se puede observar en la siguiente figura 15-3:

Figura 15-3: Segunda Muestra
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

» Tercera muestra experimental desarrollada:

Tabla 14-3: Tercera Muestra con 5% Sabila

Ingrediente ‘ Cantidad (g) ‘
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Agua destilada 210
Alcohol cetilico 15
Parafina 5
Glicerina 5
Dehyquart 15
Ac. almendras 5
Sébila 5

Fuente: Formulacién comercial
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

El resultado de esta muestra se puede observar en la siguiente figura 16-3:

Figura 16-3:Tercera Muestra
Realizado por. Sandra Gortaire. 2016

» Cuarta muestra experimental desarrollada:

Tabla 15-3: Cuarta Muestra con 6% Sabila

Ingrediente Cantidad (g)
Agua destilada 210
Alcohol cetilico 15
Parafina 5
Glicerina 5
Dehyquart 15
Ac. almendras 5
Sébila 6

Fuente: Formulacién comercial
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

» El resultado de esta muestra se puede observar en la siguiente figura 17-3:
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Figura 17-3: Cuarta Muestra
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

Composicion de la Crema Hidratante de Sabila a nivel de laboratorio

Tabla 16-3: Determinacién de cantidad de sabila adecuada

Sébila (%) Ingredientes Cantidad (kg)
Agua destilada 8,4
Alcohol cetilico 0,6
3 Parafina 0,2
Glicerina 0,2
Dehyquart 0,6
Agua destilada 8,4
Alcohol cetilico 0,6
4 Parafina 0,2
Glicerina 0,2
Dehyquart 0,6
Agua destilada 8,4
Alcohol cetilico 0,6
5 (Cantidad Parafina 0,2
adecuada de Sébila) Glicerina 02
Dehyquart 0,6
Agua destilada 8,4
Alcohol cetilico 0,6
6 Parafina 0,2
Glicerina 0,2
Dehyquart 0,6

Fuente: Formulacién comercial
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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Datos para realizar el célculo a nivel de laboratorio

v Densidad

Tabla 17-3: Datos para el Calculo de la Densidad

No M (g) M1 (9) M2 (9) Densidad Agua(g/ml)
1 10,04 19,57 17,24 1
2 10,04 19,01 17,24 1
3 10,04 19,49 17,24 1
4 10,04 19,00 17,24 1
V=10mL

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

Para medir la densidad se us6 el método del picnémetro en el que se toma distintos pesos.

Donde:

N = NUmero de muestra

P25°C

_ (M1)- (M)

T (M2)-(M)

M1 =Peso de picnémetro con la muestra (g)

M2 = Peso del picndmetro con agua (g)

M = Peso del picnémetro vacio (g)

pu,0 = Densidad del agua (g/ml)

Tabla 18-3: Densidad

* Pppyo EcCuacion 1

No — M1) — (M) . P25°C
1 —(19,57) — (10,04) L3 &
dse = 17,28 = (10,04) " ml

19,01) — (10,04 g

2| . - o0D - (00D 124
(17,24) — (10,04) m

3 ~(19,30) — (10,04) 20 &
dse = 17,28 = (10,08) " ml
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v'  Extensibilidad

(19,00) — (10,04) g
25°C < (17,24) — (10,04) 2
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
Tabla 19-3: Datos para la extensibilidad
N° Muestra P (9) @ (mm)
293,22 29
500 30
Pl 1000 32
1500 33
2000 34
293,22 30
500 32
P2 1000 33
1500 32
2000 34
293.22 25
500 28
P3 1000 29
1500 30
2000 33
293,22 28
500 29
P4 1000 30
1500 32
2000 34

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

El &rea de extensibilidad (AE) se calculd segun la siguiente expresion:

Donde:

rp = radio promedio de las 4 mediciones (mm).

AE = nt(rp)>

Ecuacion 2

Para calcular el radio se utiliz6 la siguiente ecuacion:
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r= g Ecuacion 3
Donde:
r = Radio de la muestra (mm)
@ = Diémetro de caga muestra (mm)
Tabla 20-3: Determinacion del radio promedio
N° Muestra P (9) @ (mm) r= @/2(mm) X
293,22 29 14,5
500 30 15
1 Pl 1000 32 16
1500 33 16,5 158
2000 34 17
293,22 30 15
500 32 16 164
2 P2 1000 33 165 ’
1500 32 16
2000 34 17
293,22 25 12,5
500 28 14
8 P3 1000 29 145 b
1500 30 15
2000 33 16,5
293,22 28 14
500 29 14,5
4 P4 1000 30 15 19,3
1500 32 16
2000 34 17

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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Tabla 21-3: Calculo para el rea de extensibilidad

N° Muestra P(9) AE = m(rp)? AE (mm?) Promedio
AE (mm?)
293,22 AE = 1(14,5)2 660,52
. o1 500 AE = 1(15)2 706,86 186,97
1000 AE = 1(16)2 804,24
1500 AE = 11(16,5)2 855,30
2000 AE = 1(17)2 907,92
293,22 AE = 7(15)2 706,86
500 AE = 1(16)2 804,24
2 P2 1000 AE = 11(16,5)2 855,30 786,97
1500 AE = 1(16)2 804,24
2000 AE = 1(17,5)2 962,11
293,22 AE = m(12,5)2 490,87
500 AE = m(14)2 615,75
3 P3 1000 AE = m(14,5)2 660,52 665,85
1500 AE = 1(15)2 706,86
2000 AE = 11(16,5)2 855,29
293,22 AE = m(14)? 615,75
500 AE = 1(14,5)2 660,52
4 P4 1000 AE = m(15)? 706,86 739,06
1500 AE = 1(16)2 804,25
2000 AE = n(17)? 907,92

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

3.2.5.4 Estabilidad preliminar

Con las muestras ya elaboradas procedemos almacenar a diferentes temperaturas, alternadas en

intervalos regulares de tiempo. Estas temperaturas fueron las siguientes:

a) Temperatura ambiente: Colocar las muestras sobre una estanteria a una temperatura de 25°C.

Como se puede observar en la figura 18-3, las muestras estan sometidas a temperatura ambiente:
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Figura 18-3: Temperatura ambiente
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

b) Temperaturas superiores: colocar las muestras dentro de una estufa durante 2 horas a una
temperatura de 45 °C durante un periodo de 7, 15,30 y 41 dias. Como se puede apreciar en la
figura 19-3. Las muestras estan sometidas a una temperatura de 45 °C:

Figura 19-3: Temperatura de 45 °C
Realizado por: Sandra Gortaire. 2016

c) Exposicion a la radiacion luminosa: Colocar las muestras a través de vitrinas donde sean

captadas por la iluminacion de la luz solar. Como se puede apreciar en la figura 20-3.

Figura 20-3: Radiacion luminosa
Realizado por. Sandra Gortaire 2016

d) A temperaturas Inferiores: Ubicar las muestras dentro de un refrigerador a -5 + 20 °C durante

periodos de 7, 15,30 y 41 dias, como se puede observar en la figura 21-3:
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Figura 21-3: Temperatura de -5 °C
Realizado por. Sandra Gortaire 2016

3.2.6  Resultados de la las formulaciones de 8 procedimientos

Las diferentes formulaciones se realizaron en el laboratorio de procesos industriales donde dos de
éstas que tenian una concentracion de sabila de 1% y 2% fueron eliminadas al realizar el analisis
quimico con un pH de 4,20 y 4,91 por motivos de no cumplir con el rango adecuado de cremas

cosméticas segun la norma, de acuerdo a estos resultados solo se tiene 6 formulaciones.

3.2.7 Resultado de 6 Formulaciones

En el transcurso de realizar la estabilidad del producto a los siete dias se observé en la formulacién
siete, que tenia un pH de 8,02 con una separacion de fases, de igual manera ocurrié en la
formulacion 8, con un pH de 8,18 pasando el limite requerido por esta razén se rechaz6 dichas
muestras, dénde solo se obtuvo cuatro formulaciones que al hacer la prueba de estabilidad iban
cumpliendo lo requerido, pero en el transcurso de la estabilidad se elimin6 a dos, luego de realizar
la prueba de calentamiento en la estufa se compar6 con la crema patrén y se not6 en la formulacion
de 3% de sabila un color blanco cremoso y aspecto grumoso, y en la formulacién de 6% un cambio

de color amarillo palido, por tanto se eliminaron.

De las dos formulaciones restantes de 4 y 5% que cumplian con la estabilidad se mand6 analizar
los parametros fisico-quimicos y microbiol6gicos de las cuales se eligié una formulacion de
concentracion de sabila de 5% que cumplia con lo requerido por la Norma Técnica Ecuatoriana
Inen 2867 para Productos Cosméticos.

La formulacion de crema hidratante de sabila fue presentada en la feria de Ciencias para verificar

la aceptacion por distintos estudiantes y autoridades dénde se tuvo buenos criterios y resultados.

3.2.8 Resultados de la Caracterizacion del Producto a nivel de laboratorio
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3.2.8.1 Analisis fisicos-quimicos

- Densidad

Tabla 22-3: Resultados de la densidad

Muestra Densidad
(g/mL)
1 1,32
2 1,24
3 1,29
4 1,24

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

- Variacién de pH

Tabla 23-3: Resultados de pH

pH
Dia Muestra Temperatura °C pH
1 3% 25°C 6,11
1 4% 25°C 6,02
1 5% 25°C 6,22
1 6% 25°C 6,55
1 3% 45 °C 6,61
1 4% 45 °C 6,40
1 5% 45 °C 6,38
1 6% 45 °C 6,60
1 3% -5°C 5,85
1 4% -5°C 5,98
1 5% -5°C 6,14
1 6% -5°C 6,01
7 3% 25°C 6.40
7 4% 25°C 6,11
7 5% 25°C 6,51
7 6% 25°C 6,39
7 3% 45 °C 6,84
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7 4% 45 °C 6,51
7 5% 45 °C 6,64
7 6% 45 °C 6,78
7 3% -5°C 6,34
7 4% -5°C 6,40
7 5% -5°C 6,49
7 6% -5°C 5,80
15 3% 25°C 6,38
15 4% 25°C 6,26
15 5% 25°C 6,50
15 6% 25°C 6,58
15 3% 45°C 6,98
15 4% 45°C 6,70
15 5% 45°C 6,60
15 6% 45°C 6,95
15 3% -5°C 6,25
15 4% -5°C 6,12
15 5% -5°C 6,40
15 6% -5°C 6,61
30 3% 25°C 6,67
30 4% 25°C 6,42
30 5% 25°C 6,53
30 6% 25°C 6,45
30 3% 45 °C 6,88
30 4% 45 °C 6,72
30 5% 45 °C 6,61
30 6% 45 °C 6,87
30 3% -5°C 6,41
30 4% -5°C 6,20
30 5% -5°C 6,26
30 6% -5°C 6,13
41 3% 25°C 6,60
41 4% 25°C 6,43
41 5% 25°C 6,50
41 6% 25°C 6,47
41 3% 45°C 6,78
41 4% 45 °C 6,83
41 5% 45 °C 6,62
41 6% 45 °C 6,86
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41 3% -5°C 6,31

41 4% -5°C 6,22
41 5% -5°C 6,43
41 6% -5°C 6,34

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

TEMPERATURA (°C) v=00087x+6,2474

R*=0,9363

20
TEMPERATURA

TEMPERATURA (°C) Lineal (  TEMPERATURA (°C))

Grafico 1-3: Variacion del pH
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

En el gréfico 1-3 se puede apreciar que los datos obtenidos se ajustan a la recta de regresion lineal,
con un coeficiente de correlacion de 0,9363 proximo a 1, esto nos indica que los datos son
consistentes.

- Extensibilidad

Tabla 24-3: Resultados de la Extensibilidad

N° Muestra P (9) @ (mm) r= @/2 (mm) X
293,22 29 145
500 30 15
1 Pl 1000 32 16
1500 33 16,5

2000 34 17 o8
293,22 30 15
500 32 16

2 P2 1000 33 16,5 16,2
1500 32 16
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2000 34 17,5
293.22 25 12,5
500 28 14
3 F3 1000 29 145 14.5
1500 30 15
2000 33 16,5
203,22 28 14
500 29 14,5
4 P4 1000 30 15 15,3
1500 32 16
2000 34 17

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

Tabla 25-3: Resultados del area de extensibilidad

NO

Muestra

AE Total
(mm?)

X (4rea de
Extensibilidad)

P1

660,52

706,86

804,24

855,30

907,92

786,97 mm?

P2

706,86

804,25

855,30

804,25

962,11

826,55 mm?

P3

490,87

615,75

660,52

706,86

855,29

665,85 mm?

P4

615,75

660,52

706,86

804,25

907,92

739,06 mm?

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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Gréfico 2-3: Extensibilidad
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

3.2.8.2 Factores Organolépticos

- Olor

Dentro de las caracteristicas organolépticas se va analizar el Olor a través del sentido del olfato.

En la siguiente tabla 26-3 se puede observar:

Tabla 26-3: Olor

Muestra Dia Olor
24(horas) Caracteristico
7 Caracteristico
1 15 Caracteristico
30 Caracteristico
41 Caracteristico
24(horas) Caracteristico
7 Caracteristico
2 15 Caracteristico
30 Caracteristico
41 Caracteristico
24(horas) Caracteristico
7 Caracteristico
3 15 Caracteristico
30 Caracteristico
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41 Caracteristico

24(horas) Caracteristico

7 Caracteristico

4 15 Caracteristico
30 Caracteristico

41 Caracteristico

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

- Color

Este factor se analizara a través del sentido de la vista. En la siguiente tabla 27-3 se puede

observar:

Tabla 27-3: Color

Muestra Dia Color
24(horas) Blanco
7 Blanco cremoso
1 15 Blanco cremoso
30 Blanco cremoso
41 Blanco cremoso
24(horas) Blanco
7 Blanco
2 15 Blanco
30 Blanco
41 Blanco
24(horas) Blanco
7 Blanco
3 15 Blanco
30 Blanco
41 Blanco
24(horas) Blanco
7 Amarillo palido
4 15 Amarillo palido
30 Amarillo palido
41 Amarillo palido

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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- Aspecto

El siguiente factor se analiz6 mediante el sentido de la vista.

En la siguiente tabla 28-3 se puede observar el cambio de aspecto:

Tabla 28-3: Aspecto

Muestra Dia Aspecto
24(horas) Mezcla homogénea
7 Grumosa
. 15 Grumosa
30 Grumosa
41 Grumosa
24(horas) Mezcla homogénea
7 Mezcla homogénea
2 15 Mezcla homogénea
30 Mezcla homogénea
41 Mezcla homogénea
24(horas) Mezcla homogénea
7 Mezcla homogénea
3 15 Mezcla homogénea
30 Mezcla homogénea
41 Mezcla homogénea
24(horas) Mezcla homogénea
7 Mezcla homogénea
4 15 Mezcla homogénea
30 Mezcla homogénea
41 Mezcla homogénea

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

- Extensibilidad

Dentro de las caracteristicas organolépticas se va analizar la extensibilidad a través del sentido

del tacto. En la siguiente tabla 29-3 se puede observar:
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Tabla 29-3: Extensibilidad

Muestra Dia Extensibilidad
24(horas) Féacil de extenderse
7 Grumosa
1 15 Grumosa
30 Grumosa
41 Grumosa
24(horas) Féacil de extenderse
7 Fécil de extenderse
2 15 Fécil de extenderse
30 Fécil de extenderse
41 Fécil de extenderse
24(horas) Facil de extenderse
7 Fécil de extenderse
3 15 Fécil de extenderse
30 Fécil de extenderse
41 Fécil de extenderse
24(horas) Facil de extenderse
7 Fécil de extenderse
4 15 Fécil de extenderse
30 Fécil de extenderse
41 Fécil de extenderse

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

3.2.8.3 Pruebas de control de calidad Realizadas en la Espoch

Tabla 30-3: Crema hidratante de Sabila

Caracteristicas Analizadas

Valores obtenidos

Viscosidad 7550cP
pH 6,62
Extensibilidad 665,85 mm?
Tipo de emulsion o/w
Punto de mezcla 75°C
Temperatura de envasado 65 °C

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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Los resultados obtenidos indican que el pH de la crema elegida se encuentra dentro del rango

requerido.

