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RESOLUCION ARCSA-DE-2024-XXX-XXX

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA = ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1,
determina que: "Son deberes primordiales del Estado: Garantizar sin
discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la
salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes. (...)";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 13, determina que:
“Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a
alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local
y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales. El
Estado ecuatoriano promovera la soberania alimentaria.”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 32, manda que: “La
Salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...)
y otros que sustentan el buen vivir. (...)”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 52, determina que:
"Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de éptima calidad
y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa
sobre su contenido y caracteristicas. (...)";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 281, dispone que: “La
soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del
Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos vy
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiado de forma permanente. Para ello, sera responsabilidad del Estado: (...
13. Prevenir y proteger a la poblacién del consumo de alimentos contaminados o
gue pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus
efectos. (...);”

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y
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normara, regularda y controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que:
“La Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica. (...)”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los
decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos Yy las resoluciones; y los
demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)”;

Que, mediante el Suplemento del Registro Oficial N° 853 de fecha 2 de enero de
1996 se publicé el Protocolo de Adhesién de la Republica del Ecuador al
Acuerdo por el cual se establece la Organizacion Mundial del Comercio (OMC);

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio (AOTC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), establece en su Articulo 2 las Disposiciones
sobre la elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos por
instituciones del gobierno central y su notificacién a los demas Miembros; y a
través de su anexo 3 establece el Codigo de Buena Conducta para la
Elaboracién, Adopcion y Aplicacion de Normas;

Que, el Acuerdo sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, de la
OMC, en su Articulo 7 sobre la transparencia, dispone que los Miembros
notificardn las modificaciones de sus medidas sanitarias o fitosanitarias y
facilitaran informacion sobre sus medidas sanitarias o fitosanitarias;

Que, la Decisién 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), establece los
Lineamientos para la elaboracion, adopcién y aplicacion de reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises
Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario, a fin de evitar que
éstos se constituyan en obstaculos técnicos innecesarios al comercio;

Que, la Decisién 827 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), dispone en el
numeral 12 del Articulo 10: “Entrada en vigencia: El plazo entre la publicacion
del Reglamento Técnico y su entrada en vigencia no sera inferior a seis (6)
meses, salvo cuando no sea factible cumplir los objetivos legitimos
perseguidos. Esta disposicién se debe indicar en el instrumento legal con el
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gue se apruebe el Reglamento Técnico, de acuerdo con la hormativa interna de
cada Pais Miembro;

Que, la Asamblea Nacional expidié la Ley Orgéanica de Incentivos para Asociaciones
Plblico — Privadas y la Inversion Extranjera el 15 de diciembre de 2015,
publicada en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 652, de fecha 18 de
diciembre de 2015, mediante el cual reformé a la Ley Organica de Salud;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 6, numeral 18, sefiala como
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica regular y realizar el control
sanitario de la produccién, importacién, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos
procesados, (...) y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 16, dispone que: “El Estado
establecera una politica intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional,
gue propenda a eliminar los malos héabitos alimenticios, respete y fomente los
conocimientos y practicas alimentarias tradicionales, asi como el uso y
consumo de productos y alimentos propios de cada region y garantizara a las
personas, el acceso permanente a alimentos sanos, variados, nutritivos,
inocuos y suficientes. (...)"

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 129, dispone que: “El cumplimiento de
las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribucion, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano. (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 131, manda que: “El cumplimiento de
las normas de buenas practicas de manufactura, (...) sera controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional”;

Que, laLey Organica de Salud en su articulo 132, establece que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacién y exportacion de los productos sefialados”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 135, dicta que: “Compete al organismo
correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la importacion de
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todo producto inscrito en el registro sanitario, (...). Exceptiense de esta
disposicién, los productos sujetos al procedimiento de homologacion, de
acuerdo a la norma que expida la autoridad competente.”,

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 137, determina que: “Estan sujetos a la
obtencién de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacién y expendio

(-)%

Que, la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 138, determina que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera,
cancelara o reinscribir4, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos
seflalados en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las directrices y
normas emitidas por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional,
la cual fijara el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcién de dicha
notificacion o registro sanitario.

Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas practicas o uno
rigurosamente superior, no sera exigible, notificacién o registro sanitario, segun
corresponda, ni permiso de funcionamiento, excepto cuando se trate de
aguellos productos sefialados en el inciso segundo del articulo anterior.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera control administrativo, técnico y
financiero de la entidad competente, referida en el primer inciso de este
articulo, y monitoreara anualmente los resultados de la gestién para los fines
pertinentes.

El informe técnico para el otorgamiento del registro o notificacion sanitaria,
segun corresponda, debera ser elaborado por la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional.

Los andlisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la
autoridad competente de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios,
universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el
organismo competente, de conformidad con la normativa aplicable,
procedimientos que estan sujetos al pago del importe establecido por la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional.";

Que, la norma Ibidem en su articulo 139, dispone que: “Las notificaciones y registros
sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la
fecha de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la
autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue
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aprobado en la notificacibn o registro sanitario debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional
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la norma Ibidem en su articulo 140, establece que: “Queda prohibida la
importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el uso
y consumo humano que no cumplan con la obtencién previa de la notificacién o
registro sanitario, segun corresponda, salvo las excepciones previstas en esta
Ley.”;

la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacién o
registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad
sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus Reglamentos o cuando el producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones
sefaladas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de Buenas Practicas o
rigurosamente superiores, ademds, se dispondra la inmovilizacion de los
bienes y productos (...)”;

la Ley Organica de Salud en su Articulo 142, dispone que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizard periddicamente
inspecciones a los establecimientos y controles pos registro de todos los
productos sujetos a notificacién o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricaciéon, almacenamiento, transporte, distribucibn o expendio. Si se
detectare que algun establecimiento usa un nimero de notificacién o registro
no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion
de los productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 146, dispone: “En materia de alimentos
se prohibe:

a) El uso de aditivos para disimular, atenuar o corregir las deficiencias
tecnoldgicas de produccién, manipulacibn o conservacion y para resaltar
fraudulentamente sus caracteristicas;

b) La utilizacion, importacion y comercializacién de materias primas no aptas
para consumo humano;

c) La inclusibn de substancias nocivas que los vuelvan peligrosos o
potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores;
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d) El uso de materias primas y productos tratados con radiaciones ionizantes o
gue hayan sido genéticamente modificados en la elaboracién de férmulas para
lactantes y alimentos infantiles;

e) El procesamiento y manipulacion en condiciones no higiénicas;

f) La utilizacién de envases que no cumplan con las especificaciones técnicas
aprobadas para el efecto;

g) La oferta de un alimento procesado con nombres, marcas, graficos o
etiquetas que hagan aseveraciones falsas o que omitan datos de manera que
se confunda o lleve a error al consumidor;

h) El almacenamiento de materias primas o alimentos procesados en locales
en los que se encuentren substancias nocivas o peligrosas;

i) Cualquier forma de falsificacién, contaminacion, alteracién o adulteracién, o
cualquier procedimiento que produzca el efecto de volverlos nocivos o
peligrosos para la salud humana; vy,

j) La exhibicién y venta de productos cuyo periodo de vida util haya expirado.”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 237, dispone: “Las infracciones en
materia de salud seran sancionadas de conformidad con las disposiciones
contenidas en esta Ley y sus reglamentos, sin perjuicio de las sanciones
civiles, administrativas y penales a que hubiera lugar.”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 239, dispone: “La reincidencia en el
incumplimiento de esta Ley y sus reglamentos, sera reprimida con el doble del
maximo de la sancién para cada caso, sin perjuicio de las sanciones civiles o
penales a que hubiere lugar.”,

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 240, dispone: “Las infracciones
determinadas en esta ley se sancionaran con: a) Multa; b) Suspension del
permiso o licencia; c) Suspension del ejercicio profesional; d) Decomiso; y, €)
Clausura parcial, temporal o definitiva del establecimiento correspondiente.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el Articulo 258, determina: “Para el cumplimiento
de las disposiciones establecidas en la presente Ley, las autoridades de salud
tendréan libre acceso a los lugares en los cuales deban cumplir sus funciones de
inspeccion y control, pudiendo al efecto requerir la intervencion de la fuerza
publica, en caso de ser necesario.”,

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 259, define: “Notificacion sanitaria. - Es
la comunicacién en la cual el interesado informa a la entidad competente de la
Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracion jurada, que comercializara en el
pais un alimento procesado, fabricado en el territorio nacional o en el exterior
cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad;
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Que, Ley Organica de Defensa del Consumidor, en el articulo 4, establece que: “Son
derechos fundamentales del consumidor, a mas de los establecidos en la
Constitucion de la Republica, tratados o convenios internacionales, legislacion
interna, principios generales del derecho y costumbre mercantil, los siguientes: 1.
Derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de bienes y
servicios, asi como a la satisfaccion de las necesidades fundamentales y el
acceso a los servicios basicos; (...) 4. Derecho a la informacién adecuada, veraz,
clara, oportuna y completa sobre los bienes y servicios ofrecidos en el mercado,
asi como sus precios, caracteristicas, calidad, condiciones de contratacién vy
demas aspectos relevantes de los mismos, incluyendo los riesgos que pudieren
presentar; (...)":