3.2.8.4  Analisis microbiolégico

Para realizar el analisis microbiol6gico elegi dos muestras con una concentracion de 4% y 5% las

cuales cumplian los analisis fisicoquimicos, factores organolépticos y lo requerido durante la

estabilidad de la crema cosmética y de acuerdo con los resultados fisico-quimicos y

microbioldgicos del Laboratorio SAQUIMIC, que cumple con la Norma Técnica Ecuatoriana

Inen 2867 “Productos Cosméticos” (Ver Anexo C), de acuerdo a estos resultados elegi la crema

hidratante de sabila con la concentracién de 5%. Ver Anexo D

Tabla 31-3: Crema hidratante con 5% Sabila

Analisis fisico

Color: blanco

Olor: caracteristico

Aspecto: homogéneo, libre de material extrafio

Anélisis microbioldgico

UFC/g

Parametro Método Resultado Referencial
Recuento de Aerobios NORMA INEN 1529-5 Ausencia Max. 5x10° ufc/g o
Meséfilos UFC/g ml

Pseudomona aeruginosa | NORMA INEN ISO 22718 Ausencia Ausencia de

Pseudomona
aeruginosa en un 1g

oml

Eschericha coli. NORMA INEN 1529-8 Ausencia Ausencia de

UFC/mg Escherichia coli en
1g o ml
Staphylococcus aureus NORMA INEN 1529-14 Ausencia Ausencia de

Staphylococcus

aureus en 1g o ml

Fuente: SAQUIMIC

Realizado por: Gortaire Sandra. 2016
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3.2.9  Operaciones Unitarias del Proceso

Una operacién unitaria es cada una de las acciones necesarias de transporte, adecuacion y/o

transformacion de las materias implicadas en un proceso quimico (Lépez, 1991 pag. 63).

En el proceso se determind las siguientes operaciones unitarias:

- Mezclado
- Agitacion

- Trituracion

3.29.1 Mezclado

El término mezclado se refiere, en el contexto de la agitacion, a conseguir la maxima interposicién
entre materiales, que pueden ser miscibles o no miscibles, para obtener un grado determinado de

uniformidad entre los mismos (Luna, 2012 pag. 46).

3.2.9.2 Agitacién

Es la operacidn por la cual se crean movimientos violentos e irregulares en el seno de una materia
fluida, o que se comporte como tal, situando las particulas o moléculas de una o mas fases de tal

modo que se obtenga el fin pretendido en el minimo de tiempo y con un minimo de energia (Luna,
2012 pég. 46).

3.2.9.3 Trituracién

Son operaciones cuyo objetivo es reducir el tamafio de los elementos en que se presenta un sélido.
La reduccion de tamafio se basa en someter los trozos de material a esfuerzos de compresion,

impacto, cortado, cizalladura y friccion (Lépez, 1991 pég. 85).

3.2.9.4 Envasado

El envasado ha sido definido como el medio de garantizar la entrega segura de un producto al
consumidor final con la condicién basica de un minimo coste total.

Es el arte o ciencia de la preparacion de articulos y mercancias para transportar, almacenar y

entregar al consumidor y las operaciones que implica (Wilkinson, 1990 pag. 1062).
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3.2.10 Variables de proceso

Las principales variables a considerar dentro de este proceso para la elaboracion de crema

hidratante son:

- Temperatura

- Velocidad de Agitacion

- Presion

3.2.10.1 Temperatura

Este es uno de los parametros mas importantes a controlar en el proceso de elaboracion de sabila.

Por tanto con el control adecuado de la temperatura no se tendra grumos de crema, ni separacion

de fases.

3.2.10.2 Velocidad de agitacién

Es forzar un fluido por medios mecéanicos para que adquiera un movimiento circulatorio en el

interior de un recipiente (Lopez, 1991 pég. 111).

3.2.10.3 Presion
Es una magnitud fisica que mide la proyeccion de la fuerza en direccién perpendicular por unidad

de superficie, y sirve para caracterizar como se aplica una determinada fuerza resultante sobre

una linea

3.2.11 Validacién del proceso

Para la validacién se realiz6 50 L de crema hidratante de sabila dénde se cogié muestras para el

analisis respectivo para obtener la validacion del producto cosmético. Ver Anexo E.
Los datos obtenidos del laboratorio MULTIANALITYCA CIA. LTDA., de la crema hidratante

de sabila cumple con la NTE INEN 2867 “PRODUCTOS COSMETICOS, por tanto el proceso

se valida. Ver Anexo F

51


https://es.wikipedia.org/wiki/Magnitud_f%C3%ADsica
https://es.wikipedia.org/wiki/Perpendicular
https://es.wikipedia.org/wiki/Unidad_de_superficie
https://es.wikipedia.org/wiki/Unidad_de_superficie

3.2.11.1 Analisis Fisico

Tabla 32-3: Andlisis Fisico de Crema hidratante de Sabila

Analisis fisico

Color: blanco

Olor: caracteristico

Aspecto: homogéneo, libre de material extrafio

Estado: Semisélida

Fuente: MULTIANALYTICA CIA. LTDA
Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

3.2.11.2 Analisis quimico

Tabla 33-3: Andlisis quimico

Analisis quimico

Parametros Unidad Resultado Método interno Método de
referencia
Densidad g/ml 1,26 MIN-23 Pearson
Viscosidad cP 7600 MIN-29 USP 35

Fuente: MULTIANALYTICA CIA. LTDA
Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

3.2.11.3 Analisis Microbioldgico

Tabla 34-3: Analisis Microbioldgico

Analisis microbioldgicos

Parametro Método Resultado Referencial
Recuento de Aerobios NORMA INEN Ausencia Max. 5x10% ufc/g o ml
Mesdfilos UFC/g 1529-5
Eschericha coli. NORMA INEN Ausencia Ausencia de Escherichia
UFC/mg 1529-8 colien1goml
Staphylococcus aureus NORMA INEN Ausencia Ausencia de
UFC/g 1529-14 Staphylococcus aureus en
lgoml

Fuente: MULTIANALYTICA CIA. LTDA
Realizado por: Gortaire Sandra. 2017
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3.3 Proceso De Produccién

El estudio del proyecto se realizé en el laboratorio de procesos industriales y en el de operaciones

unitarias.

El disefio del proceso servira para la empresa Quimica Indules, donde se ha realizado distintas

pruebas de laboratorio.

3.3.1 Materia prima, insumos, aditivos y reactivos

Materia Prima

La materia prima que se utilizara es gel de aloe vera la mas comun sabila por sus caracteristicas,
de hoja grande carnosa en cuanto al gel, en tales casos si al momento de la recepcion de una hoja
pequefia con distintas caracteristicas a la mencionada seré& rechazada por que no servird como
materia prima ya que algunas hojas de sabila tienen gel en poca cantidad, de acuerdo a sus
caracteristicas sera analizada como corresponde.

Insumos

Los insumos utilizados en el proceso de elaboracion de la crema a partir de sébila son:

- Alcohol cetilico: Ayuda a que la piel seca se hidrate.

- Glicerina: Funciona como humectante, da humedad a la piel.

- Parafina: A la piel le proporciona humectacién y mantiene un aspecto suave.

- Agua: Es principal para la elaboracion de la crema.

- Dehyquart: Ayuda en la mezcla de las dos fases (acuosa y oleosa).

- Aceite de almendras: Hidrata y suaviza la piel también da elasticidad a pieles.

- Sabila: con sus propiedades que tiene la sabila hidrata la piel.

Aditivos

Aroma de sabila: Da un relevante olor a la crema de sébila.

Reactivos
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La crema hidratante de sabila no contiene reactivos.

3.3.2 Diagrama del proceso

En el siguiente diagrama de flujo se detalla cada una de las etapas asi también las variables
que intervienen en el proceso para la elaboracion de la crema hidratante a base de sabila a nivel

industrial.

RMLP +—— Imspeccicn
o o -

Anglisis flsico-guimico
p Andlisisge = ymicroblolégico.
T dosver -~
. -
N P

N

w

Parafina: L kg
¢ Gligasing: 1 kg
Alcobal cetilico: 2 kg

Agua dastilada: —_—
4221 kg *  Pesado fase acuosa Pesado fase lensa Arsite d2 zlmendras: 1kg
- Temparztura: 25°C
Termperatura: B0 °C ] ]
Pérdida: 0,55% —*  Fundicion d la fase Fundicign da @ fase Tempersturs: 60°C
U053 gizasa Pérdida: 2t

Wass fase acuose | -
calienta: 42,01 kg j F laza fase oleosa

* calignte: 4 36 ke
Temperatura de mezclado:
75°C Wasz fasa souosa: 41,01k
Pirgida: 3% —_—F Mezelade A Maczfase oleosa: 4,58 ke

Princinio 2etve (Sabile) 1,70 ke

Masa total: 50,15 kg [ | Excipiente [Dehyquart): 3k

Tempearatira: B3 °C  [=—fn Envasado

Temperatura:18°C | —  Almacenamiento

Figura 22-3: Diagrama de Proceso
Realizado por: Gortaire Sandra. 2017
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3.3.3  Descripcion del proceso para la elaboracion de crema hidratante

La elaboracion de crema hidratante requiere de control de calidad de la materia prima. Para
obtener correctamente un producto que tenga buenas caracteristicas fisicas-quimicas vy
organolépticas.

Para elaborar la crema hidratante a base de gel de aloe vera se siguié los siguientes pasos:

Recepcion de materia prima

Este es el primer paso que se realiza para la elaboracion de crema, se debe tomar mucha
precaucion en el manejo de la materia prima, por lo que de eso depende la calidad del producto
final.

En primer lugar se debe realizar una inspeccion visual, verificar y desinfectar para que no
contenga ningun tipo de materia extrafia. Se debe realizar los pardmetros de calidad como son:

pH, densidad, viscosidad, analisis organolépticos y microbioldgicos.

Se prepara la materia prima requerida para la elaboracién de crema, se realiza el control de peso

gue debe tener cada uno de los ingredientes tanto para la fase acuosa y para la fase oleosa.

Para un volumen de 50 litros de producto se sigue los siguientes pasos

Fundicidon de la fase acuosa (Tanque 1)

Una vez realizado el pesaje de cada uno de las materias primas, 42,21 kg de agua destilada, esto
esta valorado para 50 litros de crema hidratante, pasa al tanque 1, durante 20min hasta que
alcance una fundicion de temperatura de 80 °C ddnde se pierde un 0,5% por evaporacion, en la

que se tiene una masa de salida de 42,01kg de la fase acuosa la misma que pasa al mezclador.

Fundicion de la fase oleosa (Tanque 2)

Luego de realizar correctamente el pesaje de la fase oleosa (parafina 1 kg, glicerina 1 kg, alcohol
cetilico 3 kg, aceite de almendras 1 kg, esencia 0,001 L) se procede a colocar en el tanque de
dilucién, donde dicha mezcla se da a una fundicién de temperatura 80 °C, con pérdida de 2%
donde se tendrd una masa de salida de 4,99 kg. Posteriormente cumplida ésta etapa pasa al

mezclador.
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Mezclador

La etapa de mezclado es fundamental en el proceso de elaboracidn de crema cosmética, donde se
lleva a cabo una emulsificacion de las dos fases (acuosa, oleosa) a ésta se agrega el principio
activo (sabila de 1,70 kg) y el emulsionante (Dehyquart de 3 kg) que es un elemento principal
para espesar, la misma que se da a una temperatura de mezclado de 75 °C, teniendo una pérdida

de 3% y una masa total de 50,15 kg, concluida la etapa se procede al envasado.

Enfriado

El enfriado se lo realiza con agitacion y cuando la crema alcanza una temperatura de 70 ° C se

agrega 0,1 litros de aromatizante.

Envasado

Se lo debe realizar tomando en cuenta la norma (65° C) para evitar la contaminacion o alteracion
del producto, para su posterior almacenamiento que garantice la calidad del producto, el tipo de
material que se utilizara para envasar la crema, seréd el envase de vidrio, ya que este material
resulta ser el adecuado para este tipo de producto, por su resistencia, pues soporta presiones de
hasta 100 kg/cm?, ademas resiste altas temperaturas. De igual manera el consumidor puede
observar el contenido, tampoco se oxida, es indeformable y reciclable al 100 %. Brinda y

garantiza la inocuidad al producto final, es necesario realizar la esterilizacion de los envases.

Sellado y etiquetado

Se procede a realizar el sellado, esto nos permite garantizar la estabilidad e integridad del producto
final, y evitar la contaminacién con cualquier tipo de microorganismos. Seguido se realiza el
etiquetado, este es muy importante ya que nos proporciona la informacién de crema, que se

realiz6 bajo la Norma Técnica Ecuatoriana 2867 para Productos Cosméticos Ver Anexo G

Almacenamiento

Una vez finalizado el proceso de elaboracion de crema hidratante es necesario realizar el
almacenamiento del producto elaborado, estos permite garantizar la calidad del producto. Se debe

dar un buen almacenamiento a una temperatura adecuada de 25 °C.
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3.3.4 Balance de Masa y Energia

/7

«+» Balance de Masa

Es un método matematico utilizado en ingenieria quimica la cual se basa en la Ley de la
Conservacion de la Materia (la materia ni se crea ni se destruye, solo se transforma), que establece
gue la masa de un sistema cerrado permanece siempre constante. La masa que entra en un sistema

debe, por lo tanto, salir del sistema o acumularse dentro de él es decir;

Entrada = Salida + Acumulacion
% Calculo para el balance de masa
Se realiz6 un balance de masa con los datos obtenidos de la experimentacion a escala de
laboratorio. Se realizara el balance de masa de cada operacién por separado, primero de la mezcla
oleosa y luego, de la mezcla acuosa para obtener la cantidad de masa que se obtiene después de

la mezcla de las dos fases.