Que, la Ley Organica de Defensa del Consumidor, en el articulo 14, establece:
“Rotulado Minimo de Alimentos. - Sin perjuicio de lo que dispongan las normas
técnicas al respecto, los proveedores de productos alimenticios de consumo
humano deberan exhibir en el rotulado de los productos, obligatoriamente, la
siguiente informacién: a) Nombre del producto; b) Marca comercial; c)
Identificacion del lote; d) Razén social de la empresa; e€) Contenido neto; f)
NUumero de registro sanitario; g) Valor nutricional; h) Fecha de expiracion o
tiempo maximo de consumo; i) Lista de ingredientes, con sus respectivas
especificaciones; j) Precio de venta al publico; k) Pais de origen; vy, I) Indicacion
Si se trata de alimento artificial, irradiado o genéticamente modificado.”,

Que, mediante Ley 75, publicada en el Registro Oficial Nro. 57, de fecha 20 de
noviembre de 1968, se declaré la Ley de Yodizacién Obligatoria de la Sal para
Consumo Humano;

Que, mediante Ley para Fomentar la Produccién y Fijacién del Precio de la Leche,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 128, en el articulo 8, establece que:
“(...) La Autoridad Agraria Nacional en coordinacién con la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de sus agencias adscritas y con las demas entidades
competentes, dentro del ambito de sus facultades y competencias, realizaran
actividades de vigilancia y control a los centros de obtencion de la materia prima,
produccion, preparacion, fabricacion, envasado, conservacion, etiquetado,
transporte y almacenamiento y expendio de alimentos procesados y derivados
de la leche, aptos para consumo humano.”,

Que, mediante Ley para Fomentar la Produccién y Fijacién del Precio de la Leche,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 128, en el articulo 10, establece que:
“(...) La Autoridad Sanitaria Nacional serd responsable de formular la politica
nacional de salud, normara, regulara y vigilara las actividades relacionadas con
la salud y el fomento del consumo, valor nutricional y demas beneficios de la
leche y sus derivados. Controlara a través de la entidad adscrita en materia de
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regulacién, control y vigilancia sanitaria que los alimentos de los programas de
alimentacion implementados por el Estado, cumplan los requerimientos
nutricionales de las poblaciones beneficiarias. Se impulsara el consumo de la
leche y sus derivados. La entidad adscrita en materia de regulacion, control y
vigilancia sanitaria o quien ejerza sus competencias, sera el responsable de
otorgar la notificacion sanitaria a los productos lacteos y permisos de
funcionamiento de las industrias procesadoras de leche y sus derivados.
Regulara, vigilar4d y controlard el componente sanitario de la leche y sus
derivados lacteos, desde la industrializacion de la materia prima en la planta de
preparacion, fabricacion, envasado, conservacion, etiquetado, distribucion,
transporte y almacenamiento, comercializacion, dispensacién y expendio de
alimentos procesados y derivados de la leche, aptos para consumo humano.”,

mediante Ley para Fomentar la Produccién y Fijacién del Precio de la Leche,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 128, en el articulo 12, establece que:
“(...) Institucion Nacional de Regulaciones Técnicas y Normalizacion.- Es el
organismo técnico responsable del Sistema Ecuatoriano de la Calidad en el
pais, competente en normalizacién, reglamentacién técnica y metrologia, de
acuerdo a normativa nacional e internacional, responsable de contribuir a
garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal.”,

mediante Ley para Fomentar la Produccién y Fijacién del Precio de la Leche,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 128, en el articulo 20, establece que:
“Centro de Acopio. - Es el establecimiento donde se relne y almacena la
produccion de varios productores, cuenta con infraestructura, equipos y
materiales que permitan mantener y garantizar su inocuidad y trazabilidad. Su
control y vigilancia estara a cargo del ente rector de Agricultura y Ganaderia o
de la entidad adscrita en materia de regulaciéon y control fito y zoosanitario.
Contard con areas definidas para recepcién, analisis, enfriamiento y entrega,
acorde a lo previsto en las normativas y regulaciones referentes a la Ley de la
materia y a lo dispuesto por las entidades de normalizacion y control que se
desarrollara en el Reglamento de esta Ley.

Adicionalmente y para el cumplimiento de lo dispuesto por esta Ley se acatara
lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 7 referente a las competencias del
ente rector de Agricultura y Ganaderia.

Excepcionalmente, y a fin de fomentar la actividad de la cadena lactea, se
permitira la venta de leche pasteurizada al granel. El proceso de venta, en
envases distintos a la presentacion comercial de funda o carton y la
dispensacion y expendio, cumplirdn las condiciones higiénicas y sanitarias que
aseguren su inocuidad y trazabilidad, asi como se asegurara que se minimicen
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los riesgos para la salud de las personas, de acuerdo con la nhormativa emitida
por las instituciones de vigilancia y el control sanitario de productos de
consumo humano y entes de control para el efecto.”,

Que, mediante Ley para Fomentar la Produccion y Fijacion del Precio de la Leche,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 128, en el articulo 29, establece que:
“El ente rector de Salud Publica en coordinacion con el ente rector de
Educacion, en base a sus facultades y competencias, verificardn que la leche y
los alimentos de los programas de alimentacion gratuitos que mantenga el
Estado cuenten con una adecuada calidad nutricional, inocuidad y trazabilidad,
acorde a la Ley de la materia.

La Autoridad Sanitaria Nacional generara o actualizara regulaciones que
aseguren la adecuada informacion al consumidor para orientar su decision de
compra, con respecto a la leche y sus derivados. Desarrollar4 acciones, de
fomento de su consumo como parte de una alimentacion variada y saludable.

La comercializacion de alimentos distintos a la leche y sus derivados que
contengan entre sus componentes, suero de leche liquido, provendra
exclusivamente de plantas lacteas que cuenten con certificado vigente de
Buenas Précticas de Manufactura registradas en la entidad adscrita en materia
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.”,

Que, mediante Ley para Fomentar la Produccion y Fijacion del Precio de la Leche,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 128, en el articulo 36, establece que:
“...) Con el fin de garantizar la informacién que permita al consumidor final
decidir por el producto que se adapte a sus requerimientos nutritivos, de
calidad y precio, todos los productos lacteos y sus derivados deberan contar
con la respectiva etiqueta y/o rétulo con la especificacion clara de su contenido,
valor nutricional y precio. Las caracteristicas y condiciones de la etiqueta y/o
rétulo seran determinadas por el ente rector de Salud Publica, acorde a los
parametros internacionales que rigen la materia.”,

Que, la Ley para Fomentar la Produccion y Fijaciéon del Precio de la Leche, publicada
en el Registro Oficial Suplemento 128, en su Disposicion Transitoria Quinta,
establece que: “Prohibase la importacion de leche en polvo por los proximos
diez afios mientras se generan las condiciones para que el sector pueda
competir en mejores condiciones.”;

Que, mediante Registro Oficial Suplemento 72 de fecha 30 de mayo de 2022, se
expide la Ley para prevenir y reducir la pérdida y el desperdicio de alimentos y
mitigar el hambre de las personas en situacion de vulnerabilidad alimentaria,
misma que sefala en su articulo 9 que: “(...) La autoridad sanitaria nacional, a
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través de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,
vigilaran y controlaran los productos y alimentos destinados al consumo humano
e intervendran en toda la cadena de produccion, distribucién, comercializacion, e
importacioén, de acuerdo a sus facultades y competencias.”,

Que, el Codigo Organico de Planificacibn y Finanzas Publicas, establece en la
Disposicién General Cuarta lo siguiente "CUARTA.- Establecimiento de tasas.-
Las entidades y organismos del sector publico, que forman parte del
Presupuesto General del Estado, podran establecer tasas por la prestacion de
servicios cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo, peaje, control,
inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias u otros, a fin de recuperar,
entre otros, los costos en los que incurrieren por el servicio prestado, con base
en la reglamentacion de este Codigo.(...)"

Que, mediante el Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera para el Comercio,
del Libro V del Cbédigo Orgéanico de la Produccion, Comercio e Inversiones,
Decreto Ejecutivo No. 758, Suplemento del Registro Oficial No. 452, de fecha 19
de mayo de 2011, establece en su articulo 14: “Definicién.- Se denomina
muestras sin valor comercial a cualquier mercancia importada o exportada, que
su valor en aduana no supere los cuatrocientos dolares, o las tres unidades por
item o por presentacion comercial, tomando en cuenta la unidad de medida de la
subpartida especifica del Arancel Nacional de Importaciones que corresponda;
gue no esté destinada a la venta y que cumpla con las siguientes condiciones: a)
Que sea claramente identificada como muestra sin valor comercial o que se
demuestre que la mercancia no sera destinada para la venta; y, b) Con el
objeto de ser utilizada en estudios de mercado, investigacion, desarrollo,
pruebas de laboratorio, ensayos, u obtencion de documentos de control previo
u otros requisitos similares.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 285 expedido el 18 de marzo de 2010,
publicado en el Registro Oficial No. 162 de 31 de marzo de 2010, se declaré
como parte de la politica de comercio exterior y de la estrategia nacional de
simplificacion de tramites, la implementacion de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
para el comercio exterior, disponiéndose la implementacién del modelo de
emisién para alimentos procesados, mediante calificacién de Buenas Practicas
de Manufactura de los establecimientos procesadores de alimentos;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el
Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y la Agencia
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Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el
Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las
nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya Disposicion Transitoria
Séptima, expresa que: “(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le
corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud
Publica”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 762, publicado en el Registro Oficial Nro. 589
de fecha 17 de septiembre de 2015, se deroga expresamente el contenido del
Reglamento de Alimentos, que fuera expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro.
4114, publicado en el Registro Oficial Nro. 984 de fecha 22 de julio de 1988 y
sus posteriores reformas, disponiendo la obligacion de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, para dictar las normas
técnicas sanitarias correspondientes, en un plazo ho mayor de noventa dias a
partir de su publicacion;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 68, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 478, de 22 de junio de 2021, declara como politica publica prioritaria
la Facilitacion del Comercio y de la Produccién, la Simplificacion de Tramites y
la Agenda de Competitividad;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 307, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 589 de 28 de junio de 2024, y su reforma, se declara a la mejora
regulatoria como Politica Nacional, con el fin de asegurar una adecuada
gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la poblacion,
fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la
economia y garantizar la transparencia y seguridad juridica en el pais, y en el
articulo 4, dispone: “Todas las entidades de la Funcién Ejecutiva, deberan
participar en el proceso de mejora regulatoria y estan obligadas a implementar
procesos y herramientas de mejora regulatoria de conformidad a las directrices
qgue emitira el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca. En el ejercicio de sus funciones deberan ejercer las siguientes
atribuciones: (...) b) Elaborar y presentar los andlisis de impacto regulatorio,
cuando sea requerido por el ente encargado de la mejora regulatoria; (...) d)
Aplicar andlisis de impacto regulatorio ex post, para la evaluacion de
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regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la entidad responsable de la politica
de mejora reqgulatoria (...)”;

Que, mediante Registro Oficial Suplemento 402, de fecha 22 de diciembre de 2014 se
expide la Resolucion No. 14 511 en la cual se aprueba y oficializa con caracter
de obligatorio el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado
de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados, que tiene
por objeto: “(...) establecer los requisitos que debe cumplir el rotulado de
productos alimenticios procesados envasados y empaquetados con el objeto de
proteger la salud de las personas y para prevenir practicas que puedan inducir a
error a los consumidores.™

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 4013, publicado en el Registro Oficial No. 998
de fecha 29 de julio de 1996 y sus reformas, se declar6é el Reglamento de la
Ley de Yodizacién de la Sal para Consumo Humano;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 3609, publicado en el Registro Oficial Edicién
Especial 1, de fecha de 20 de marzo de 2003 y sus Reformas, se declaré el
Texto Unificado de Legislacion Secundaria del MAGAP, Titulo XXIX del
Reglamento de Fortificacion y Enriquecimiento de la Harina de Trigo en
Ecuador para la Prevencién de las Anemias Nutricionales;

Que, mediante Resolucion Nro. ARCSA-DE-2023-001-AKRG, de fecha 5 de enero
de 2023, se suscribié la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para otorgar el
permiso de funcionamiento sanitario a los establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria, con excepcion de los establecimientos y servicios de
atencion de servicios salud;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 4439, publicado en el Suplemento Nro. 134,
del Registro Oficial de fecha 29 de noviembre de 2013, se publicé el
Establecimiento de los limites maximos de grasas trans en grasas y aceites
comestibles, margarinas e insumos para las industrias de alimentos,
panaderias, restaurantes o servicios de comidas (catering);

Que, mediante Acuerdo Nro. 177 publicado en Registro Oficial 91, a través de la cual
se expiden las acciones para garantizar la sostenibilidad de la cadena lactea,
en el articulo 5 dispone: “El suero de leche liquido que se genere en plantas
gue no cuenten con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura
registrado en la ARCSA, no podra destinarse para la elaboracion y/o
comercializacion de productos, ingredientes o insumos de consumo humano.
Este suero de leche liquido sera tinturado y podra destinarse al consumo
animal; para otros usos industriales no vinculados al desarrollo de productos
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lacteos, no sera obligatorio su tinturado previa autorizacion de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario”;

Que, mediante Registro Oficial 495 de fecha 20 de julio de 2011, se expide el
Acuerdo Ministerial 00000564 Reférmase el Reglamento de fortificacion vy
enriquecimiento de la harina de trigo en el Ecuador para la prevencién de las
anemias nutricionales, que sefiala en su articulo 1: “ Reformar el Acuerdo
Ministerial No. 00000370 del 9 de agosto del 2010, en su Art. 4, Capitulo Il del
Reglamento de Fortificacion y Enriquecimiento de la Harina de Trigo en el
Ecuador para la Prevencion de las Anemias Nutricionales referente a los
nutrientes en forma quimica el mismo que dira: (...)”,

Que, mediante RESOLUCION No. 001-2022-CIMC, de fecha 1 de abril de 2022, el
Comité Interministerial de la Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, sefiala en su Disposicion General Segunda: “El
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior Inversiones y Pesca - MPCEIP, la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, y Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario -AGROCALIDAD, seran las instituciones encargadas de aplicar y
ejecutar la presente Resolucion.”,

Que, mediante Oficio Nro. MPCEIP-DGEC-2024-0023-O de fecha 27 de noviembre
de 2024, la Direccion de Gestién Estratégica de la Calidad del Ministerio de
Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca aprueba el informe del
analisis de impacto regulatorio Nro. ARCSA-INF-DTNS-2024-052 de la
presente Normativa Técnica Sanitaria;

Que, mediante Informe Técnico nro. ARCSA-INF-DTVYCPEYP-ALM-2024-010,
contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTVYCP-2024-0249-M, de
fecha 20 de febrero de 2024, la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y
Control y Control Posterior, realiza el requerimiento de modificacion a la
normativa técnica sanitaria sustitutiva para alimentos procesados, plantas
procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacion y transporte
de alimentos procesados y de alimentacion colectiva.;

Que, mediante Informe Técnico nro. ARCSA-INF-CGTC-2024-026, contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2024-0194-M, de fecha 22 de marzo
de 2024, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones, solicita la
modificacion y/o actualizacion de los articulados de la Resolucion ARCSA-DE-
2022-016-AKRG y su Reforma Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva Para
Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras, Establecimientos de
Distribucion, Comercializacion Y Transporte de Alimentos Procesados y de
Alimentacién Colectiva.;
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Que, mediante Informe Técnico nro. ARCSA-INF-DTLR-2024-035, contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DTLR-2024-0770-M, de fecha 12 de abril de
2024, la Direccion Técnica de Laboratorio de Referencia, solicita la reforma de
la Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG;

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-
DAJ-2024-1334-M, de fecha 29 de noviembre de 2024, el Director de Asesoria
Juridica, determina que existe la viabilidad juridica para la expedicion de la
Reforma a la Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas procesadoras,
establecimientos de distribucién comercializacion y transporte de alimentos
procesados y de alimentacidn colectiva;

Que, mediante Acta de Sesion Extraordinaria N° 001-2023 de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, celebrada el 04 de diciembre de 2023, presidida por el presidente de
Directorio, el Dr. Franklin Edmundo Encalada Calero, en su calidad de Ministro
de Salud Publica; en uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la
Ley, que en su parte pertinente reza textualmente; "(...) El Presidente de
Directorio indica que de manera unanime se designa al Dr. Daniel Antonio
Sanchez Procel como Director Ejecutivo de Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria (...)", acto instrumentado mediante la Accién de
Personal No. DTM-0760, que rige desde el 06 de diciembre de 2023.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 10 del Decreto Ejecutivo
No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de
2015 publicado en el Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, la Direccion
Ejecutiva de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS PROCESADORAS,
ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE
DE ALIMENTOS PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA. PUBLICADA
EN REGISTRO OFICIAL Nro. 234, el 20-01-2023

Art.1.- Incliyase en el articulo 3 del TiITULO PRELIMINAR. CAPITULO I
“DEFINICIONES?”, las siguientes definiciones:

“Alerta Sanitaria. - Situacion en la cual la autoridad sanitaria competente declara que
un alimento es de riesgo para el consumo humano y que implica la toma de decisiones
sobre las medidas correctivas y preventivas a ser aplicadas para evitar la ocurrencia
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de una enfermedad transmitida por alimentos (ETA) y/o dafio para la salud del
consumidor.