Entrada = Salida + Acumulacién
Entrada = Salida

+ TANQUE 1 (Fase Acuosa)

Donde:
A = Masa de Agua Destilada (kg)

C = Masa de Agua Destilada caliente (kg)
R = Masa del residuo (kg)

A=4221k TANQUE 1 Cc=?

l R (0,5%)
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A-R=C Ecuacion 4
C = (42,21 - 0,2)kg
C=42,01kg

+ TANQUE 2 (Fase Oleosa)

G=1Kkg

P =1kg B=?
TANQUE 2 —

l

R (2%)
Donde:
G = Masa de Glicerina (kg)
P = Masa de Parafina (kg)
Al = Masa de Alcohol cetilico(kg)
R = Masa de residuo (kg)
G+P+Al-R=B Ecuacion 5
B=(1+1+3-0,1)kg
B = 4,99 kg

+ MEZCLADOR

58



C=42,01kg

B= 498 kg—> MEZCLADOR , D7
F=1,70 kg—>
—
E=3kg l
R (3%)

Donde:

C = Masa de la fase acuosa (kg)

B = Masa de la fase oleosa (kg)

E = Masa del emulsificante (kg)
F = Masa del principio activo (kg)
R= Masa del residuo (kg)

C+B+F+E—R=D Ecuacion 6
D=42,014+499+1,70+3—1,55
D =50,15 kg

o Rendimiento del proceso

Rendimiento = % x100% Ecuacion 7

Donde:
Vs = volumen de salida (L)

e = volumen de entrada (L)

)

51,70

Rendimiento = 97 %

Rendimiento = x 100%
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% Balance de Energia

El balance de energia se basa en la aplicacion de la “Ley de la conservacion de la energia”
que indica que la energia no se crea ni se destruye solo se transforma. Generalmente se
realizan balances de energia Unicamente en equipos donde el cambio de energia puede ser
determinante, el balance de energia es un principio fisico fundamental, que es aplicado
para determinar las cantidades de energia que es intercambiada y acumulada dentro de un

sistema.
Calor requerido

Se va a considerar el calor generado, sin tomar en cuenta sus pérdidas.

Q=MxCp=(T,—T,) Ecuacion8

Donde:

Q = Calor requerido (J)

M = Masa (kg)

Cp = Calor especifico (J/kg °K)
T; = Temperatura de salida (°K)

T, = Temperatura de entrada (°K)

®  Tanque 1 (fase acuosa)

La mayor cantidad en la composicion de la mezcla es el agua se utilizara su Cp, y las condiciones
de temperatura de entrada 25°C, se espera que la mezcla alcance una temperatura de salida de
80°C.

Q=4221kg=* 4,180kLg°K % (353 — 298)°K
Q = 9704,08]

®  Tanque 2 (fase Oleosa)
Uno de los componentes importantes de la mezcla es la glicerina se utilizara su Cp, ya que no se

dispone de datos de Cp tabulados para los otros componentes y las condiciones de temperatura

de entrada 25°C, se espera que la mezcla alcance una temperatura de salida de 80°C.
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Q=5kg=* 3,260%g°1( * (353 — 298)°K

Q = 896,50]

= Mezclador

v Flujo de calor

La ecuacion general del Balance de Energia se expresa:
annado = Qperdido
Q = Quz20 + Qm
Donde:
Q = Flujo de calor necesario para calentar la crema (Kcal/h)

Qu20 = Flujo de calor del caldero (Kcal/h)
Qum = Flujo de calor del metal (Kcal/h)

Q = 23.88 + 361,13
Q = 385,01 Kcal/h

v" Caélculo del flujo de calor del metal

Qu=K=+AxAT

Donde:

K = coeficiente de transmision térmica del material (w/m?°C)
Qum = Flujo de calor del metal (Kcal/h)

A = Area de transferencia de calor (m?)

AT = Calculo de la gradiente de temperatura (°C)

Qu = 16,28 % 0,56 46

Qm = 419,37w *

1000w

1kcal/h

Qu = 04 2kw * o 6 3kw
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Qum = 361,13 kcal/h

v' Célculo de la gradiente de temperatura

AT:TC—TA

Donde:
Tc = Temperatura que esté lista la crema (°C)

T, = Temperatura de alimentacion (°C)

AT =65-19
AT =46 °C

v" Célculo del area de transferencia de calor
A=2+«m*r=+h

Donde:

A = Area de transferencia de calor (m?)

r = Radio del mezclador
h = Altura del mezclador

A=2xm=0,205%0,435

A =0,56m?

v" Caélculo del coeficiente global de transferencia de calor

Q=AxUx*AT
Donde:
A = Area de transferencia de calor (m?)
AT = Célculo de la gradiente de temperatura (°C)

Q = Flujo de calor necesario para calentar la crema (Kcal/h)

U = Coeficiente global de transferencia de calor (J/ m?s°C) b
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_Q
U_A*AT

385,01
"~ 0,56 * 46

Kcal oo or
U = 14,946 m<s °C

hm?2 °C * 1 Kcal
hm? °C

J
U=14,38———
m2s °C

3.3.5 Cdlculos de Ingenieria
3.3.56.1 Datos experimentales

Tabla 35-3: Datos experimentales para el balance de masa

Ecuacion 14

No Ingredientes Variable Unidad Valor

Tanque 1

1 A mA kg 42,21

2 R mR kg 0,042
Tanque 2

3 G mG kg 1

4 P mp kg 1

5 Al mAl kg 3

6 R mR kg 0,1
Mezclador

7 C mcC kg 42,01

8 B mpB kg 4,99

9 F mF kg 1,70

10 E mE kg 3

11 R mR kg 1,55

Realizado: Gortaire Sandra. 2017
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Donde:

A = Masa de Agua Destilada (kg)
R = Masa del residuo (kg)

G = Masa de Glicerina (kg)

P = Masa de Parafina (kg)

Al = Masa de Alcohol cetilico(kg)
R = Masa de residuo (kg)

C = Masa de la fase acuosa (kg)

B = Masa de la fase oleosa (kg)

E = Masa del emulsificante (kg)

F = Masa del principio activo (kg)
R= Masa del residuo (kg)

Tabla 36-3: Datos para el célculo del balance de energia para determinar el calor

Fase Acuosa
Datos tedricos Datos experimentales
Cp. Agua = 4,180%;1( Masa de la fase Acuosa= 8,4 kg.
T1=80°C + 273= 353 °K.
T2 =25°C + 273= 298 °K.
Fase Oleosa

Cp. glicerina = 3,260 ~-°K Masa de la fase Oleosa= 1 kg.
) kg

T1=80°C + 273=353 °K.

T2 =25°C + 273=298 °K.

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

3.3.5.2 Datos adicionales

Tabla 37-3: Datos para el mezclador

Caracteristicas Unidad Valor

Factor de seguridad % 15

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Tabla 38-3: Datos adicionales para el calculo del flujo de calor
No Variable Unidad Valor
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1

Quz0

Kcal/h

23.88

2

K

w/m2°C

16,28

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Tabla 39-3: Datos para determinar la presion del tanque

Tanque 1
No Variable Unidad Valor
1 Pagua kg/m® 1000
2 g m/s? 9,8
Tanque 2
1 Pparafina kg/m? 800
2 g m/s? 9,8

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

A nivel industrial se necesitara las siguientes cantidades de ingredientes para la produccion de
50L de crema hidratante de aloe vera.

Tabla 40-3: Formulacion para 50L crema hidratante de sabila

Sustancias Cantidad Unidad
Agua destilada 43 Kg
Glicerina 1 Kg
Parafina 1 Kg
Alcohol cetilico 3 L
Aceite de almendras 1
Esencia de sabila 0,1 L

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

3.3.56.3 Calculos y Especificaciones de los Equipos

Especificaciones necesarias en el proceso industrial desde el tanque 1 que contiene la fase Acuosa
hasta el tanque 3 (mezclador), para determinar estas especificaciones como la presion hidrostatica
de salida, volumen, altura, flujo volumétrico, velocidad, area y flujo masico del tanque 1y 2, se
determinara cada uno de estos calculos a continuacion, la ecuacién que se utilizara es la ecuacion

de Bernoulli (ecuacion 15).

El principio de Bernoulli es una consecuencia de la conservacion de la energia en los liquidos en

movimiento. Establece que en un liquido incompresible y no viscoso, la suma de la presion
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hidrostéatica, la energia cinética por unidad de volumen y la energia potencial gravitatoria por

unidad de volumen, es constante a lo largo de todo el circuito

P, + pghy + %pv% =P, + pgh, + %pv% Ecuacion 15

Donde:

P= Presion hidrostatica

p = Densidad

G= Aceleracidn de la gravedad
H=Altura del punto

V= Velocidad del fluido en ese punto

a. Célculo para determinar el volumen del tanque 1 (Fase acuosa)

v" Volumen
El célculo del volumen es utilizado a nivel industrial para obtener un correcto disefio de un
proceso evitando inconvenientes durante su operacion, dénde se tomé en cuenta la capacidad del

mezclador existente en el laboratorio de procesos industriales de la Facultad de Ciencias de la

Espoch.
Vi=— Ecuacion 16

Donde:
V; = Volumen del tanque 1 (m)
m = Masa fase acuosa (kg)
p = Densidad del agua (kg/m®

v, = 42,21 kg

1000 kg/m3
V, = 0,0422m3

v" Volumen de seguridad

Considerando un factor de seguridad de 0,15 y un volumen de 50

x=V;%0,15 Ecuaciéon 17
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Dénde:
V;= volumen asumido (m?3)
0,15 = factor de seguridad

X = volumen de seguridad (m?)

x = 0,0422 % 0,15

x=6,3*10"3m3

v Volumen total

Ve=Vi+x Ecuacion 18
Vi = (0,0422 + 6,3 * 1073)
Vr = 0,0485 m3
v Altura
h, = % Ecuacion 19
Donde:
h; = Altura tanque 1 (m)
Vr = Volumen total (m?)
r? = Radio (m)
h. = 0,0485m3
17 1(0,2m)?
h,; = 0,386 m

Por condiciones de disefio se aumentara 0,086 m a la altura del tanque

h, = 0,386 + 0,086
h, = 0,47 m

v Calculo para la presion hidrostatica

Presion hidrostitical = p x g * hy Ecuacion 20
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Donde:

p = Densidad (kg/m?®)

g =Gravedad (m/s?)

h = Altura del tanque (m)

o o kg m
Presion hidrostatical 1000 — * 9,8—2 * 0,47 m
m S

Presion hidrostatical = 4 606 Pa

v Caélculo del area del tanque

2
Ay = % Ecuacion 21

Donde:
A; = Area del tanque (m?)
r = Radio (m)

_ m(0,2)?

17 4
A; = 0,0314 m?
v Flujo volumétrico de salida del tanque
Flujo volumétrico, = A4 * v, Ecuacién 22

Donde:
A, = Area del tanque 1 ( m?)
v; = Velocidad del tanque 1 (m/s)

Para encontrar la velocidad 1 se despeja de la ecuacion 23
.. .. 1 .y
Presion dinamica = Ep(vl)z Ecuacion 23
Donde:

p = Densidad (kg/m?)

vZ2 = Velocidad (m/s)
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Presion = 2
v, = [——
p

4606 Pax*2

V1 =
1000 X4
m

m
v, = 3,03 —
S
Con la ecuacién 22 se tiene

Flujo volumétrico; = 0,0314 m?*3,03 ?

3
Flujo volumétrico; = 0,095 re

b. Calculo para determinar el volumen del Tanque 2 (Fase oleosa)

v" Volumen con la ecuacion 16

|8

Donde:

V, = Volumen del tanque 2 (m®)

m = Masa fase oleosa (kg)

p = Densidad de la parafina liquida (kg/m®

_ 35kg
27800 kg/m3
V, = 0,044 m?
v Volumen de seguridad con la ecuacion 17

Considerando un factor de seguridad de 0,15

x=V,%0,15
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Donde:
v = volumen asumido (m?)
0,15 = factor de seguridad

X = volumen de seguridad (m®)

x = 0,044 % 0,15

X =6,6+10"3m3

v Volumen total con la ecuacion 18
V=V, +x
Vi = (0,044 + 6,6 x 1073 )m?3
Vr = 0,050m3

v’ Calculo para la Altura con la ecuacién 19

Vr
h, = —
27 nr?
Donde:
h, = Altura tanque 2 (m)
Vr = Volumen total (m?)
r? = Radio (m)
ho = 0,050m3
27 11(0,2m)?2
h, =0,39m

Por condiciones de disefio se aumenta 0,01 m a la altura del tanque 2

h, = 0,39 + 0,01
h2 = 0,4 m

v" Presidn hidrostatica con la ecuacion 20

Presion hidrostatica2z = p g h,
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Donde:

p = Densidad (kg/m?®)

g =Gravedad (m/s?)

h = Altura del tanque (m)

kg
— %
m3

Presion hidrostatica2 = 3 136 Pa

m
Presion hidrostatica2z = 800 9,8 ) * 0,4 m

v' Area del tanque con la ecuacion 21

A _T[l'
27 4
Donde:
A, = Area del tanque (m?)
r? = Diametro (m)
_ m(0,2)?
27 4

A, = 31,41 % 1073 m?
v" Flujo volumétrico de salida del tanque con la ecuacion 22
Flujo volumétrico, = A, * v,
Donde:
A, = Area del tanque 2 (m?)

v, = Velocidad del tanque 2 (m/s)

Para encontrar la velocidad 2 se despeja de la ecuacién 23

1
Presién dindmica = Epv2

Donde:
p = Densidad (kg/m?)

v? = Velocidad (m/s)
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Presion * 2
Vy = [——
P

Con la ecuacion 22

Flujo volumétrico, = 31,41 * 1073m?*2,8 ?

3
Flujo volumétrico, = 0,087 <

c. Célculos para el Mezclador
v Volumen del tanque

De la ecuacion 16 con un factor de seguridad de 0,15

x=Vy*0,15
Donde:
Vym = volumen asumido (L)
0,15 = factor de seguridad
X = volumen en litros (L)
x = 0,05%0,15

x=75% 1073m3

v Volumen total del tanque

Con la ecuacion 18

VT:VM+X
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Donde:

V = Volumen total (L)

v = Volumen propuesto (L)
X = Volumen en litros (L)

Vr = 0,050 + 7,5x1073
V = 0,0575m3

v Altura

De la ecuacion 19
Vv
~mr?
0,0575m3
" m(0.2m)?
h=0,46 m

Por condiciones de disefio se aumenta el diametro de tanque 0,06 metros, por lo tanto se tiene un

didmetro final de:

Pr=04m+0,06m
QF = 0,46 m

d. Sistema de agitacion

Calculo para el agitador tipo rejilla de palas planas inclinadas

v" Longitud del brazo

Dentro del sistema de agitacion el rodete es un tipo de rotor situado dentro de una tuberia o un
conducto y encargado de impulsar un fluido. Generalmente se utiliza este término para referirse
al elemento mdvil de una bomba centrifuga, pero en ocasiones también se utiliza para referirse al

elemento mavil de turbinas y ventiladores.

La longitud del brazo del agitador esta dada por la siguiente ecuacion:

Lg = g* @i Ecuacion 24
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Donde:
Ls = Longitud del Brazo
@i = Diametro interno del mezclador (m)

5

LB = g * 0,4‘
LB = 0,25 m
v Espesor del agitador
E, = %* Lg Ecuacién 25
Donde:
E, =Espesor del rodete (m)
Lg =Longitud del brazo (m)
E ! 0,25
= — %k
r 9 )
E. = 0,028 m
v" Diametro del rodete
or = %* ] Ecuacion 26
Donde:
@r = Diametro del rodeto (m)
@i = Didmetro interno del mezclador (m)
Or =204
@r = 0,30

Se propone un diametro interno, para que nos ayude con el dimensionamiento de nuestro equipo,

en nuestro caso proponemos un didmetro interno de 0,4 m.

v' Distancia entre el fondo del tanque y el rodete
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Para que exista una mezcla adecuada con un solo rodete, la profundidad del liquido en el tanque
no debe ser superior 1,0 — 1,25 veces del didmetro del mismo.