Bancos de Alimentos. - Los Bancos de Alimentos son organizaciones sin fines de
lucro cuya mision consiste en la reduccion del hambre, la malnutricién y el desperdicio
de alimentos. Basandose en donaciones y/o compras a muy bajo costo, estas
instituciones recolectan y almacenan excedentes de alimentos y los distribuyen a
organizaciones no lucrativas, las que, a su vez, los proporcionan a las personas que
padecen hambre.

Cadena Lactea. - Es un sistema complejo donde participan varios eslabones que
ejecutan diversas actividades como: produccion, industrializacién, transporte,
comercializacién, entre otros. La cadena lactea vincula a los protagonistas y
actividades involucrados en la entrega de la leche y los productos lacteos al
consumidor final.

Consumidor. - Se considera a toda persona natural o juridica que, como destinatario
final, adquiera, utilice o disfrute bienes o servicios, o bien reciba oferta para ello.

Contenido neto. - Es la cantidad de producto (masa o0 volumen) sin considerar la tara
(masa) del envase/empaque.

Metales pesados. — Son un grupo de elementos quimicos que presentan una
densidad relativamente alta y cierta toxicidad para el ser humano. Entre los metales
pesados con mayor toxicidad, y cominmente evaluados en alimentos, se pueden
encontrar el plomo, arsénico, cadmio y mercurio, entre otros. Todos ellos muestran
formas de toxicidad especificas que dependen en gran medida de su concentracion,
tiempo de exposicion y, en algunos casos, de su forma quimica.

Numero de Establecimiento. - Es un identificador Unico asignado a una instalacién o
localidad especifica donde se lleva a cabo la produccién, procesamiento,
almacenamiento y/o distribucion de productos alimenticios sujetos a regulacion. Este
numero permite rastrear y controlar la actividad realizada en dicho establecimiento,
garantizando el cumplimiento de las normativas y regulaciones pertinentes en materia
de calidad, seguridad y buenas préacticas. Este identificador estara ligado al nimero de
establecimiento que se encuentra en el RUC de cada empresa.

Numero de planta procesadora de alimentos. - Se refiere a un codigo o identificador
Gnico asignado por la ARCSA a una planta, instalacion o un espacio determinado
dentro de un mismo predio que procesa alimentos, el cual permite identificar la planta
procesadora de alimentos y es utilizado para fines de registro, seguimiento y
trazabilidad.

Producto lacteo. - Es un producto obtenido mediante cualquier elaboracién de la
leche, que puede contener aditivos alimentarios y otros ingredientes funcionalmente
necesarios para la elaboracion.

Productos sin transformar. - Los productos alimenticios que no hayan sido
sometidos a una transformacion, incluyendo los productos que se hayan dividido,

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaguil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372

5 £ NUEVO




e

REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

partido, seccionado, rebanado, deshuesado, picado, pelado o desollado, triturado,
cortado, limpiado, desgrasado, descascarillado, molido, refrigerado, congelado,
ultracongelado o descongelado.

Productos transformados. - Los productos alimenticios obtenidos de la
transformacion de productos sin transformar. Estos productos pueden contener
ingredientes que sean necesarios para su elaboracion o para conferirles unas
caracteristicas especificas.

Promocion. - Es un plan integral de marketing con incentivos a corto plazo para
apoyar a la publicidad y lograr el aumento de las ventas de alimentos que oferta.

Publicidad. - Es una herramienta de la mercadotecnia que utiliza el proveedor de
bienes de consumo, para dar a conocer o anunciar al consumidor, informacién precisa
y no engafiosa de un producto con relacion a su composicién y caracteristicas, a fin de
promover y fomentar la adquisicion con conocimiento y libertad, mediante cualquier
medio idéneo de comunicacién para precautelar la seguridad personal y colectiva con
criterios éticos de propaganda.

Servicios de alimentacion hospitalaria. — Es la alimentacion que recibe el usuario
interno del hospital de acuerdo a sus horarios o jornadas de trabajo, y el usuario
externo (paciente) de acuerdo a su requerimiento dietético y su condicion. Existen dos
modalidades de servicio de alimentacién: el que es brindado por el hospital a través de
sus funcionarios en sus instalaciones y el externalizado que es brindado por parte de
una empresa privada contratada para tal fin.

Sistema Internacional de Unidades, Sl. - Sistema de unidades basado en el Sistema
Internacional de Magnitudes con nombres y simbolos de las unidades y con una serie
de prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacién, adoptado
por la Conferencia General de Pesas y Medidas - CGPM.

Suero de leche. - Producto lacteo liquido obtenido durante la elaboracién del queso,
la caseina o productos similares, mediante la separacion de la cuajada, después de la
coagulaciéon de la leche pasteurizada y/o los productos derivados de la leche
pasteurizada. La coagulacion se obtiene mediante la accion de principalmente,
enzimas del tipo del cuajo. Su uso se efectuara acorde a la normativa constitucional,
legal y reglamentaria vigente.

Transformacién. - Cualquier accion que altere sustancialmente el producto inicial,
incluido el tratamiento térmico, el ahumado, el curado, la maduracion, el secado, el
marinado, la extraccion, la extrusion o una combinacion de esos procedimientos.”

Art.2.- Sustityase en el TITULO PRELIMINAR. CAPITULO Il “DEFINICIONES” en el
articulo 3, las definiciones de Acta de inspeccién, Contaminantes, Establecimiento de
alimentacion colectiva, Etiqueta (R6tulo), Guia de verificacién por las siguientes:
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“Acta de inspeccién. — Documento Unico que se expide en el momento de la
inspeccion, con el fin de testificar el cumplimiento o no de los requisitos técnicos,
sanitarios y legales en los establecimientos en donde se procesan, envasan,
almacenan, y distribuyen y comercializan alimentos destinados al consumo humano.

Contaminantes. - Cualquier sustancia no afiadida intencionalmente al alimento, que
esta presente en dicho alimento como resultado de la produccién, fabricacion,
elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento de dicho alimento o como resultado de contaminacién ambiental.
Este término no abarca fragmentos de insectos, pelo de roedores y otras materias
extranas.

Establecimiento de alimentacion colectiva. - Lugar en donde se realiza la
preparacion, almacenamiento, distribucién, servido y/o venta de alimentos
directamente al usuario para ser consumidos en el establecimiento o para entrega a
domicilio.

El término establecimiento de alimentacion colectiva, se extiende a instituciones como
bancos de alimentos, y a los servicios de alimentacién hospitalaria que realizan la
preparacion de alimentos en la red publica y privada.

Etiqueta (R6tulo). - Se entiende por etiqueta o rétulo cualquier, expresién, marca,
imagen u otro material descriptivo o grafico que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve, adherido al envase de un alimento procesado, que lo
identifica y caracteriza.

Guia de verificacion. - Documento que se elabora para verificar el cumplimiento los
requisitos técnicos, sanitarios y legales en los establecimientos en donde se producen,
fabrican, envasan, maquilan, almacenan, distribuyen y comercializan alimentos
destinados al consumo humano, que permite revisar el cumplimiento de la norma, y
adjuntarse al informe de inspeccién.”

Art.3.- Sustitiyase el articulo 14 del TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS.
CAPITULO | “DE LAS GENERALIDADES”, por el siguiente:

“Art 14.- El titular de la notificacion sanitaria o titular del certificado de BPM, debe
asegurar el cumplimiento del producto con los requisitos establecidos en tratados y
convenios internacionales; leyes organicas; leyes ordinarias; normas regionales;
decretos y reglamentos; acuerdos y resoluciones; normativas emitidas por el Ministerio
de Salud Publica; y deméas normativa técnica como los RTE vigentes; en caso de no
existir RTE, se debe cumplir con lo establecido en las NTE vigentes aplicables para el
producto. Si acaso no existe NTE se debe cumplir con lo establecido en las normas
internacionales, y de no existir norma internacional, el titular del producto debe
establecer las especificaciones de calidad e inocuidad del producto, basado en los
resultados obtenidos de la validacion de métodos de andlisis proximal y microbioldgico
estandarizados. Todos los alimentos procesados deben cumplir con el rotulado
establecido en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de
Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o
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documento que lo reemplace, y con las NTE de rotulado especificas para cada
producto.

Ademas, el titular de la notificacion sanitaria o titular del certificado de BPM, debe
contar con el informe de analisis de laboratorio de cada producto registrado, mismos
que deben ser realizados anualmente, para asegurar el cumplimiento de sus
especificaciones de calidad e inocuidad conforme la regulacién local vigente
correspondiente, o acorde a los organismos internacionales aplicables
(especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbioldgicas, metales pesados, o
las que aplique segun su producto.). Los analisis de laboratorio deberan ser realizados
en laboratorios acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente o
laboratorios que demuestren competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025
vigente o cualquiera gue la reemplace.

Para el caso de bebidas alcohdlicas se debe cumplir con los requisitos establecidos en
la NTE INEN vigente para rotulado de bebidas alcohdlicas o documento que lo
reemplace.

En situaciones donde se presenten alertas sanitarias, que impliquen temas de salud
publica, en aras de salvaguardar la salud de la poblacién; la Autoridad Sanitaria
Nacional estara facultada para solicitar al titular de la notificacion sanitaria o al titular
del certificado de BPM, los andlisis pertinentes de contaminantes del producto
alertado.”

Art.4.- Incliyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO |
“DE LAS GENERALIDADES” después del articulo 14, el siguiente articulo:

“Art. 14.1.- Para alimentos procesados como la leche, sus derivados y subproductos,
asi como para bebidas elaboradas con suero de leche; adicional a lo especificado en
el articulo anterior, se debe cumplir con los requisitos establecidos en la Ley Orgéanica
para Fomentar la Produccion Comercializacion, Industrializacién, Consumo y Fijacién
del Precio de la Leche y sus Derivados, su Reglamento vigente o documento que lo
reemplace; en el Acuerdo Interministerial Nro. 177 Acciones para Garantizar la
Sostenibilidad de la Cadena Lactea vigente o documento que lo reemplace; en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; y en la NTE INEN de rotulado especifica para cada producto.”

Art.5.- Sustitiyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO |
“‘DE LAS GENERALIDADES”, por el siguiente:

“Art. 17.- La ARCSA durante los controles posteriores solicitara a los titulares de la
notificacion sanitaria o titulares del Certificado de BPM, la presentacién del informe de
andlisis de laboratorio de los productos, mismos que deben ser realizados anualmente,
en laboratorios acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente o
laboratorios que demuestren competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025
vigente o cualquiera que la reemplace, para los parametros fisicoquimicos,
bromatoldgicos, microbiol6gicos, metales pesados, o los que aplique segun su
producto, en concordancia con el articulo 14 de la presente normativa.
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Esto no limita a que, por un control posterior debido a alertas sanitarias, denuncias
ciudadanas u otras razones de control justificadas en procesos administrativos
levantados y en curso, se pueda solicitar otros informes de andlisis adicionales,
conforme a lo sefialado en el articulo 14 de la presente normativa.”

Art.6.- Sustitiyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, los articulos 19, 22y 24 por los siguientes:

“Art. 19.- Se exceptuan de la obligatoriedad de la obtencion de la notificacion
sanitaria, sin embargo, los siguientes productos estan sujetos a la vigilancia y control
sanitario por parte de la ARCSA, en estrecha coordinacién con las entidades
correspondientes:

a. Productos primarios de origen vegetal sin transformar, empacados o no al vacio.

b. Productos primarios de origen animal sin transformar, empacados o no al vacio. Se
incluye huevos en estado natural y miel de abeja.

c. Materias primas y aditivos alimentarios, producidos en el pais o importados para su
uso en la fabricacion de alimentos procesados en plantas procesadoras o para
elaboracion de lotes piloto en la etapa de investigacién y desarrollo. No se incluye
harina de trigo, azlcar y aquellos alimentos que se importen para posteriormente
envasar y comercializar en el pais.

d. Muestras sin valor comercial destinadas a estudios de mercado, pruebas de
laboratorio y ensayos, investigacion y desarrollo, las cuales requieren la autorizacién
por parte de la ARCSA. La Agencia debe solicitar la informacion necesaria de sustento
para autorizar la importacion de este tipo de productos, de acuerdo a lo establecido en
el Titulo I, Capitulo IV de la presente Normativa Técnica Sanitaria.

e. Productos de panaderia y pasteleria que por su composicién sean de venta directa
del productor al consumidor final, no cuenten con un empaque especifico, que se
consuman por lo general dentro de las 24 horas siguientes a su elaboracion.

f. Granos secos en cualquier presentacion, que no hubieran sido sometidos a ningun
proceso tecnoldgico de transformacion, modificacion y conservaciéon, como por
ejemplo arroz pre-cocido u otros.

g. Semillas como ajonjoli, girasol, pepas de zambo y otras similares que no hubieren
sido sometidas a ningun proceso tecnolégico de transformacion, modificacion y
conservacion;

h. Frutos secos con cascara.

i. Comidas listas empacadas de consumo diario, en cuyos empaques se incluird la
fecha de elaboracion.

j. Alimentos de consumo diario; asi como alimentos preparados de consumo diario en
establecimientos de alimentacion colectiva y otros establecimientos donde se prepare
y comercialice alimentos para consumo humano y de venta directa al consumidor.

k. Alimentos procesados elaborados e inscritos en lineas de produccién certificadas
con BPM.”

“Art. 22.- La notificacion sanitaria de un alimento procesado tendra una vigencia de
cinco (5) afos, contados a partir de la fecha de su emisién y podréa reinscribirse por
periodos iguales. El alimento procesado que cuente con Certificacion BPM, no podra
ser sujeto a la reinscripcién de la notificacion sanitaria, y podra solicitar agotamiento de
etiquetas de acuerdo al articulo 112.”
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“Art. 24.- Se podra obtener una misma notificacion sanitaria, en los siguientes casos:

a. Cuando se trate del mismo producto con diferentes marcas, siempre y cuando el
titular del producto lo autorice.

b. Cuando se trate del mismo producto con diferente contenido neto.

c. Cuando se trate del mismo producto nacional elaborado en diferentes plantas
procesadoras, en diferentes ciudades o lugares del pais bajo la responsabilidad del
titular de la notificaciébn sanitaria. Se podran eliminar la/las planta(s) previamente
registradas, mediante una solicitud de modificacion de la notificacién sanitaria.

d. Cuando se trate del mismo producto extranjero elaborado en diferentes plantas
procesadoras en diferentes paises, siempre y cuando se presente la documentacién
de respaldo de acuerdo a los requisitos de modificacion de notificacién sanitaria. Se
podra eliminar la/las planta(s) previamente registradas, mediante una solicitud de
modificacion a la notificacién sanitaria.

e. Cuando el mismo producto tenga envases de diferente naturaleza quimica con igual
o diferente tiempo de vida util, respaldado por los respectivos documentos técnicos y
la misma condicion de conservacion.

f. Cuando los productos tengan la misma formula de composicién y solo se diferencien
en aditivos alimentarios, saborizantes y/o colorantes, y los mismos no varien mas del
1% de la formula base. La ARCSA contemplara que, al momento de modificar la
férmula, ya sea por un aditivo, saborizante y/o colorante, dicha variacion siempre se
compensara con otro aditivo, o el ingrediente de mayor proporcién, para completar el
cien por ciento (100%) de la férmula. Considerar que por tipo o variedad de producto
no deben existir cambios en el proceso de produccion o elaboracién del producto.

g. Cuando se trate del mismo producto con diferentes tiempos de vida atil, y
mantengan la misma condicion de conservacion, respaldado por los respectivos
documentos técnicos, lo cual serd sometido al andlisis y aprobacion de la Agencia.”

Art.7.- Sustitiyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION
DEL CERTIFICADO DE LA NOTIFICACION SANITARIA, los articulos 25, 28, 29, 30 y
32 por los siguientes:

“Art. 25.- El usuario que requiera obtener el certificado de la notificacion sanitaria de
un alimento procesado, debe ingresar una solicitud digital a través de la VUE,
conforme al instructivo que la Agencia emita para el efecto, proporcionando todos los
datos y documentos correspondientes (la informacion declarada en dichos
documentos debera estar homologada o unificada). En el formulario de solicitud, se
debe declarar la férmula cuali-cuantitativa del producto final, detallando cada
ingrediente alimenticio y/o ingrediente compuesto; expresada en porcentaje con base
al 100% y en orden decreciente. Adicional a las declaraciones de caracter obligatorio,
se debe colocar el sistema grafico, cuando aplique, y; el grado alcohdlico por producto
para el caso de bebidas alcohdlicas. No se permitird la declaracion del grado
alcohdlico en rangos, ni la declaracién de contenidos netos en rangos, salvo que esta
Ultima se establezca en la normativa de rotulado especifica para un tipo de producto,
debido a su naturaleza de masa variable, lo cual sera verificado y autorizado por la
ARCSA. La declaracion del contenido debe estar en unidades del Sistema
Internacional (SI).”
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“Art. 28.- Para la obtencion del certificado de la notificaciébn sanitaria de productos
nacionales, la ARCSA confirmard el pago, y revisara la informacion y la
documentacién de la solicitud ingresada en el término de quince (15) dias; en caso de
existir observaciones, el usuario podra realizar la correccion respectiva en el término
de quince (15) dias. Se podra realizar hasta dos (2) rectificaciones a la solicitud inicial,
acorde a las observaciones realizadas, caso contrario se dara de baja dicho proceso.

En caso de no realizar las correcciones respectivas en el tiempo establecido, y de
sobrepasar el total de rectificaciones a la solicitud inicial, se perdera el pago realizado
para la obtencién de la notificacién sanitaria.”