X=h;—Lg Ecuacion 27

Donde:

X = Distancia entre el fondo del tanque y rodete (m)
Lg = Longitud del brazo (m)

h = Altura del liquido (m)

X=0,30-0,25
X = 0,05
v Altura de la paleta
A, = %* Lg Ecuacion 28
Ap =—-=x0,25
A, =0,05
v" Distancia entre rejillas
_Lp e
Xp =" Ecuacion 29
Donde:
X, = Distancia entre rejillas
Lg = Longitud del brazo
0,25
X =
X, =0,0625m

v" NUmero de Reynolds
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El nimero de Reynolds nos ayuda, para determinar si un fluido es laminar o turbulento, en nuestro
caso es un fluido no newtoniano como son las cremas, geles, pastas, etc. Para un fluido que circula

por el interior de una tuberia circular recta, el nimero de Reynolds viene dado por:

— Q)rz*N*p
u

NR, Ecuacién 30

Donde:

@r? = Diametro del rodete (m?)

N = Velocidad rotacional (rpm)

p = Densidad del fluido (kg/m?®)

u = Viscosidad del fluido (Kg/ms)

_0,3075% * 45 « 884
B 6,4337

NR, = 584,65

NR,

El nimero de Reynolds es un nimero adimensional utilizado en mecénica de fluidos, disefio de
reactores y fendmenos de transporte para caracterizar el movimiento de un fluido. En hidraulica
en la construccion de canales con determinadas pendientes , en procesos de separacion. Teniendo
los datos de los fluidos que se usaran, las condiciones que debe llevar el proceso (separacion,
mezclado) se planea y se disefia el proyecto.

v" Potencia del agitador

El consumo de la potencia se relaciona con la densidad del fluido p, su viscosidad y, la velocidad
de rotacion N, el diametro del rodete r, por medio de gréficas de nimero de potencia Npen funcion
de N Reynolds.

P=K,*n?xor®+pu Ecuacion 31

Donde:

P = Potencia del agitador (kW)

Ky = consistencia del flujo (adimensional)

n, = Velocidad rotacional revoluciones por segundo (rps)
@r3= Diametro del rodete (m°)

p = viscosidad del fluido (Kg/ ms)
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P =22x452x0,3%x0,884

1Hp
746W

P = 0,3 Hp

P =237,78 Wx

v Eficiencia del equipo

Es una medida de la disponibilidad, eficiencia en el rendimiento y el indice de calidad de un

equipo en particular.
Eficiencia = 2% x 100% Ecuacion 32

Donde:
P, = Potencia de salida (hp)
P, = Potencia de entrada (hp)

Eficiencia = 850 100%
= ———— *
iciencia = o0 0

Eficiencia = 85%
3.3.5.4 Resultados de céalculos del disefio

Las variables obtenidas para el disefio del dimensionamiento de los equipos que se utilizara para

el desarrollo de la elaboracidn de crema hidratante a continuacion en la tabla siguiente:

Tabla 41-3: Calculos de Ingenieria

Parametro Valor Unidades
Tanque 1 Volumen total 0,0484 m?
Altura 0,47 m
Presion hidrostatica 4606 Pa.
Area 0,0314 m2
Flujo volumétrico 0,095 md/s
Velocidad 3,03 m/s?
Tanque2 Volumen total 0,050 m?
Altura 0,4 m
Presion hidrostatica 3136 Pa.
Area 0,03141 m2
Flujo volumétrico 0,087 m3/s
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Velocidad 2,8 m/s?

Mezclador Volumen total 0,0575 m3
Altura 0,46 m
Diametro 0,46 m
Sistema de agitacion | Longitud del brazo 0,25 m
para el mezclador Espesor del agitador 0,028 m
Diametro del rodete 0,3 m
Distancia entre el fondo | 0,05 m

del tanque y el rodete

Altura de la paleta 0,05 m

Distancia entre rejillas 0,0625 m

Numero de Reynolds 584,65 adimensional
Potencia del agitador 0,3 Hp
Eficiencia del equipo 85 %

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

3.4 Distribucidon Y Disefio De La Planta

El area del terreno es 400m? dénde se distribuira los distintos espacios para cada funcion en el
disefio de la planta se tiene: area para la recepcién de la materia prima, laboratorio, area de
produccién incluido el area de pesado, area del producto terminado, bodega, bafios, oficinas,

parqueadero

3.4.1 Descripcion de las areas

Area de recepcion de la materia prima: En ésta area se recibe la materia prima (sabila) para el

proceso de elaboracién del producto inspeccionando que la materia prima sea la adecuada.

Area de laboratorio: Después de la recepcion de la materia prima pasa al laboratorio dénde se

analiza y se determina la calidad para verificar si es apta 0 no para la elaboracién.
Area de produccion: En esta seccion incluye el area de pesado de la materia prima, insumos y
aditivos, después pasa al area de produccion para elaborar la crema hidratante de sabila tomando

en cuenta las variables de proceso y monitorear la calidad.

Area del producto terminado: Debe estar en perfectas condiciones apropiadas para mantener el

producto que va a ser distribuido.
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Bodega:_En este departamento se guarda herramientas que puede servir para arreglo de equipos,

repuestos entre otros.

Oficinas: Regulan y controlan las funciones de la empresa Ver Anexo H

3.4.2 Distribucion de los envases en diferentes cantidades

Crema Hidratante

de sébila

'

50 L Diarios

.

Cantidad de

envasados

[ Cantidades diarias ]

\ 4
200 100 50
Unidades Unidades Unidades

Figura 23-3: Distribucién de Envases
Realizado por: Gortaire Sandra. 2016

3.5 Requerimientos De Tecnologia, Equipos Y Maquinaria

Tabla 42-3: Requerimiento de materiales y equipos para el control de calidad del proceso
Materiales Equipos

Vasos de precipitacion Estufa
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Varilla de agitacion Refrigerador

Probeta pH-metro
Tubos de ensayo Viscosimetro
Placas de vidrio (20x20 cm) Balanza analitica
Papel milimetrado Reverbero eléctrico
Picnédmetro Camara digital
Espatula Computadora
Termdmetro
Cuaderno

Esferografico

Guantes

Mascarilla

Mandil

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Tabla 43-3: Requerimiento de los equipo para el proceso

Equipo Descripcion

Caracteristicas

Tanque 1 Equipo calentador de agua que requiere calor
para elevar la temperatura del liquido, mismo
que serd suministrado por la caldera para que el

agua alcance una temperatura de 80 °C.

Acero inoxidable

segun la norma AlSI

304

Volumen de 0,0484 m?3

Altura 0,47
Area 0,0314 m?

calentamiento conocida como camisa O

chaqueta de vapor, que rodea el recipiente

segin Norma AlSI
Volumen 0,0575 m?

Tanque 2 Equipo de calentamiento indirecto para elevar Acero inoxidable 304
la temperatura, a mas de 70 °C y asi permita la segin Norma AlSI
fusion de la fase oleosa, el calor requerido del Volumen 0,050 m?
equipo sera vapor saturado suministrado por la Altura 0,40 m
caldera. Area 0,0314 m?
Mezclador Es un sistema de calentamiento indirecto.
Consiste basicamente en una cdmara de Acero inoxidable 304
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donde se coloca el material a mezclar, el vapor
circula cierta presion por la cdmara de
calefaccién, en cuyo caso el vapor es
suministrado por una caldera y que cuenta con
un sistema de agitacion que consta de los
componentes necesarios para realizar la
operacién, y describe el proceso para generar

los movimientos violentos en el fluido.

Altura 0,46 m

Diametro 0,46 m

Envasadora

Equipo con un sistema automatico, con dos o
mas inyectores que realizan dosificaciones
exactas del producto reduciendo tiempos de
produccion estas pueden ser automaticas o

semiautomaticas.

Acero inoxidable 304
segin Norma AlSI

Tres inyectores

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

3.6 Presupuesto Y Cronograma

3.6.1 Presupuesto

La implementacion del proceso serd manejado por la Empresa Quimica Indules, que por motivos

de confidencialidad no se tuvo acceso a la parte financiera que se maneja actualmente.

Aqui se presentan los costos de equipos, materia prima, analisis de laboratorio, mano de obra y

produccion, para la implementacion del proceso de elaboracion de crema hidratante. Para esto se

compar6 una proforma real tomando los resultados de los célculo de ingenieria, con los costos de

los equipos que se encuentran en el mercado de las mismas caracteristicas, para la toma de

decisiones adecuadas, considerando los méas bajos de los equipos (Ver Anexo 1) y la calidad de

los mismos, ademas se estimo los ingresos y egresos hacia la Empresa en un plazo de un afio de

produccion.

Tabla 44-3: Costos reales de los equipos para la planta de produccion

Nombre Equipo Costo $ Costo $ (Equipos
(Proformas del en el Mercado)
Disefio)
Mesa 492,80 300
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Tanque 1 (Fase Acuosa) 695,40 610
Tanque 2 de Dilucion 880 845,50
(Fase Oleosa)
Mezclador con sistema 2 622,00 2500
de agitacion
Envasadora de tres 15 412,80 14 000
pistones
Banda transportadora 8208 7755
Licuadora Industrial 775,20 690,95
TOTAL 29086,2 26701,45

Fuente: http://www.mmgmaquinaria.com/categoria.php?&id=16&lang=es;https://spanish.alibaba.com/product-detail-img/tanques-
y-dep-sitos-de-acero-inox-1188978270.html
Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Comparando los costos de las proformas reales del disefio y el costo de los equipos que oferta el

mercado con caracteristicas similares, resulta mejor adquirir los equipos del mercado por su bajo

costos y garantias.

Tabla 45-3: Costos de la materia prima, insumos y reactivos para la elaboracion de crema

hidratante de sabila

Insumos Cantidad Costo unitario ($) Costos total (3$)
Agua destilada 4221 L 1,25 (c/L) 52,76

Glicerina 1Kg 1,42 (c/kg) 1,42

Parafina 1Kg 2.05 (c/kg) 2,05

Alcohol cetilico 3Kg 3.99(c/kg) 11,97

Principio activo(sabila) 1,70 6,00 (c/kg) 10,20
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https://spanish.alibaba.com/product-detail-img/tanques-y-dep-sitos-de-acero-inox-1188978270.html

Aceite de esencial 1L 33,23 (c/L) 33,23
Emulsificante(Dehyquart) 3L 4,02 (c/L) 12,06
Aroma 0,1L 19,61 (c/L) 1,96
Envases 200 0,42 (c/u) 84
Total 209,65

Fuente: Costos comerciales
Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Para la elaboracion del producto se deberd invertir $209,65 diarios, y al afio se gastara $50316.

Tabla 46-3: Costos de analisis

Analisis Costo ($)
Fisico-quimicos y microbiol6gicos materia prima 104
Fisico-quimicos y microbiol6gicos Crema Hidratante 145
Fisico-quimicos y microbiol6gicos Crema Hidratante 180,50
Total 429,50

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Los analisis fisico-quimicos de la materia prima y de la crema hidratante de sabila se realizaron
en el laboratorio SAQMIC, para validar el proceso se envié al laboratorio Multianalytica Cia Ltda
teniendo un total de gasto de $429,50 diario, para emprender el proyecto para la elaboracion se

realiza diariamente entonces teniendo un gasto anual de $103080.

Tabla 47-3: Mano de Obra

Personal Salario
Técnico 700
Operario 400
Total 1100

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Se tom0 en cuenta la mano de obra para la produccion donde el técnico realizara el monitorea del
proceso de igual manera el operario cumplira con el rol que le asignen, entregando un salario de

mano de obra anual de $13200.
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Tabla 48-3: Costos de Produccion

Cantidad Peso Crema c/u Unidades de Costo por Total Ingresos
Crema (L) (mL) Crema c/u $)
produccién
50 250 200 4,50 900
Ingresos
Diario Semanal Mensual Anual
900 4500 18000 216000
Egresos
Diario Semanal Mensual Anual
209,65 1048,25 4193 50316
Total de ganancias
Diario Semanal Mensual Anual
690,35 3451,75 13807 165684

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Para la industria se produce 50L de crema diario con una produccién de 200 cremas de 250mL,
costando cada unidad $4,50, se tiene un total de ingresos de $900, del cual le desglosamos a
ingresos egresos Y total de ganancias, semanales, mensuales y anuales teniendo una cantidad de

ganancia de $165684 al afio.

Tabla 49-3: Presupuesto total para la implementacion de la planta

Costos Total
Equipos 26701,45
Materia Prima 50316
Anélisis fisico-quimicos y microbiol6gicos 103080
Mano de obra 13200
Produccion 216000
Total Ganancia 22702,55

Realizado por: Gortaire Sandra. 2017

Los ingresos, egresos y totalidad de ganancias se realizaron considerando la materia prima, mano

de obra, analisis de laboratorio.

Solo el proceso productivo de crema hidratante de sabila puesta en marcha costara $ 26701,45
realizando los costos de produccion la planta genera ganancias alrededor de $22702,55 eso indica
que la cantidad de dinero invertida en la planta se lograré recuperar al cabo de unos dos afios

aproximadamente.
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3.6.2 Cronograma

ACTIVIDAD

TIEMPO

1° mes

2° mes

3° mes

4° mes

5° mes

6° mes

Desarrollo Tesis

Revisidon General

2|3

2|3

Recopilacion de informacion y revision bibliografica

Determinar las operaciones unitarias

Identificar las variables de proceso

Realizar los célculos de Ingenieria del proceso

Validar el proceso industrial

Analisis fisico-quimico y microbioldgico de la crema

Elaboracién de borradores

Correccion borradores

Tipiado del trabajo final

Empastado y presentacion del trabajo final

Auditoria académica

Defensa del trabajo
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DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados de los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos de la sabila obtenidos del
laboratorio, revelaron los porcentajes de 98,99% humedad; 0,11% cenizas; 0,90% azUcares
totales, Aerobios Meséfilos de 100 UFC/g, Coliformes Totales ausencia, Mohos y Levaduras
ausencia, siendo importante la informacion de la sabila para garantizar un producto de buena

calidad.

Se realizaron ocho formulaciones en el Laboratorio de Procesos Industriales donde dos de éstas
tenian una concentracién de sabila de 1 y 2% que fueron eliminadas al realizar el analisis quimico
con un pH de 4,20 y 4,91 por no cumplir con el rango adecuado de cremas cosméticas segun la
norma, en el transcurso de realizar la estabilidad del producto a los siete dias se observo en la
formulacion siete tenia un pH de 8,02 con una separacion de fases, de igual manera ocurri6 en la
formulacion 8, con un pH de 8,18 pasando el limite requerido por esta razon se rechaz6 dichas
muestras, donde solo se obtuvo cuatro formulaciones que al hacer la prueba de estabilidad iban
cumpliendo lo requerido, y también se pudo apreciar que los datos obtenidos de pH se ajustan a
la recta de regresion lineal, con un coeficiente de correlacion de 0,9363 préximo a 1, esto nos
indica que los datos son consistentes, siguiendo con el transcurso de la estabilidad, en la prueba
de alta temperatura se eliminé a las formulaciones de 3 y 6% de sabila, que se compar6 con la
crema patron dénde se observo en la formulacion de 3% de sabila un color blanco cremoso y

aspecto grumoso, y en la formulacién de 6% un cambio de color amarillo palido.

De las dos formulaciones restantes de 4 y 5% que cumplian con la estabilidad se mandé analizar
los pardmetros fisico-quimicos y microbiolégicos de las cuales se eligié la formulacion de
concentracion de sabila de 5% que cumplia con lo requerido dénde presentaron la siguiente
informacién: olor caracteristico, color blanco, aspecto homogéneo libre de material extrafio,
Aerobios Mesofilos ausencia, Eschericha Coli ausencia, Staphylococcus Aeureus ausencia,
densidad de 1,29 y pH de 6,62 bajo la Norma Técnica Ecuatoriana Inen 2867 para Productos
Cosméticos.

El tensoactivo utilizado en la elaboracion de la crema hidratante es el Dehyquart con un pH entre
3-5, tipo cationico, son buenos emulsionantes, éstos se utilizan mas para hidratar, las
formulaciones realizadas fueron de tipo emulsion aceite/agua (O/W), se absorben rapidamente
en la piel y no dejan ningun brillo oleoso, se extienden con especial facilidad sobre la piel, se

lavan con agua.
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Para el célculo y disefio del proceso se realiz6 50 L de crema hidratante de sabila donde se
obtuvieron andlisis fisico-quimicos realizados presentaron la siguiente informacion: olor y color
caracteristico, aspecto homogéneo libre de material extrafio, Aerobios mesofilos <100 UFC/g,
Eschericha Coli ausencia, Staphylococcus Aeureus ausencia, densidad de 1,26 y pH de 6,62,
viscosidad 7600 cP. La cantidad realizada de crema sirvié para realizar los célculos a nivel
industrial y de disefio para cada equipo Yy se tiene en el tanque 1 un volumen total (0,0484m?3),
altura (0,47 m), presion hidrostética (4606 Pa), area (0,0314 m?), flujo volumétrico (0,095 m?/s),
velocidad (3,03 m), en el tanque 2 un volumen total (0,050 mq), altura ( 0,40 m), presién
hidrostatica (3136 Pa), area (0,0314 m?), flujo volumétrico (0,087 m?/s), velocidad (2,8 m/s?), en
el mezclador volumen total (0,0575 mq), altura (0,46 m), diametro (0,46 m) y el sistema de
agitacion para el mezclador, longitud del brazo (0,25 m), espesor del agitador (0,028 m), diametro
del rodete (0,3 m), distancia entre el fondo del tanque y el rodete (0,05 m), altura de la paleta
(0,05 m), distancia entre rejillas (0,0625 m), nimero de Reynolds (584,65 adimensional), potencia

del agitador (0,3 Hp), eficiencia del equipo (85 %).

Se realizo la crema hidratante de sabila en el mezclador existente en el laboratorio utilizando una
velocidad rotacional de 30 a 50 (rpm), ya que a esta se consigue una mezcla homogénea, el equipo
no cuenta con cubierta por tanto en el proceso de enfriamiento se esperd de 5 a 10 minutos y luego

se procedio a envasar.
La cantidad realizada de crema se puede realizar también en diferentes presentaciones de
envasado como 250, 500, y 1000mL, esto se puede realizar dependiendo a la organizacién de la

empresa y de igual manera por la cantidad de cremas que se venda mas rapido.

Al poner en marcha la empresa solo tomando en cuenta el proceso productivo se tendra una

ganancia anual de $22702,55, donde se recuperaria dentro de dos afios aproximadamente.
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CONCLUSIONES

Se establecio el proceso mas adecuado para la elaboracién de crema hidratante a partir de
Aloe Vera, en base a la Norma Técnica Ecuatoriana Inen 2867 y el Reglamento Técnico 093
para productos cosméticos, donde primero se hizo la seleccion de la materia prima, no hay
normas establecidas para el control de calidad en el Ecuador por tanto se baso en referencias
bibliogréficas, los respectivos analisis fisico-quimicos y microbioldgicos se realizd el color,
olor, aspecto, pH, humedad, cenizas, azucares totales, Aerobios Mesdfilos, Coliformes
Totales, Mohos y Levaduras, por lo tanto la materia prima de acuerdo a los resultados es
Optima para la elaboracién de otro producto.

Con la materia prima se procede a elaborar distintas formulaciones de crema base con
concentraciones de sabila del 1 al 8%, de éstas formulaciones fueron descartadas seis, y solo
se obtuvo dos que cumplian con la estabilidad, de concentracion 4 y 5% se mand6 analizar
los parametros fisico-quimicos y microbiolégicos de las cuales se eligio la formulacion de

concentracion de sabila de 5% con resultados de acuerdo al rango de la Norma.

La formulacién de crema hidratante de sabila fue presentada en la feria de Ciencias para
verificar la aceptacién por distintos estudiantes y autoridades donde se tuvo buenos criterios

y resultados.

Se determind correctamente las operaciones unitarias teniendo asi las siguientes: mezclado,
agitacion, trituracion, que son la base. Las principales operaciones unitarias son el mezclado

y agitacion ya que son los procesos mas importantes para la produccion.

Para el disefio del proceso industrial para la elaboracién de crema hidrante a partir de aloe
vera se identificd las siguientes variables de proceso como son: temperatura velocidad de

agitacion y presion, de estas variables depende la calidad del producto.

Se realizd los calculos de ingenieria para el proceso industrial teniendo en el tanque 1y 2 un
volumen total, altura, presion hidrostatica, area, flujo volumétrico, velocidad, en el mezclador
volumen total, altura, diametro y el sistema de agitacion para el mezclador, espesor del
agitador, diametro del rodete, distancia entre el fondo del tanque y el rodete, altura de la
paleta, distancia entre rejillas, nimero de Reynolds, potencia del agitador, eficiencia del

equipo.
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Se tomd en cuenta el mezclador que se encuentra en el laboratorio de operaciones unitarias
haciendo 50 L de crema hidratante, para la validacion del producto se cogié 500 mL de
muestra y se analiz6 en el laboratorio de Multianalitica Cia. Ltda, con resultados fisico-
quimicos y microbioldgicos como: color (caracteristico), olor( caracteristico), estado
(semisolida), densidad (1,26 g/ml), viscosidad (7600 cP), E. coli (ausencia), Aerobios Totales
(<10 UFC/g), Staphylococcus Aureus (ausencia), Pseudomona Aeruginosa (ausencia),
cumpliendo de acuerdo a la Norma Técnica Ecuatoriana Inen 2867 “Productos Cosméticos”,

ddnde se valida el producto.

Se evalud de acuerdo a costos reales de los equipos comparando con los costos de equipos de
similares caracteristicas en el mercado, mas econémico tiene en el mercado de $26701,45,
también se realizo los costos de ingredientes con una cantidad de $209,65 produciendo 50 L
diarios de crema con un peso de cada unidad de 250 mL teniendo 200 cremas hidratantes de
sébila y el costo de cada unidad $4,50 teniendo una produccién diaria de $900, con ingresos
anuales de $216000, con total egresos de $193297,45 tomando en cuenta solo mano de obra,
analisis de laboratorio, insumos, teniendo un total de ganancias $22702,55 esto indica que la
cantidad de dinero invertido en la planta se lograra recuperar al cabo de unos dos afios

aproximadamente tomando en cuenta solo la produccion.
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RECOMENDACIONES

e Lavar los equipos correctamente y revisar que los equipos estén en buen funcionamiento.

e Antes de realizar el proceso prender previamente 10s equipos.

e La empresa deberd mantener los ambientes, equipos, maquinas e instrumentos, asi como

materias primas, componentes, y productos terminados, en buenas condiciones de higiene.

o El personal debe respetar practicas de higiene y seguir las instrucciones de la empresa sobre

cémo trabajar.
e Todo el personal, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo, debe someterse a
examenes médicos, para garantizar un apropiado estado de salud que no ponga en riesgo de

contaminacion los productos en ninguna fase del proceso.

e Se debe evitar el contacto directo de las manos del operario con materias primas y productos,

durante las operaciones de fabricacion.

e Tomar en cuenta la temperatura de 80 °C al momento de fundir las fases tanto acuosa como

oleosa, para que al final no se tenga un producto grumoso.

e También se debe estar atento en la temperatura 75°C de mezclado.

e No envasar directamente después del mezclado, se debe tener en cuenta la temperatura de

envasado que es de 65 °C.

¢ No llenar completamente el envase de crema hidratante de sabila ya que podria formarse

bacterias.
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Norma PRODUCTOS COSMETICOS NTE INEN

Téonica REQUISITOS 2867:2015
Ecuatoriana 204
Voluntaria s

1

1. OBJETO
Esta norma establece los requisitos que deben cumplr los productos cosméticos de uso humano.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS
Los siguientes documentos, en su totalidad © en parts, son referides y son indispensables para su
aphcacion. Para referenclas fachadas, solamente aplica la edicidn citada. Para referencias sln fecha.
apiica la USma edicidn del documento de referencia (Incluyendo cualquier enmienda).
NTE INEN-ISO 22717, Cosméticos. Microblologle. Deteccién de pseuwdomonas saruginoss
NTE INEN-ISO 22718, Cosméficos. Microbiofogia. Deteccién de staphylococcus aursus
NTE INEN-ISO 21150, Cosméticos. Microbloiogle. Datecckin de Escherichia colf

NTE INEN-ISO 21149, Cosméticos. Microbiologia. Defeccién y recuento de bactenias acrobias
mesofilas

NTE INEN-ISO 18416, Cosméricos. Microbloiogle. Deteccidn de candida albicans

NTE INEN-ISO 22716, Productos cosmdiicos, Buenas priclicas de fabricacién (BPF). Guia de
buenas pricticas de fabricacion

3. DEFINICIONES
Para los efectos de esta norma, se adoptan las siguientes definiciones:

3.1 Cosmético o producto cosmitico. Toda sustancia o formulacién de aplicacion local a ser usada
en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema plioso y capilar, ufias,
lablos y drganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de impiarios,
perfumarios, modificar su aspecto y protegerios 0 mantenerios en buen astado y prevenir 0 comagr
l08 olores corporales.

3.2 Forma cosmética. Ingrediente o combnacién de ingredientes que da como resultado un producio
con Gertas caracteristicas fisicas para su adecuado uso, aplicacion y conservacion.

3.3 Grupo cosmético. Productos cosméticos con la misma composicidn bdsica cualicuantitativa, uso
y denominacién genérica, que poseen diferentes propiedades organolépticas (color, olor y sabor)
Tombién se consideran grupos cosméticos, los tiMes con la misma composicion cualtativa de sus
colorantes, mmmmmmhmhwdayluumewom
maquiiaje de la misma composicién basica y diferente tonalid

3.4 Ingrediente. Toda sustancia que interviene en la formulacidn de un producto cosmético.




NTE INEN 2887 0503

4. CLASIFICACION
Los productos cosméticos se clasifican en:
4.1 Cosméticos para nifios,
4.2 Cosméticos para ¢! drea de los ojos,
4.3 Coaméticos pars la peel,
4.4 Cosmencos para los labos,
4.5 Cosméticos para &l aseo e higiena corporal,
4.6 Productos desodoranies y antranspirantes,
4.7 Cosmeticos capilares,
4.8 Cosméticos para las ufias,
4.9 Cosméticos de perfumeria,
4.10 Cosméticos para higlene bucal y dental,
4.11 Productos para y después del afeitado,
4.12 Producios para el bronceado, proteccitn solar y sutobronceadores,
4.13 Depilatorios,
4.14 Productos para el blanqueo de la plel.

5. REQuISITOS

5.1 Generalidades

5.1.1 La fabricacién de los productos cosméticos se debe efectuar de conformidad con las Buenas
pricticas de manufactura,

5.2 Requisitos microbiolégicos

5.2.1 Los productos cosméticos que cumplan las condiciones fisico-quimicas establecidas en la tabla
1 estardn exentos de ensayo plb'obioldgm

TABLA 1. Condiciones fizico quimicas que exceptian los andlisis microbiolégicos

CONDICION RANGO
pH écdo 3
pHalcslino | =10
Soluciones Hidroalcholicas 220 %
Temperatura de llenado :2650°C
Actividad del agua (a,) £0.75
[ Productos de base solventes | Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales del 15%al 225%
relacionadas




NTE NEN 2867
5.2.2 Los métodos de ensayo necesancs para la evaluacion microbioldgica se detalla en la tabla 2.
TABLA 2. Requisitos microblolégicos de los productos cosméticos

201503

Area de aplicacién y fase Requisito Limites de aceptabilidad = Método de
Etarla ensayo de
referencia
» Cosméticos para nifios | Microorganismos Recuento da | NTE INEN-ISO
(hasta 3 alos) mescfilos  aercbics | microorganismos 21149
lotales mesdfilos aercbios
» Cosméticos para el totales. Limite méximo 5 x
4rea de los ojos 10" ufc*g o ml
Psevdomona Ausencia de Psewdomona | NTE INEN-ISO
« Cosméticos que entran | 8erupinosa aeruginosa en 1goml 22117
en contacto con las Staphylococcus Ausencia de NTE INEN I1SO
membranas mucosas | gureus aureus | 227118
. | en 1gomi
Eschenichia coli Ausencia de Escherichia | NTE INEN-ISO
colien 1goml 21150
Domds producios cosméticos | Microorganismos Recuento de | NTE INEN-ISO
puscepiibles a contaminacion | meséfilks  aerobics | microorganismos 21149
microbicldgica otales mesdfilos aerobios
| totales. Limite maximo 5 x
10* uic*ig o mil
Pssudomona Ausancia de Pssudomona | NTE INEN-ISO
seruginosa aeruginosa en 1goml 2n7
Staphylococcus Ausencia de
sureus Staphylococcus  aureus | 22718
enigomi ‘
Eschenchia coll Ausancia ¢e Eschenchiz | NTE INEN-ISO
colien 1goml 21150
Productos cosméticos a ser | Candids albicans Ausencia NTE INEN-ISO
utiizados en los drgancs 18418
L genisies extemos
. o coko
NOTA. En of caso de Que 3aan USAdos oUDs MEtacos Aemanves 3 108 CONNICenmacs on I 1abia 2. esios deden ser
oficiies. En &l cand 06 NO Ser Ln Moo ofickal, asle cebe ser

5.3 Requisitos complementarios

5.3.1 Pars efectos de esta sa deban aplicar los listados ntermnacionales sobve ingredientes que
pueden incorporarse © NO @ los cosmAticos y sus correspondentes resiricciones de uso,

5.3.2 Se reconocen para este efecto |a lista de aditvos de colores permitidos por 'a Food & Drug
Administration de los Estados Unidos de Norte América (FDA), los istados de ingredientes de The
Personal Care Products Council y de Cosmetics Europe -~ The Personal Care Association, asl como
fas Directivas de la Unidn Europea.