“Art. 29.- Para la obtencién del certificado de la notificacién sanitaria de productos
extranjeros, la ARCSA confirmara el pago, y revisard la informacion y la
documentacion de la solicitud ingresada en el término de quince (15) dias; en caso de
existir observaciones; en caso de existir observaciones, el usuario podra realizar la
correccion respectiva en el término de veinte (20) dias. Se podra realizar hasta dos (2)
rectificaciones a la solicitud inicial, acorde a las observaciones realizadas, caso
contrario se dara de baja dicho proceso.

En caso de no realizar las correcciones respectivas en el tiempo establecido, y de
sobrepasar el total de rectificaciones a la solicitud inicial, se perdera el pago realizado
para la obtencion de la notificacion sanitaria.”

“Art. 30.- Una vez que el usuario ingresa las correcciones a la solicitud, el analista
técnico de la ARCSA debe realizar la revision de dichas observaciones en el término
de quince (15) dias. En caso de no existir observaciones se procede con la emisién del
certificado de la notificacion sanitaria. El usuario podr4 descargar e imprimir su
certificado de la notificacion sanitaria de forma directa accediendo a la VUE.”

“Art. 32.- La ARCSA realizara la revision técnica de la siguiente informacién
declarada y detallada en la solicitud para la obtencién del certificado de la notificacion
sanitaria, la cual debera ser concordante con la informacién técnica del proyecto de
etiqueta y demas documentos adjuntos:

a. Nombre del producto. - El nombre debe indicar la verdadera naturaleza del alimento,
y debe ser especifico y no genérico; y su nombre no debe inducir a error, engafio o
confusién al consumidor.

b. Marca comercial. - Se prohibe la oferta de un producto con marcas que hagan
aseveraciones falsas, de manera que se confunda o lleve a error al consumidor.

c. Ingredientes. - Los ingredientes deben declarar la verdadera naturaleza de los
mismos, y deben ser los permitidos para alimentos de consumo humano conforme lo
determinan los estdndares nacionales o internacionales (cuando aplique); en
concentraciones que no generen actividad terapéutica.

d. Aditivos alimentarios. - Los aditivos alimentarios deben encontrarse dentro de los
limites permitidos acorde a la categoria del alimento y declarar su funcion tecnoldgica,
conforme el articulo 15 de la presente Normativa.

e. Declaracion del sistema grafico. - Se revisara que la etiqueta cuente con el sistema
grafico correspondiente, acorde a lo establecido en los lineamientos del Reglamento
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Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios
Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace.

f. Declaraciones o frases obligatorias acorde a las Leyes y Reglamentos vigentes con
disposiciones de rotulado o Reglamentos especificos acorde al producto.

g. Permiso de funcionamiento. - El permiso de funcionamiento declarado en el
formulario, debe encontrarse vigente para la direccién del solicitante o del fabricante,
segun aplique; y debe contener la actividad correspondiente, segun el alimento a
notificar.

h. Tamafio de empresa. - El tamafio de empresa debe corresponder con la categoria
otorgada por el MPCEIP, cuando aplique.

i. Contenido neto. - Declarado acorde al sistema internacional de unidades (SI).

j. Para alimentos procesados como la leche, sus derivados y subproductos, asi como
para bebidas elaboradas con suero de leche, se debe cumplir con los requisitos
establecidos en la Ley Orgénica para Fomentar la Produccion Comercializacion,
Industrializaciéon, Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus Derivados, su
Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo Interministerial Nro.
177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena Lé&ctea vigente o
documento que lo reemplace; en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022
(2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”
vigente o documento que lo reemplace; y en la NTE INEN de rotulado especifica para
cada producto.

Toda la informacion declarada en la solicitud serd analizada por la ARCSA en
controles posteriores; en caso que la informacion legal o técnica llegase a presentar
incumplimientos a la legislacién vigente, se aplicardn las sanciones pertinentes
establecidas en la Ley Orgéanica de Salud o documento que lo reemplace, y el usuario
no podra acogerse a lo establecido en el capitulo de agotamiento de etiquetas.”

Art.8.- Sustitiyase el articulo 33 del TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS.
CAPITULO II “DE LA NOTIFICACION SANITARIA. REQUISITOS PARA LA
OBTENCION DEL CERTIFICADO DE LA NOTIFICACION SANITARIA DE
ALIMENTOS PROCESADOS NACIONALES, por el siguiente:

“Art. 33.- Para la obtencion del certificado de la notificacién sanitaria de alimentos
procesados nacionales, al formulario de solicitud se debe adjuntar los documentos
listados a continuacion:

Requisitos generales:

a. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote.

b. Proyecto de etiqueta, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN
de rotulado especifica para cada producto.

c. Descripcién general del proceso de produccidon o elaboracién del producto. La
Agencia podra solicitar de ser necesario, mayor informacion del proceso de produccién
o elaboracion del producto, y sus pardmetros.

d. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo
humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor del
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material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y firmadas por su
representante técnico. En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia
podra solicitar la justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del
material de envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los
listados de sustancias permitidas para envases conforme a lo permitido por el Codex
Alimentarius, la UE y la FDA.

e. Informe de andlisis de laboratorio del producto, en concordancia con el articulo 14
de la presente normativa, realizados en laboratorios acreditados por el SAE bajo la
norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que demuestren competencia técnica
segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera que la reemplace, para los
parametros fisicoquimicos, bromatolégicos, microbiol6gicos, metales pesados, o los
gue aplique segun su producto.

f. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbiolégicas, metales pesados,
o las que aplique para el producto terminado en cumplimiento a la NTE INEN de
acuerdo a la verdadera naturaleza del mismo, o en concordancia con el art. 14.

g. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Requisitos especificos:

h. En caso de maquila, se debe adjuntar la autorizacién notariada del titular de la
notificacion sanitaria, o el contrato de maquila notariado, donde autorice al maquilador
la fabricacion del producto; y que permita validar la relacion comercial/laboral entre
ambas partes. Esta autorizacion o contrato, debe contener la siguiente informacion:
nombre o razén social del fabricante del producto y su ndimero de identificacién
(cédula de identidad o ciudadania, carnet de refugiado, pasaporte o RUC); ademas
debe constar la firma del titular de la notificacion sanitaria y del maquilador.

i. Para alimentos organicos, se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que incluye el respectivo codigo POA emitido por
AGROCALIDAD o quien ejerza sus competencias, y cumplir con lo establecido en el
rotulado de alimentos organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en
mencion.

j- El uso del logo de una certificacién, sera sometido al analisis y aprobaciéon de la
Agencia, verificando documentalmente que cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacion organica que debera cumplir con lo
dispuesto en el literal i del presente articulo.”

Art.9.- Sustitiyase el articulo 34 del TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS.
CAPITULO II “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. REQUISITOS PARA LA
OBTENCION DEL CERTIFICADO DE NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS
PROCESADOS EXTRANJEROS, por el siguiente:

“Art. 34.- Requisitos. - Para la obtencion del certificado de la notificacion sanitaria de
alimentos procesados extranjeros, al formulario de solicitud se debe adjuntar los
documentos listados a continuacion:
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Requisitos generales:

a. Autorizacion del fabricante extranjero o propietario del producto en el exterior, en la
que certifica al solicitante a registrar y comercializar el producto en Ecuador;
debidamente autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado,
segun corresponda. En caso de no contar con consulado ecuatoriano en el pais de
origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas cercano.
b. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacion o su
equivalente emitido por la autoridad gubernamental competente del pais de origen, en
el cual conste que el producto se comercializa libremente y esta autorizado para el
consumo humano, o cualquier otro texto que indique su libre comercializacion y
consumo; debidamente autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o
apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con consulado ecuatoriano en el
pais de origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas
cercano.

Si el nombre del producto no se describe igual que el CLV, se debe presentar una
carta firmada por el titular del producto, de modificacién del nombre del producto,
conforme al Certificado de Libre Venta (CLV), a fin de reflejar la denominacién con la
cual sera comercializado en el territorio ecuatoriano. Se enfatiza que no se requiere la
legalizacion de dicho cambio.

c. Descripcién general del proceso de produccion o elaboracién del producto. La
Agencia podra solicitar de ser necesario, mayor informacién del proceso de produccién
o elaboracion del producto, y sus parametros.

d. Descripcion e interpretacion del codigo del lote.

e. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo
humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor del
material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y firmadas por su
representante técnico. En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia
podra solicitar la justificacién correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del
material de envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los
listados de sustancias permitidas para envases conforme a lo permitido por el Codex
Alimentarius, la UE y la FDA.

f. Etiqueta original y proyecto de etiqueta tal como se utilizard en la comercializacion
en el pais, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN de rotulado
especifica para cada producto. En caso que el producto cuente Unicamente con
etiqueta para la comercializacion en el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del
producto.

g. Informe de andlisis de laboratorio del producto, en concordancia con el articulo 14
de la presente normativa, realizados en laboratorios acreditados por el SAE bajo la
norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que demuestren competencia técnica
segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera que la reemplace, para los
parametros fisicoquimicos, bromatoldgicos, microbioldgicos, metales pesados, o los
gue aplique segun su producto.

h. Especificaciones fisicoquimicas, bromatolégicas, microbiologicas, metales pesados,
o las que aplique para el producto terminado en cumplimiento a la NTE INEN de
acuerdo a la verdadera naturaleza del mismo, o en concordancia con el art. 14.
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i. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Requisitos especificos:

j. Para productos que son importados por terceros, que no sean los titulares de la
notificacion sanitaria, se debe adjuntar una carta firmada por el titular del producto, que
establezca la relacion comercial entre el importador y el titular de la notificacion
sanitaria. Es importante destacar que esta carta debe ser debidamente autenticada por
el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillada, segun corresponda. En caso
de que no exista representacion consular ecuatoriana en el pais de origen, el
documento debera ser autenticado por el consulado ecuatoriano mas cercano.

k. Para alimentos orgénicos; se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que incluye el respectivo cédigo POA emitido por
AGROCALIDAD o quien ejerza sus competencias, y cumplir con lo establecido en el
rotulado de alimentos organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en
mencion.