6. ETIQUETADO

6.1 El envase o en el empague de los productos cosméticos cebe figurar con caracteres indemities,
facimente legbles y visibles, y debe contener:

a) Nombre y marca ded producto,
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NTE INEN 2867 2015403
b) Nombre o razdn social de! fabricante o del responsable de la comercisizacidn del producto

cosmético. Podrén utilizarse abreviaturas, siempre y cuando puedan dentificarse facimente en
todo momento a le emprasa,

¢) Nombre del pais de ofigen,

d) El contenido nominal #n peso, volumen o unidades cuando apligue en el Sistema intemacional de
Unidaces,

e) Las precauciones particulares de emplec establecidas en las normas internacionales sobre
ingredientes y las restricciones o condiciones de uso, inclukdas en |as listas intemacionales,

f) E! numero de lote o la refarencia que permita la identificacion de ka fabricacidn,
g) El numers de Notficacidn sanitaria obligatoria (NSOjcon Indicacin del pais de expedicidn,
n) La leta de ngradientes pracedida de la palabra “ingredientes”’ en nomenclatura INCI.

NOTA 1 En o caso que ise oracaucionss particulares del Mers! “d)" sxcedan o Bamefio de snvase 0 empegue, estis
Seberd fgurs on U DrEEDeCES Que # PlerEad0 INCOpOnend o ammse .

NOTA 2 NO = o ccfceda a Que debe ser utilzada como tal, por ko tanto no
Duede s St 6 TROCIN.

6.2 En los envases 0 empagues de jos producios que se expencen en forma individual que sean de
tamafio muy pequefic, y &n los Que no saa posibie colocar todos los requisitos previsios en el numeral
antencr, ede figurar CoOme minime:

a) El nombre del producto,

b) El nimero de nolificacién sanitaris cbligatoria,

c) El contenido nominal,

d) El némero de lote, y,

e) Lss sustancies que impliquen riesgo sentario de conformidad con el numeral 5.3 2 de esta norma.
6.3 Las frases explcativas que figuren on los envases © empagues deberdn estar en idioma espafiol.
Para los productos importados de lercercs paises daberd figurar la tracuccidn al icioma espanol

wmdmmdnﬁodouwboyummuhsmo puede estar
Incluido por cualguier mecanismo o metodologia pars acondicionar ef rétu

6.4 El titular de la NSO podri recomendar én el envase, stqueta o prospecto, el plazo adecuado de
consumo de acuerdo a la wida Ofil del producto cosmético, cuando estudios clentificos asl lo
demuestran.

6.5 Para el caso de productos importados el codigo de NSO y los datos del importador o del titular de
Ia NSO, puede estar incluidos en una eliqueta adiconal fimemeante adherida de manera indeleble sl
envase o empaque, 0 8 su vez mediante otro sistema oe impresidn de tal forma que no compromaeta
la informacion primaria emitida por el fabricants.
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No.
MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con ko sefialado en la Constitucion de la Repdblica del Ecuador, en su Ar. 32,
*La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula &l ejercicio de otros
devechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
segundad social, los amblentes sanos y ofros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este
devecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales...”;

Que de conformidad con ko dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucidn de la Republica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de Optima calidad y a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador en su art. Art 281 numeral 13 seflala que es
responsabilidad del Estado: “Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de akmentos
confaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus
efectos.”;

Que el art. 421 de la Constitucidn de la Replblica del Ecuador respecto a los instrumentos
comerciales internacionales dispone: 'Laapﬁommdelosmtlmnmmmmmww
no menoscabara, directa o indirectamente, el derecho a la salud....

Que el Protocolo de Adhesion de la Replblica del Ecuador al Acuerdo por el que se establecs la
Organizacion Mundial del Comercio - OMC, se publicd en el Suplemento del Registro Oficial No. 853
del 2 de enero de 1996;

Que el Acverdo de Obstaculos Técnicos al Comercio - AOTC de la OMC, en su parie inicial declara ko
siguiente: “Recanociendo que no debe impedirse a ningun pais que adopte las medidas necesanas
para asegurar la cafidad de sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y I wida de las
personas y de los animales o la preservacion de los vegelales, para la proteccion del medio ambiente,
opwabprmradndapmcfmsquwdanmdmam a los niveles que considere
8propiados, ..

- v

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio - AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral
22 en lo pertinente dispone que: hsmglanwrﬂosfeawosnowsmfgmndcmomésdeb
necesano para afcanzar un objetivo legitimo, feniendo en cuenta los riesgos que crearla no
alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
pmwmondapractmsmmedmndnmamr la proteccion de la salud o segundad
humanas....

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y Recomendaciones adoptadas por el Comdé de
Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de Buena Conducta para la elaboracidn.
adopcion y aplcacion de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia®, modificado
por la Decision 419 del 30 de jubo de 1997

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision de la Comunidad Andina establecs las
“Directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos en los Paises
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Miembros de la Comunidad Andina y & nivel comunitanio”, y en su articulo 16 prevé los casos de
emergencia en que ks paises méembros pueden expedir reglamentos técnicos y su forma de
notificacion;

Que la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su articulo 4 dispone que son derechos
Mnmﬂhsddwmumida,amésdelmoﬂ&bd&senhwmmPditicadelaﬂopﬂblica.
tratedos o convenios intermacionales, legislacion nterna, principios generales del derecho y
costumbre mercantl: “1. Derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de
benes y servicios; 2. Derecho a que proveedores publicos y privados oferfen bienes y servicios
competitivos, de dptima calidad, y a elegirios con libertad; ... 4. Derecho a la informacidn adecuada,
veraz, clara.opor&myconplafasdusbsbmwsysavmsoﬁoadosme!mmw asi como sus
precios, caracteristicas, calidad, m:dnumsdawmhcdnymmmbvmmwba

mismos, incluyendo los riesgos que pudieren prestar;... "

Que el art. 2 de la Ley Organica de Defensa del Consumidor define como Publicidad engafiosa: “Toda
modalidad de informacion o comunicacion de cardcter comercial, cuyo contenido sea fotal o
parcialments contrano a las condiciones reales o de adquisicion de los bienes y servicios ofrecidos o
que utifice fextos, didlogos, sonidas, imagenes o descripciones que directa o indirectaments, & incluso
por omision de dafos esenciales del producto, induzca a engafio, eror o confusion al consumidor”, y
en su art. 6 prohibe “fodas las formas de publicidad engafiosa o abusiva, oqwndtmnammla
eleccion del bien o servicio que puedan afectar los infereses y derechos del consumidor”,

Que uno de los principios fundamentales del Acuerdo OTC es la armonizacion, principio que se
establece en al Art. 3 numeral 3 del Protocolo de Adhesidn de la Replblica del Ecuador al Acuerdo de
la Organizacion Mundial del Comercio, - OMC, que dice: “Los Miembros podran establecer o
mantener medidas sanilanas o fitosanitarias que representen un nivel de profeccion sanians o
fitosanitaria mas elevado que el que se lograria mediante medidss basadas en las normas, directnces
o recomendaciones internacionales pertinentes, si existe una justificacion clentifica o si ello es
consecuencia del nivel de proteccion sanitaria o fitosanitana que el Miembro de que se trate
determine adecuado de conformidad con las disposiciones pertinentes... Los Miembros no tienen que
utilizar una norma internacional si la consideran inefectiva o inadecuada para fograr su objetivo. Son
libres de establecer normas al nivel que considersn adecuado, pero deben poder jushificar sus
decisiones si oftro Miembro les pide que lo haga.”.

Que el Articuio 4 de la Ley 57, Ley Organica de la Salud, pubficada en el Registro Oficial Suplemento
423 de 22 de diciembre de 2008, modificada el 24 de enero de 2012 establece que & Autoridad
Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud Publica;

Que mediante Ley No. 2007-76, pubbcada en el Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria del Cadigo Orgénico de la
Produccion, Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 351 de 20 de
dmnhrad62010 constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: ) Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con Ia evaluacion de la conformidad, que facilte ef cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta matena; §) Garantizar ef cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la profeccion de (3 vida y la salud humana, animal y
vegefal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor conira
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas; y, i) Promover e incentivar la culura de la
calidad y & mejoramiento de la competitividad en [a sociedad ecuafoniana’

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacidn - INEN, de acuerdo a las funciones determinadas en el
Articulo 15, fteral b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, reformada en la
Novena Disposicién Reformatoria del Cédigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 351 de 20 de diciembre de 2010, y siguiendo !
tramite regiamentanio establecido en el Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado el proyecio de
Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 003 “Productos cosmeéticos™.
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QOue en funcadn de los argumentos enfemiormente mencionadaes y, en conformidad con el Articulo 2,
numaral 2.10 del Acuerdo de Obetdculos Técricos al Comercao de la OMC y el Ariculo 16 de la
Decision 562 de la Comésion de la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder & la OFICIALIZACION
con el cardcier de obligatoric-emergenie del presents reglamento técnico, mediante su publcacicn
en el Registro Oficial y, su posberior notificacidn & la CAMN y OMC;

Oue mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la Mabnz de Revision Mo. defecha de |
58 EugNio proceder a |la aprobacicn y oficializacidn del reglamento maiena de esta resolucian, el cual
recomienda aprobar y oficializar con el cardcter de OBLMGATORIO-EMERGENTE &l reglamenio
iécnico ecuatoriano RTE INEN 093 “PRODUCTOS COSMETICOS™,

QOue de conformidad con la Ley del Sistema Ecustoriano de k& Caldad y su Reglamento General, el
Mnigterio de Industrias y Productividad, ee la institucion rectora del Sistema Ecuatorianc de |a
Cabdad, en consecuencia, es competente para eprobar y oficiakizar el reglamento técnico
ecuatoriano ATE INEN 093 “PRODUCTOS COSMETICOS ™,

Que mediante Acusrdo Ministarial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicade en el Aegistro
Oficial Mo. 599 del 19 de diciembre de 2011, el Minisiro de Industnas y Productivided delega a la
Subsmecratania de |a Calidad |a facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o reglamantos
técnicos y procediméientos de evaluaciin de la conformidad propuestos por el INEM en el ambito de su
compsaiencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema Ecusioriano de la Calidad y en su
Reglamento Genaral; v,

En egercicio de las facultades que le concede la Lay,

RESUELVE:
ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el cardcter de OBLIGATORIO-EMERGENTE & siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIAND RTE INEM 093
“PRODUCTOS COSMETICOS"

1. OBJETO

1.1 Este reglamenio técnico establece los requisios que deben cumplir los productos cosméticos, con
la finakdad de proteger la vida, la salud y segundad de las personas, el medio ambéente, asi como
aviter |a realizaciin de practicas que puedan inducir & errores @ bos USUArCS.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este Reglamento Técnico Ecualonano aphcs a los productos coeméticos que sa fabriquen a nivel
nacional, imporien y comercialicen en el Ecuador, fales como:

211 Cosmeticos para miflos. Shampdes, acondicionadores, lociones, aceies, cremas, talcos, ofros
produchos para bebes-nifios;

21.2 Cosmeticos para el drea de los ojos. Lapiz de cejas, [&piz de ojos, delineador de ojos, sombras

de ojos, removedor de maguillaje para ojos, masceras para pestafias y ofros productos para ser utiizado
alrededor o al contormo de |os ojos;

21.3 Cosméticos para |a piel. Rubores. polvos faciales, bases de magquilaje (liquido, pastas, pokos,
crema), productos pera desmequiliar, corectores facales, maguillajes para piemes y CUerpo, CIEMES
faciales, lociones facisles, emulsiones, cremas para manos y cusrpo, |ocicnes para Manos y Cuerpo,
geles y acaites para la pied, talcos pars los pies, mascarilias faciales, oirce cosmeéticos para la pel;
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2.1.4 Cosméticos para los labios. Lapices labiades, brilo labial, proteciores labiales. deineadores
labiales, otros productos destinados para aplicarse en los labios;

2.1.5 Cosméticos para el aseo e higiene corporal. Polvos para aplcarse después del bafio, polvos
para la higiena corporal, gbones de tocador (no medicados), @bones desodorantes. preparados para
bafo y ducha (sales, espumas. aceites, geles, shampues), pafios y oallas himedas otros productos para
el aseo e higiens corporal;

2.1.6 Desodorantes antitranspirantes. Desodorantes, desodorantes y anfitranspirantes, desodorantes
para higiene femenina, ofros producios desodorantes y antitranspranies;

2.1.7 Cosméticos capilares. Tintes para el cabello, shampdes coloreados, aerosoles para dar color,
decolorantes del cabello, iluminador del cabello, productos para la ondulacidn, alisado y fijacion del
cabello, productos para el marcado del cabello, productos para la limpieza del cabelio (lociones, poivos,
shampoes), productos para el mantenimiento del cabello (lociones, cremas, aceites). productos para el
peinado (lociones, lacas, brillantinas), ofros productos para el cabello;

2.1.8 Cosméticos para las uias. Base de esmalte, suavizanie de cuticula, cremas para ufias, esmalte,
removedor de esmalie, dleo para ufias, brillo para ufias, ofros productos para el cuidado y maquilaje de
las ufias;

2.1.9 Cosméticos de perfumenia. Perfumes, aguas de tocador y agua de colonia;

2110 Cosmeéticos para higiene bucal y dental. Dentifricos (todo tipo). enjuagues bucales (no
medicados), otros productos para el cuidado bucal y dental;

24.11 Productos para y después del afeitado. Balsamo para después de afeitarse, bocones para
después de afetado, cremas de afedar, jabones y espumas de afeitar, geles para después de afeitar,
ofros productos para el afeitado;

2.1.12 Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores. Productos para el sol

tales como bronceadores {aceite, cremas, lociones), protectores solares (cremas, lociones), productos
para el bronceado sin sol, otros productos para el bronceado y proteccion solar;

2.1.13 Depilatorios. Ceras, cremas, aceites y gel depdatorios, otros productos depilatorios; y,

2.1.14 Productos para el blanqueo de la piel. Cremas blanqueadoras. lociones blanqueadoras, ofros
productos para el blanqueo de la piel;

2.1.15 Productos antiarrugas.

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION| __ DESCRIPCION ARANCELARIA | OBSERVACIONES |
3303.00.00.00 Perfumes uas de tocador
04 paraciones maqui y para el | Exceplo: preparaciones de

cuidado de la piel, excepto los medicamentos, | belleza presentadas en gel

incluidas las preparaciones antisolares y las | inyeciable, que contienen
bronceadoras; preparaciones para manicuras | &cido hisluronico.

3304.10.00.00 - Preparaciones para el o2 de labios.
08 200000 1- Frmm&p«aaﬁaops.

3304.30.00.00 - Preparacionas para manicures

3304.91.00.00 — Poivos. incluidos los .
905 Preparaciones malﬁﬂ
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[5205.10.00.00 | - Shampues.
3305.20.00.00 -Preparaciones para ondulacion o desrizado

ante.
W% para & cabelo.
3305.90.00.00 - Las demas.
06 P;panuonu para higiene bucal o dental, | Excepio: le polvos y
incluidos los polvos y cremas para la | cremas para la adherencia
adherencia de las dentaduras; hilo utilizado | de las dentaduras e hio
para la limpieza de los espacios interdentales | utiizado para la limpieza
(hilo dental); individuales para la venta al por | de fos espacios

menor. interdentales (hilo dental).
3306.10.00.00 - Dentrificos.
3307 Preparaciones para afeitar o para antes o | Exceplo:  preparaciones

después del afeitado, desodorantes | desodorantes de locales,
corporales, preparaciones para el bano, | incuso sin  perfumar,
depilatorios y demas preparaciones de | aunque tengan
perfumeria, de tocador o de cosmética, no | propiedades

expresadas ni comprendidas en ofra parte; | desinfectantes.

3307.10.00.00 - Preparaciones para afeitar o para antes o

despues ol sotace B
[Sa07.20.000 |- anies Corporales y antiranspranies.
3307.30.00.00 - Sales perfumadas y demas preparaciones para
el bafo.
307003000 —Los demas Sol0;  pamos  y  ioalas
himedas.

2.2.1 Este Reglamento Técnico no cubre las excepcionss indicadas en esta clasificacion de partidas
arancelanas.

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efecios de este Reglamento Técnico Ecuatoriano, se adoptan y aplican las definiciones
contempladas en las Normas Técnicas Ecuatonanas NTE INEN-ISO 22715, NTE INEN-ISO 22716 y en
los documentos nommativos internacionales 1SO que se ctan en este Reglamento; y, ademas las
siguientes:

3.1.1 Producto cosmético. Toda sustancia o formulacion de aplcacion local & ser usada en las
diversas partes superficales del cuerpo humano: epidermis, sistema pdoso y capdar, ufias, labios y
organos genitales externos o en los dientes y }as mucosas bucales, con el fin de limp@rios,
perfumarlos, modificar su aspecio y protegerios © mantenerios en buen estado y prevenir o corregir
los olores corporaies.

3.1.2 Sustancia. Un elemento quimico y sus compuestes naturales o los obtersdos mediante algun
proceso industrial, incluidos los aditivos necesancs para conservar su estabiidad y las impurezas que
inevitablemente se produzcan en el proceso, con exclusion de todos los disolventes que puedan
separarse sin afectar a la estabilidad de la sustancia i modificar su composicion;

3.1.3 Mezcla. Producto obtenido mediante la agregacion o incorporacion de dos 0 mas sustancias;

3.1.4 Etiquetado (Rotulado). Cualquier material escrito. impreso o grafico que contiene el ritulo o
ebqueta;
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3.1.5 Etiqueta (Rotulo). Se enbende por rotulo cualquier, expresion, marca, imagen u otro material
descriptivo o grafico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve adhendo al
envase de un producto. que lo identifica y caractenza.

3.1.6 Fabricante. Toda persona fisica o puridica que fabrca un producto, o que manda disefar o
fabricar un producto, y que comercializa ese producto con su nombre o marca comercial;

3.1.7 Usuario. El consumidor o el profesional que utiliza & producto cosmético;

3.1.8 Comercializacion. Todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto cosmético para su
distribucidn, consumo o uso en el mercado comunitario en el ranscurso de una actividad comercial;

3.1.9 Introduccion en el mercado. Primera comercializacidn de un producto cosmético en e
mercado;

3.1.10 Importador. Toda persona fisica o juridica establecida en el pais que introduce un producto
cosmético de un segundo y tercer pais en el mercado ecuatoniano;

3.1.11 Conservantes. Las sustancas cuya finalidad excluswva o princpal sea inhibir el desarrollo de
microorganismos en el producto cosmeético;

3.1.12 Colorantes. Las sustancias cuys finalidad exclusiva o principal sea colorear el producto
cosmético, o bien fodo el cuerpo o partes de &l mediante Ia absorcion o reflexion de la luz visible;
también se consideraran colorantes los precursores de los colorantes de oxidacion para el pelo;

3.1.13 Filtros ultravioleta. Las sustancias cuya finaidad exclusiva o principal sea proteger la piel
contra determinadas radiaciones ultravioletas absorbiendo, refiejando o dispersando esta radiacion;

3.1.14 Proveedor. Toda persona natural o juridica, de caracter plblico o privado, que desarrolle
actividades de produccion, fabricacidn, importacion, construccion, distribucion, alquiler o
comercialzacion de bienes; asi como, prestacion de servicios a consumidores por las que se cobre
precio o tarfa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o servicios para integrarios a
procesos de produccidn o transformacion, asi como a quienes presten servicios publicos por
delegacion o concesion.

3.1.15 Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO). Es la comunicacidn en la cual se informa a las
Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaracion jurada, que un producto cosmético sera
comerciaizado a partir de la fecha determinada por &l interesado.

3.1.16 Codigo NSO de productos cosméticos. Es el codigo de identificacion de la Notificacion
Sanitaria Obligatonia para efectos de etiquetado y de la vigilancia; y, control sanitario de mercado.

3.1.17 Productos base solvente y productos oxidantes. Son aquefios que en su formulacion crean
condiciones adversas al crecimiento de los microorganismos.

A efectos del numeral 3.1.1 no se considerara producto cosmético una sustancia o mezcla destinada
a ser ingenda, inhalada. inyectada o implantada en el cuerpo humano.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO
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4.1 Seguridad. Los productos cosméticos que se comercialicen seran seguros para la salud humana
cuando se utilicen en &s condiciones normales o razonablemente previsibles de uso, tersendo en
cuenta, en particular, lo sigwente:

a) La presentacion del producio;

b) El etiquetado;

c) Las instrucciones de uso y eiminacion;

d) Cualquier otra indicacdn o mnformacion proporcionada por la persona responsable de la
infroduccion del producto en el mercado ecuatoriano.

42 Calidad Microbiologica. Los productos cosméticos deben cumplir con los requisitos
microbiologicos establecidos en la tabla 1 de este documento. Los productos cosméticos que
cumplan con alguna de las condiciones establecidas en la Tabla 2 de este documento, se presumira
que estan libres de contaminacion microbiologica.

TABLA 1. Requisitos microbiologicos para los productos cosméticos
[~ AREADE APLICACIONY FASE | __ UMWITES DE ACEPTABILIDAD |

ETARIA
* Productos para uso en infantes [ a. Recuenio de microorganismos mesdfios aerobios
(hasta 3 afios) totales. Limite maximo 5 x 10° UFCig 6 ml

* Productos para uso en dreade ojos | b. Ausencia de Pseudomonas aseruginosaen 1g 6 ml.

* Productos que entran en contacto | C- Ausenciase Staphylococcus sureusen1g o6 ml.

las br
con las membranas mucosas d. Ausenciade Escherchia cofien1goml

Demas productos cosmeticos [ 3. Recuento de microorganismos mesdfiios aerobios
susceptbles ~ de  contaminacion totales. Limite maximo 5 x 10° UFC/g 6 ml

microbiologica.
b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 19 o ml.
c. Ausencia se Staphylococcus sureusen1g oml

d. Ausenciade Eschenchia cofien 1goml

Produclos a ser utezedos en jos |2 Ausencia de Candida aibicans.
organos gendales exienos

TABLA 2. Condiciones
CONDICION. TIMITE |

pH acido <30

alcalino =100
Soluciones hidroalcoholicas > 20 %
Temperatura de llenado =650C
Actividad de agua (a.) =075
Productos de base solvente Sin limita
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio vy sales relacionadas | 15% al25%

43 Conformidad con listas de ingredientes de cosméticos permitidos, prohibidos y
restringidos. Sin perjuicio de ko dispuesio en el numeral 4.1.1 de este Reglamento los productos
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cosmétices deben cumpli con los listedos intemacionales sobre ingredientes (incluyendo a be
conservedores, colorantes, fillros ulirevioleta) que pueden ncorporarse o no 2 los cosmabicos y BUS
comespondientes resiricciones o condiciones de uso.

4.3.1 Para los efecios de este Aeglamentc Tecnico Ecuaionano se utilizaran la Esta vigente de
aditives de colores permitidos por la Food & Dwug Administration de los Estados Uredos de Morbe
América (FDA), bos listados vigenies de ingredientes de The Personal Care Products Council y de
Cosmetics Euope — The Personal Cara Assocaation, asi como las Directivas de la Union Europea
vigentes.

4.4 Notificacicn Sanitariz Obligaforia y Codigo de @ NS0, Los productos cosméticos & que se
refiera esie Aeglamento Técnico requieren, para su comercighzacion o expendio yio importacidn, de
la Mobficacain Saniiaria Obligatoria [M50) presentada ante |8 Autondad Saritaria Macional
acompafiada, entre otros, de la informacidn iécnica |(expediente de informacidn sobre el producho que
dabe inchuir &l informe de evaluacidn da la segurdad de los producios cosméticos); y, de la obiencién
del codigo de entificacidn de la NS0 de ks producios coemélicos emitido por la Auioridad Sarstaria
Macional.

4.5 Persona responsable. Bl titular de |la Notificacidin Sanitaria Obfigatoria y el febricanie del
producto son los responsables de la conformidad de cada producto cosmético con este Reglamento
Técnico, guienes debaran mantensr su registro ectualizado ante |a Autorided Saniteria Nacional.

4.6 Buenas Practicas de Manuiachura. La fabncacion de bos productos cosmeéticos se debe efectuar
conforme a kas buenas préchoas de manuiectura establecidas en la NTE INEN-IS0 22716 vigente.

5. REQUISITOS DE ROTULADO

54 El rofulado de los productos cosméticos indicados en el numeral 2.1 de esie Aeglamenio debe
cumplir con o dispuesio en el Articulo 18 de la Decisidon 516 de la Comunidad Andina y ademds con los
requisitos de rofulado establecidos en la nomma internacional 150 22715 o en la NTE INEM-ISO 22715
vigenies.

5.2 La comerzalizecion de los producios cosmeéticos se realizard uliizando les Unidades del Sistema
Internacional - S, conforme a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

5.3 Bl rofulado y les eventuales instrucciones de uso y eliminacitn, asi como cualquesr ofra indicacion o
informacidn que proceda ded fabricanie o del responssble de comercializacion del producte deben
constar en idioma espafol, pudiendo adicionalmenta estar en oiros idomas.

6. MUESTREC

6.4 La inspeccion y el muestreo para werificar el cumpimianto de loe requisios de la cabdad
microbioldgica sefalados en el presente Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los planes
de muesireo esteblecidos en las nomas internacioneles 150 vigentes y segin ke procedimientos
establecidos por el organiemo de cerificacion de producios; para la seleccidn del plan de muesireo se
deberd tener cuenta los critenos de riesgo de segundad identificados segin el producio y proceso, enfre
otros criterios.

T. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.4 Los mébodos de enseyo ublizados para werificar el cumplméento de los requisitos de la calidad
microbiclogica establecides en este Reglamenio Técnico son las nomas intemacionales 150 21148, 150
21149, 150 22717, 1590 22718, 150 21150, 150 1B416 & 150 18415 vigentes.
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8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.4 NTE INEN-IS0 22715, Cosméhicos. Embalsje y siiquetads.

8.2 NTE INEMASO 22716, Cosmétcos. Buenss Practicas de Mamufachwa (Good Manufactumng
Practices) (GMP). Divectncas sobre Buenss Prachcas e Manufaciura.

8.3 IS0 22715, Gosméticos. Embalae y efiquetado.

8.4 150 11930, Cosméhcos. Microbiologia. Enssye de B prodeccidn anfimicrobiana de un producto

8.5 150 21148, Cosmeéticos. Microbiningia. Insfrucoiones generales para & examan microbioldgpico.

8.6 150 21149, Cosméficos. Microbiniogia. Defeccion y recusnip de bacfenias asvobias mesdfilas.

8.7 150 22717, Cosméficos. Microbinlogia. Defeccidn de Peeudpmonas aerugingss.

8.8 150 22718, Cosméficos. Microbiniogia. Defeccidn de Sigphyipcocous aureus.

8.9 150 21130, Cosméficos. Microbiniogia. Defeccidn de Eschenchia coll.

8.10 150 18416, Cosméficos. Microhinkogia. Deleccion de Candida albicans.

.41 B0 18415, Cosmélicos. Microbiologia. Dedeccion de mic/oonganismos especilicos § no especiics.

8.12 150MEC 17 067, Conformity assessment - Fundamentals of product cestification and guidelines for
product cerification schemes.

8.13 COMUMIDAD ANDINA. Decision 516. Ammonizacidn de legislacionss en prodicins cosmshicos.
&n: www comuridadandina.ong.

8.4 FOOD & DALMGS ADMINISTRATION (FDA). Lista de aditivos de colores pemmitidos. Disponible en
it weeee fida. gow.

8.15 THE PERSOMEL CARE PRODUCTS COUNCIL y COSMETICS EUROPE — THE PERSONAL
CARE ASS0OCIATION, Lisiss de ingredienies para productos cosméticos. Disponible en
hittpeweers personalcaracouncil.org, y en hitps:cosmebicseurops ey, respectvameanie.

8.16 Dierectvas de la Umidn Europes concermentes 8 productos cosmébcee. Disponible en hitp:ieur-
lex_sunopa.eu.

£. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

8.1 De conformidad con lo gue establece la Ley 2007-76 del Setema Ecuatoriano de la Cabdad,
previamente 8 B comercializacién de los producios nacionales e importados contemplados en este
reglamento fécnico, daberén demostrar su cumplmienio a trawés de un certificado de conformidad de
producto y sistemas, expeadido por un orgarismo de cerfificacion de producto acreditado o designado
an al pais, o por aguelles gue =& hayan emilido en relacidn a los ecuerdos vigentes de
reconocimeents mutuo con el paks, de acuerdo & lo sigulente:
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a) Para productos importados. Emitido por un organismo de cedificacion de producio acreditado,
cuys acreditacion sea reconocida por & OAE, o por un organismo de cedificacion de producto
designado conforme lo esteblece la Ley del Sistemna Ecusioriano de la Calidad.

b} Para productos febricados a nivel nacional. Emitido por un organismo de cerificaciin de
producto acreditedo por el OAE o designado conforme o establece la Ley del Sistena Ecuatoriano de
la Calidad.

8.2 Para la demostracion de la confommided de los productos confemplades en este Aeglamento, los
febmcantes nacionales e importadores deberan demostrar su cumplimienio 8 través de la
presantacion del certificedo de conformidad, esquema 1k, establecido en la norma ISOVEC 17067

8.2.1 El ceriificado die conformidad debe incluir, edicicnalmente, la siguiente informacion:

a)La identificacion y fecha de los informes de ensayos y muesireo;

b)El nombre y direccidn del fitular de la Mobficacdn Sanitaria Obéigatoria y del fabncanie ded
producio cosmélico, cuyo registro se encuentre actuslizado ante la Autondad Sanitana
Macional; y

c)El codige de identificacion de la M50 wvigente con indicacidn del pais de expedicidn del
productio cosméfico o grupo cosmético, emitido por la Autorided Saniiaria Macional.

8.3 Los cerificados de conformidad gue se deben presentar previo & la comernciakizacion son:

8.3.1 Cerlificedo de corformidad con los requisitos de la calidad microbicddgica y rotulado del
producto cosmedica; y,

8.3.2 Cerficado de conformidad con buenas practicas de manufaciura de producios cosmeéficos,
amitido por la Auloridad Seniana Macional o por un organisma de cerfificacsdn acreditedo. cuya
acreditaciin sea reconocida por el DAE.