I. El uso del logo de una certificacion, sera sometido al andlisis y aprobacién de la
Agencia, verificando documentalmente que cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacibn organica que deberd cumplir con lo
dispuesto en el literal k del presente articulo.

m. En el escenario de una operaciéon de maquila entre el titular del producto y un
fabricante, ambos de origen extranjero, se requiere la inclusién de una declaracién
emitida por el titular del producto, autorizando al fabricante a llevar a cabo la
produccion del producto. Dicha declaracion debe contener la siguiente informacion:
nombre o razén social del fabricante o envasador del producto, asi como su direccion.
Es importante destacar que esta declaracion debe ser debidamente autenticada por el
Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillada, segun corresponda. En caso de
que no exista representacién consular ecuatoriana en el pais de origen, el documento
debera ser autenticado por el consulado ecuatoriano mas cercano. En caso de que la
informacién solicitada, se encuentre detallada en otra documentacion legal
debidamente apostillada o autenticada por un Consulado ecuatoriano, como el CLV o
la Autorizacion del fabricante, se podra presentar dicha documentaciéon que podra ser
eguivalente a la previamente solicitada, para su analisis documental.

n. En el caso de que el titular del producto sea nacional, lo que deberd demostrarse
documentalmente, debe adjuntar una carta firmada por el titular del producto, que
establezca su relacion comercial con la empresa fabricante.”

Art.10.- Sustityase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. MODIFICACIONES A LA INFORMACION
DECLARADA EN EL CERTIFICADO DE LA NOTIFACION SANITARIA, los articulos
37,40, 45.3, 45.6, 45.8, 45.9, 45.11, 45.14, 45.17 y 45.18 por los siguientes:

“Art. 37.- Las modificaciones descritas en el presente articulo, no requeriran de la
obtenciébn de un nuevo certificado de la notificacién sanitaria, pero deben ser
notificadas y posteriormente autorizadas por la ARCSA:
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a. Cambio de nombre del producto.

b. Cambio, inclusién o eliminacién de marcas comerciales.

c. Cambio de representante técnico.

d. Cambio, inclusion o eliminacién de la naturaleza del material de envase (incluye
tapa).

e. Cambio de interpretacion de codigo de lote.

f. Cambio en la condicion de conservacion, siempre y cuando no cambien las
especificaciones de calidad del producto, ni la formula previamente aprobada, ni
cambios en el proceso de elaboracion del producto previamente aprobado.

g. Cambio, inclusiébn o eliminacion de aditivos alimentarios, saborizantes y/o
colorantes, siempre y cuando el cambio de formulacién sea por aditivos alimentarios,
saborizantes y/o colorantes, sin cambios en el proceso de elaboracion y la sumatoria
de los mismos no varien mas del 1% de la formula base aprobada en la inscripcion.

h. Cambio de nombre o razén social del titular de la notificacién sanitaria; siempre y
cuando no cambie el proceso de elaboracion ni la formulacion previamente
autorizados por la Agencia.

i. Cambio de direccion del titular de la notificacion sanitaria.

j. Cambio, inclusién o eliminacién de contenidos netos.

k. Cambio en la vida util de un producto o inclusion de nuevos tiempos de vida Uutil,
siempre que no sea por cambio de formulacién, ni cambios en el proceso de
elaboracion del producto previamente aprobado.

I. Inclusibn o modificacion de la informacién nutricional, siempre que no sea por
cambio de formulacion.

m. Inclusion, modificacion o eliminacién de declaraciones nutricionales y saludables,
las cuales deben estar debidamente sustentadas.

n. Cambio de nombre o razon social del fabricante.

0. Cambio de direccién del fabricante.

p. Cambio de nombre o razén social del titular del producto.

g. Cambio de direccién del titular del producto.

r. Inclusion o eliminacién de una planta procesadora de alimentos, para el caso del
mismo producto elaborado en diferentes fabricas o por diferentes fabricantes, siempre
y cuando no cambie el proceso de elaboracién del producto.

s. Cambio de envasador, cuando un producto alimenticio sea fabricado en una planta
procesadora de alimentos y se envase 0 empague en una planta procesadora con
diferente direccién, siempre que no cambie el proceso de elaboracion ni la formulacién
previamente aprobadas.

t. Actualizacion de informacion de rotulado de alimentos organicos; que obtuvieron o
perdieron su codigo de productor organico POA, emitido por AGROCALIDAD o quien
ejerza sus competencias, siempre que no cambie el proceso de fabricaciéon ni la
formulacion inicialmente aprobada.

u. Se permitira la modificacion de grado alcohdlico inicialmente declarado en la
inscripcion de la notificacién sanitaria, siempre y cuando este grado alcohdlico inicial
sea la base a partir del cual se podra agregar las tolerancias positivas o negativas
establecidas por codigos normativos nacional o los establecidos en la presente
Resolucion en su articulo 184.

v. Modificaciones establecidas por actualizaciones o cambios de normativas, que no
se encuentren enlistadas en el articulo 37.

w. Cambio de Representante Legal (solicitante y fabricante).

x. Cambio, inclusién, modificacion o eliminacion del distribuidor o del importador.”
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“Art. 40.- La ARCSA procedera a realizar la revision de la documentacion y de los
requisitos para la modificacién de la notificacién sanitaria en el término de quince (15)
dias; y en caso de existir observaciones a la solicitud se podran corregir en el término
de quince (15) dias y veinte (20) dias para alimentos procesados de fabricacion
nacional y extranjera, respectivamente. Se podra realizar dos (2) rectificaciones a la
solicitud inicial, acorde a las observaciones; caso contrario se cancelaré la solicitud de
modificacion.

En caso de no realizar las correcciones respectivas en el tiempo establecido, y de
sobrepasar el total de rectificaciones a la solicitud inicial, se perdera el pago realizado
para la obtencién de la notificacion sanitaria.”

“Art. 45.3.- Cambio de representante técnico. - Se debe presentar a la Agencia la
siguiente documentacion:

a. Autorizacién de cambio de representante técnico. - Para alimentos de fabricacion
nacional y extranjera, el titular de la notificacion sanitaria debe declarar mediante una
carta de autorizacion, el cambio del representante técnico anterior por el representante
técnico con el que se requiere registrar ante la ARCSA. Los profesionales que opten
ser representantes técnicos, deberan contar con educacion tecnoldgica superior o
titulo de tercer nivel inscritos por la SENESCYT, cumpliendo los requerimientos
descritos en Art. 153 de la presente Resoluciébn y acorde a los lineamientos
establecidos en el Instructivo que la Agencia emita o actualice para el efecto.”

“Art. 45.6.- Cambio en la condicién de conservacion, siempre y cuando no cambien
las especificaciones de calidad del producto, ni la formula previamente aprobada, ni
cambios en el proceso de elaboracion del producto previamente aprobado. - Se debe
presentar a la Agencia la siguiente documentacion:

a. Carta aclaratoria de la condicién de conservacion. - Carta donde se mencione la
nueva condicion de conservacion, indicando que se mantiene el proceso de
fabricacion presentado en la inscripcion, firmado por el representante técnico y/o
representante legal.

b. Declaracion de especificaciones del producto. - Documento en el cual se declare
que el producto no ha sufrido cambios con respecto a las especificaciones de calidad e
inocuidad establecidas, de acuerdo a la norma técnica nacional, internacional aplicable
o propias del fabricante, con la que se obtuvo la notificacion sanitaria.

c. Declaracion del tiempo de vida util del producto. - En caso que cambie el tiempo de
vida atil por cambio de la condicion de conservacion se debera entregar los
documentos establecidos en el articulo 45.11 de la presente normativa.”