8.4 Los producics gue cuenten con Selle de Calidad IMEM, no estén sujetos a los requisitos de
certificados de conformidad para su comerciabizacion, pero =i 52 requerird el certificado de buenas
prachicas de manufactura de producios cosméticos.

10. AUTORIDAD DE VIGILANGIA ¥ CONTROL

10.1 De conformédad con ke que esiablece la Ley del Sistema Ecuaionano de la Calidad, el Manisieno
de Industrias y Productividad y el Minisieno de Salud piblica que, en funcion de sus leyes
constibutivas fengan facultades de fiscalizacion y supendision, son las auioridades compeatentes para
afectuar las labores de wigilancia y control del cumplmiento de los requisios del presanta reglamento
técnico, y demandaran de los fabricanies nacionales & importadores de los producios contemplados
en esie reglamento técnico, la presentzcion de los certificados de conformidad respectives.

10.2 Las autoridades de viglanca del mercado ajercerén sus funciones de manera independients,
imparcial y objetwa, y dentro diel Ambilo de sus compeiencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES
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Anexo D

{Saamic

Sersicics Aalifices Quimicos y Microbicldgicas
en Agues y Almantos

EXAMEN MICROBIOLOGICO

CcODIGO 001-17

{ CLIENTE St Sandra Gortaire :
| DIRECCION. Cdia. Juan Montalvo | TELEFONO:
. TIPO DE MUESTRA: Crama humectanta 1

| FECHA DE RECEPCION. 5 de onero de 2017
| FECHA DE MUESTREO & de &nerm de 2017

! EXAMEN FISICO i
| COLOR: bianco
| OLOR: Caracleristico

ASPECTO: Homogéneo _litre de matenal extrano

 PARAMETROS |  WMETODO | RESULTADO
Aerobios Mesotios UCF/g | NORMA INEN 1528-5 Ausencia
| Eschericha coll UFC/mg NORMA INEN 15208 Ausencia
| Staphylococcus aureus UFCA | NORMA INEN 1528-14 Ausencia
Densidad g/ - g 1,28
OBSERVACIONES:

FECHA DE ANALISIS: § de ensro del 2017
_FECHA DE ENTREGA 13 de enero del 2017
“RESPONSABLES:

Apatss
Dra. Gina AlvarezR.

El informe sdlo afecta a la muestra solicitada a ensayo, el Informe no debers reproducirse sino en su
totalidad previo autonizacion de los responsables,




Anexo E

a) Pesado de los ingredientes ~ b) Fase oleosa

c) Fase acuosa

d) Fundicion fase oleosa

e) Fundicién F. Acuosa

NOTAS:

Elaboracion de crema
hidratante

CATEGORIA DEL DIAGRAMA

OCertificado OPor Eliminar
O Aprobado OPor Aprobar
OPor Calificar O Para

Informacién

ESPOCH

FACULTAD DE CIENCIAS

ESCUELA DE ING.
QUIMICA

GORTAIRE SANDRA

ELABORACION DE CREMA
HIDRATANTE A PARTIR DE ALOE

VERA (Aloe Barbadensis)
Lamina Escala Fecha
2 Ad 10/03/20
17




a) Agregacion de principio activo

b) Agregacion de la esencia

c) Temperatura de envasado

d) Envasado

NOTAS:

Elaboracion de crema
hidratante

CATEGORIA DEL DIAGRAMA

OCertificado OPor Eliminar
O Aprobado OJPor Aprobar
OPor Calificar O Para

Informacién

ESPOCH

FACULTAD DE CIENCIAS

ESCUELA DE ING.
QUIMICA

GORTAIRE SANDRA

ELABORACION DE CREMA
HIDRATANTE A PARTIR DE ALOE

VERA
Lamina Escala Fecha
3 Ad 10/03/20
17




Anexo F

M UItii‘lﬂ«]“'l'\)"'f a Cia.Ltda
T mm RESULTADOS
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INF.DIV-MIL27374
SA 33340
Cliente: |GORTAIRE SHVA SANDRA LORENA [Lote: -
CIUDADELS JUAN MONTALVD INACKO FLORES ¥ GARCIA Fecha Elaboracién: -
Dérecchon:
CASRERD Fucha Vencimiese: —
Muositreado por: El Chente Facha Recepcidn: 10/02/20317
lMumn da: COSMETICO Hora Recepcidn: 16:18
Fecha Analisis: 13/02/2017
Descripdide: CREMA Fecha Entrega: 16/02/2017
CoSgo: —
Caracteristicas Muestra
Celor: Caraczeristico
Olor: Caractesisticn
Estadc: SEMISCUDO
Coetenido Declarada: 500y
Comenido Encontrade: e
o Sanais Lgs resukadon reportadas gn el presecte informe se refieren 4 las moestras entregacas por el
baereacions liente & nuestro Mboratorio
RISULTADD MICROMDLOGICO
METODO DE
PARAMETROS ™M
UNIDAD RESULTADO [TO0O0 INTIRND REFERENCIA
DETECCION DEE. COU COSMETIOOS PRESENCIAJALSENCIA ALSENCA MMG2 INEN 21550
ENTO AEROBIOS T
UFC/g <0 MMI64 INEN S0 21148
DETECCION S.AURELS COSMETICOS PRESENCIAJAUSENCIA AUSENCIA MAMIEL INEN 22713
DETEC PSEUDOMONA ASRUGINGSA X NTE INEN IS0
COSMETICOS PRESENCIAVAUSENCIA AUSENCIA AMI-E? 217
Nota 1: UFC/g= uncades formadoras de colonia gor gracmo.

JEFE DE DIVISION MICROBIOLOGIA




MU'tiull}:ﬁ‘:.’-’, ) Clal.rda
Latoralenio de Ankins y Asegur R R DE RESuULTADOS

INF.OIVAN 20028
A EEE Y
Chente: [GORTAIRE Siva SanDEA LOAENA Lete: -
CUDADELA JUAN MONTA YO INADID FOSES Y [Fecha Daboracidn -
GAROIA CASRERD Fecha Vencim st -
|Mwestreads sor: 1 Clurte |Pocha mecozcide: 10/02/2017
|Meestra de: COSMETCO [Mara Recepcidn: 1618
cha Andl i 1300272017
Descripeian: (REMA fecha Entrega: 2210372087
‘Cocigo:
Termpet sbura: 25'C
Velockdad: 0 ram
CONDICIONES DTL ANALISIS VISCOSIOAD: - N
|Sofedle: o7
Caractaristcas Musstra
Coler: Caractir 3tk
Olon LI BI00
|€ataca:
[Contanido Dectarado: 500m1
I _ 105 (EIUTaI0s FEpONE00s €0 €l presenie MICIMIE 26 TETEMER 3 135 MtTiras CIeEatus 201 €1 CIETHe 8|
resesnep LeaN0re
RESULTADD INSTRUMENTAL
METODO OF
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METOCO INTERND RUFERINGIA
IDENSDAD ol 1.26 MIN-2Y Pearson
o 600 MIN-29 usP 25
Nots 1 * Umayo sebeoatratads,
o y A‘Qg
o
5
-
2 : -
Multisnsiaye, © - -—,aar..-r
r\> Che Ltdia 4
. » Oulm.Alm Mercedes Parn

JEFE DE DIVISION INSTRUMENTAL




Anexo G

HIDRATANITE

CREMA

y.cuida tu piel

NOTAS:

Etiquetado bajo la NTE

INEN
PRODUCTOS
COSMETICOS

2867

CATEGORI DEL DIAGRAMA

OCertificado

O Aprobado
Aprobar

OPor Calificar

OPara Informacion

Por Eliminar

OPor

ESPOCH

FACULTAD DE
CIENCIAS

ESCUELA DE ING.
QUIMICA

GORTAIRE SANDRA

CREMA HIDRATANTE DE ALOE

VERA
Lamina Escala Fecha
4 A4 10/03/2017




ANEXO |

INGFNIFRIA DF

PROFORMA 1685

Direcen: Crastoy Pchntha
Tok. (012} s

emad: camproces o ahoo. com

Rlobamba 22 de Febrero del 2017
SeNorita: Sandra Gerlare

Dircccién:

Eztimado Cliente, a%encendo a vuesim saletud ros agraca

cobzar lo siguiente:
TANQUE #1
‘mMoDELO | 12m322 " | roamADEPAGD
MATERIAL CHAPA ACERO INOX -304X 3mm CONTADO
.vowr.g!.-._ P TIEMPO CE ENTREGA
PRESION | 4606 Pa 15 CIAS A PARTIR CE
HIDROSTATICA | LA TRANSSERENCIA
Referencias altura 470mm,Didmetro 430 mm
dimensionales | VAUDEZ DE LA
IVA 14% | USD$ 610,00 OFERTA 20 DIAS
1Mp. IVA i U}SDSﬁ 8_514107_ - LUGAR DE ENTREGA
TOTAL USDS 695,40 Richambs

Ezperando SERVIALE:

MNentamente.

Lo vurerabis del [qupo 1on sus componentes d:"qums

.’/ / / / \

L

"l BER
e

éAMl

Ingenieria de frocesos
RUC.- 17040527001




Direcchdn: Oreacn y Fchivia

TeM, {052) 926573

pkoctsos O ML LOn pideidi oz L

PROFORMA 1686

Robambe 22 de Febrero del 2017

Sefer: Sandra Gorwice

Cirection:

Estimado Cliente, alendends 3 westra saliztud nos

prada cotizar lo sigulerte:

TANQUEX 2
MODELO [T I e | roRmaDEPAGO
MATERIAL CHAPA ACERO INOX -304X 3mm | CONTALO
VOLUMEN 0.050 113 | —

1
PRESION £ 36Pa | 30 DIAS A PARTIR BE
HIOROSTAVICA | | LATRANSFERENCIA
Referencias Didmetro, 320 mm; altura 400mm |
dimensionales | vauorz oea
IVA 14% usD$ 700 | OFfRTA 10
Imp.IVA T' USDS 100,80 {’I‘:M <rei
TOTAL uso: 200,80 |
L “ ENTRLGA Robimbs

Lowubenable del Egquipa o5 el agiladar y wi corponemies elicirees

Esperando SERVIRLE.

Aeetamente, / v

r‘/ ( / 2 I{
&mo nc*gmrﬁo
CAMI

Irqenierty do Procescs
RUC : 1701906537201

(4




PROCESQS

PROFORMA 1687

Ricbamba 22 de Febrero dod 2017
Seior: Sandra Gortaire
Direccidng

[ maco Olerts, 2tendiendo 3 veestra salicdud ros agrada

Direccion: Urcma vy Pchrcha

coti2ar 10 dRa ence:
MEZCLADOR
| MODELD FH-1a3587 FORNWA DE PAGO
| MATERIAL CHAPA ACEROQ INOX -304X 3.6mm CONTADOD
VOLUMEN 57.5 Utros TIEMPO DE ENTREGA
Referendas Didmetro 460, allmentaddn S00mm; altura &5 DXAS A& PAATIA DE
_dimensionales | 450vnm —— LA TRANSSERENCIA
IVA 14% UsD$  2300,00 VALICEZ DE LA
Imp. IVA usD$ 322,00 OFERTA
TOTAL | UsD$ 2 622,00 30 DeAs
LUGAR DE LA ENTREGA
Rlosamba

Lo woneratie dod Equipo e ol sggitador v sus compomntes ek aricos

Escerando SERVIRLE:
Alsnlaments, '/’ \.

i /1
\ /] yin o
. ' =
\‘\\\mo\m@w/ c.

| Inganieria de Procescos

B Amamsn R R




INGFMIFRI& TYF

PROCESOS

PROFORMA 1688

Rlehamba 22 de Fabrera del 2017

Sefior: Sandra Gortaire

Dirccddn:

Estimado Clients, atendienda a vuestra solicitud nos agrada
cidizhr b dpuienla:

BAMNDA DE TRAMSFORTE ANGULAR

Dirpeicn; Dioaca y PEhinch
Telf, (052] 2403

e-mail: camigrocasneEyahaa.com

Ineluye Caja Guarda mates ¥ centrol de pare Remats

Lowwlnerable del Equipe inthaye, lona, n:darnlr:nl:r:-s.mmnnng:ltm edfiririces
- -

Esperardo SERVIRLE: ra
/ s |

AtEntarnerite, i
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MODELO | 2-2L- > 20-<30, made IN BRASIL FORMA DE PAGO
POTENCIA 3 Hp, Motorreductar, 220 V trifasico COMTADG
CAPACIDAD | 0.04Ton fhora E— TIEMPO DE ENTREGA
VELOCIDAD | 45m/fs 60 D1AS A& PARTIR DE
DIMENSIOMNES | 432E K466 MM o LA TRAMSFERENCIA
VA 1% UsDS 7200
Imp. IVA USDS 1008 :‘:‘;ﬁ‘;ﬂms
TOTAL USD3 8208 | \capbeLaENTREGH
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INGFNIFRIA DF

PROFORMA 1691

Riohamba 22 de Febrero del 2017

Sefiprita; 3andra Gortaire

Direccidin:

Estimady Cliente, atendionda 8 wiesira salicitud nes pirada cotizar

lo Siguiente
MESA DE PROCESOS
| MODELD a-3.74M3
MATERIAL CHAPA ACERD INOX -304X 3mm
Referencias Ancho, 1000mm; altura 950mm, largo
dimensionales | 2400mm L
IVA 14% UsDE 420,00
Imp. IVA usDg  7iED
TOTAL UsDg 4928
10 DlAS
LUGAR DE LA ENTREGA Riokamba
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PROFORMA 1691

Rlobamba 22 de Febrero del 2017
Sedor:Sandea Gortare
Direccidn:

Estimado Cliente, atendlendo 2 vuestra solicitud nos agrada collzar

Direccion

2rozco y Fichechs

lo siguiente
UCUADORA INDUSTRIAL
MODELO Q-12L-1 kP FORMA DE PAGO
MATERIAL CHAPA ACERO INOX 304X 3mm CONTADO
:]efeter;clas' Ancho, 300mm; altura 750mm, largo 400mm TIEMPO DE ENTREGA
mensonales , - et 30 DIAS A PARTIR DE
_|V6 l{”‘, — USOS Bso'm LA TRANSFERENCIA
Imp. IVA USDS 9520 | yaupezpeta
TOTAL usps  775.20 OFERTA 30 DIAS
LUGAR DE LA ENTREGA
Risbamba
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INGENIFRIA NF

PROFORMA 1680

Riabamta 22 de Febrara dal 2017

Sedor: Sandra Gortaire
Direccion:
Estimado Cliente, atendiendo a vuestra solizitud nos agrada

catizar lo siguienris;

ENVASADCRA
MODELO Q-3.74M3 FORMA DE PAGO
MATERIAL | CHAPA ACERO INOX -304X 3mm CCNTADO
‘ VOLUM_E_.E_. —t __4_0_@05_ —— TIEMPO DE
Referencias Long, 600mm; altura 950mm ENTREGA
dimensionales 30 DIAS A PARTIR DE LA
IVA 14% S : USDS._-??‘Z@'QP_# TRANSFERENCIA
Imp. IVA | USD$  18922,80 | VALIDEZ DELA OFERTA
TOTAL USDS 15412,80 | 0DIas
LUGAR DE LA ENTREGA
Riobemba
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CERWT

Ingenieria de Fracesos