“Art. 45.8.- Cambio de nombre o razon social del titular de la notificacion sanitaria;
siempre y cuando no cambie el proceso de elaboracién ni la formulacién previamente
autorizados por la Agencia. - Se debe presentar a la ARCSA la siguiente
documentacion:

a. Documentos legales que acrediten el cambio. - Constitucion legal o documento legal
donde conste el cambio de razdn social del titular de la notificacion sanitaria. Este
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documento se debe presentar cuando se mantiene el mismo nimero de RUC y solo
cambia la razén social.

b. Poder del fabricante o propietario al nuevo titular. - Para productos de fabricacion
extranjera, se debe presentar un poder que otorga el titular del producto al nuevo
titular de la notificacién sanitaria, en el cual debe quedar explicito que autoriza al
nuevo titular de la notificacion sanitaria, registrar y comercializar el producto en el
Ecuador. Ademas, en dicho documento debe constar la revocatoria que deroga al
titular de la notificacidn sanitaria actual. EI documento debe ser autenticado por el
Coénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, seguin corresponda. En caso de
no contar con consulado ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser
autenticado en el consulado ecuatoriano mas cercano.

c. Cesibn de la titularidad de la notificacion sanitaria. - Acuerdo debidamente
notariado, a través del cual el actual titular de la notificacién sanitaria cede/transfiere la
titularidad de la misma, a un nuevo titular de la notificaciéon sanitaria; con el fin que el
mismo conserve el nimero de notificaciéon sanitaria inicialmente otorgado. En caso que
no se cuente con la cesion de la titularidad de la notificacién sanitaria notariada,
debera obtener una nueva notificacién sanitaria.

En el supuesto deceso del titular de la notificacién sanitaria, se debe presentar a la
ARCSA los siguientes documentos:

a. Posesion efectiva en el cual se indique el nimero de la notificacién sanitaria,
documento que debera estar debidamente notariado.

b. Cesion de derechos de los herederos al nuevo titular de la notificacién sanitaria,
documento que debera estar debidamente notariado.”

“Art. 45.9.- Cambio de direccion del titular de la notificacion sanitaria. - Se debe
presentar a la Agencia la siguiente documentacion:

a. Notificacion de cambio de direccion del titular de la notificacién sanitaria. - Carta de
declaracién del cambio de direccion, firmada por el titular de la notificacion sanitaria.

b. Proyecto de etiqueta. - Se debe presentar el proyecto de etiqueta donde conste el
cambio realizado, siguiendo los lineamientos que establece el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN
de rotulado especifica para cada producto.

c. Si el cambio de direccion difiere de la declarada en el permiso de funcionamiento,
en productos de procedencia extranjera (importados); se requerira una carta firmada
por el titular de la notificacion sanitaria, en la que declare que la direccién del
formulario corresponde a la direccion del solicitante y la del permiso de
funcionamiento, con la categoria correspondiente, es la direccién del lugar donde se
almacenara y de donde se distribuira el producto.”

“Art. 45.11.- Cambio en la vida atil de un producto o inclusién de nuevos tiempos de
vida util, siempre que no sea por cambio de formulacion, ni cambios en el proceso de
elaboracion del producto previamente aprobado. - Se debe presentar a la Agencia la
siguiente documentacion:
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a. Declaracién del tiempo de vida atil del producto. - Documento donde se justifique el
cambio de tiempo de vida util, y se especifique el tiempo de vida util del producto,
indicando que se mantendrd la condicion de conservacion y almacenamiento
registrada en la notificacién sanitaria, con la firma del representante técnico; el cual
sera sometido a revision y aprobacion de la Agencia. Esta declaracion debe estar
acorde a los estudios de estabilidad del producto. Para el caso de productos
extranjeros, el documento debe ir firmado por el representante técnico en Ecuador.
Adicional, en caso de cambiar el material de envase deberd presentar la
documentacion solicitada en el articulo 45.4.

b. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto”

“Art. 45.14.- Cambio de nombre o razén social del fabricante. - Se debe presentar a
la Agencia la siguiente documentacion:

a. Documento que certifique el cambio. - Este documento puede ser de constitucion de
la empresa, donde conste el cambio, u otro documento legal que justifique el cambio
del nombre o razén social del fabricante. El titular del producto debera autorizar el
cambio de nombre o razon social del fabricante para el caso de productos extranjeros
cuando aplique. Esta autorizacion debe ser autenticada por el Cénsul del Ecuador en
el pais de origen o apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con
consulado ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el
consulado ecuatoriano mas cercano.

b. Proyecto de Etiqueta. - Se debe presentar el proyecto de etiqueta donde conste el
cambio realizado, siguiendo los lineamientos que establece el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN
de acuerdo al tipo de producto. Si el cambio de razén social del fabricante o titular del
producto implica un cambio de direcciébn de la planta se deber4d comunicar a la
ARCSA, y debera adjuntar los documentos establecidos en el articulo 45.15 de la
presente normativa.”

“Art. 45.17.- Cambio de direccion del titular del producto. - Se debe presentar a la
Agencia la siguiente documentacion:

a. Notificacién de inclusibn o cambio de direccién del titular del producto. - Para
alimentos de fabricacion nacional y extranjera, se debe declarar en una carta de
autorizacion por parte del titular del producto, el cambio de direccién.

En el supuesto deceso del titular de la notificacién sanitaria, se debe presentar a la
ARCSA los siguientes documentos:

a. Posesion efectiva en el cual se indique el nimero de la notificacion sanitaria,
documento que debera estar debidamente notariado.

b. Cesién de derechos de los herederos al nuevo titular de la notificacidon sanitaria,
documento que debera estar debidamente notariado.”
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“Art. 45.18.- Inclusién o eliminacién de una planta procesadora de alimentos, para el
caso del mismo producto elaborado en diferentes fabricas o por diferentes fabricantes,
siempre y cuando no cambie el proceso de elaboracion del producto. - Se debe
presentar a la Agencia la siguiente documentacion:

a. Notificacion inclusiébn o eliminacion de planta procesadora. - Documento legal
emitido por parte del titular del producto dirigido a la ARCSA, donde se comunique la
inclusién de un nuevo fabricante o la exclusién de unos de los fabricantes previamente
autorizados. En este documento se deberd incluir el respectivo nombre y direccién de
la planta procesadora fabricante a incluir o excluir. En caso de productos de
fabricacion extranjera, esta declaracion debe ser debidamente autenticada por el
Coénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillada, segun corresponda. En caso de
gue no exista representacion consular ecuatoriana en el pais de origen, el documento
debera ser autenticado por el consulado ecuatoriano mas cercano.

b. Cédigo de lote. - Documento donde se explique y especifiqgue el nUmero de lote de
acuerdo a la planta procesadora donde se elabora para realizar la identificacion del
producto.

c. Proyecto de Etiqueta. - Se debe presentar el proyecto de etiqueta donde conste el
cambio realizado, siguiendo los lineamientos que establece el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN
de acuerdo al tipo de producto.”

Art.11.- Incliyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO Il
“DE LA NOTIFICACION SANITARIA’. MODIFICACIONES A LA INFORMACION
DECLARADA EN EL CERTIFICADO DE LA NOTIFACION SANITARIA, después del
articulo 45.21, los siguientes articulos:

“Art. 45.22.-  Modificaciones establecidas por actualizaciones o cambios de
normativas, que no se encuentren enlistadas en el articulo 37. - Se debe cumplir con
los siguientes requisitos:

a. Carta justificativa. - Carta donde se mencione el cambio solicitado y la normativa
actualizada / reformada, firmada por el representante técnico y/o representante legal.
b. Proyecto de etiqueta en donde conste el cambio solicitado, siempre que la
normativa actualizada implique modificar los proyectos de etiguetas previamente
aprobados.”

“Art. 45.23.- Cambio de Representante Legal (solicitante y fabricante). - Se debe
cumplir con el siguiente requisito:

a. Nombramiento del representante legal, el cual serd verificado en la
Superintendencia de compafiias u otras instituciones del Estado donde se declare
publicamente esta informacién.”

“Art. 45.24.- Cambio, inclusion, modificacion o eliminacion del distribuidor o del
importador. - Se debe cumplir con los siguientes requisitos:
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a. Autorizacion firmada por el titular de la notificaciébn sanitaria donde autorice la
inclusién, cambio o eliminacion de un importador y/o distribuidor del producto, y se
incluya los datos del nuevo importador y/o distribuidor.

b. Declaracién firmada por el titular de la notificacion sanitaria de no haber cambiado
la informacién técnica con la cual fue aprobada, Unicamente declarara el nuevo
importador y/o distribuidor.

c. Proyecto de etiqueta en donde conste el cambio solicitado. Se aceptara un proyecto
de etiqueta con al menos uno de los nuevos importadores/distribuidores segun
corresponda.

d. En caso de inclusion o cambio, se verificard el permiso de funcionamiento vigente,
con los datos proporcionados en el literal a.”

Art.12.- Sustityase el articulo 46 del TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS.
CAPITULO II' “DE LA NOTIFICACION SANITARIA". REINSCRIPCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA, por lo siguiente:

“Art. 46.- La reinscripcién de la notificacion sanitaria de un alimento procesado se
debe realizar dentro de los ciento veinte (120) dias previos al vencimiento de la misma;
no se receptaran solicitudes de reinscripcién previo al tiempo establecido.”

Art.13.- Incliyase en eI’TI'TULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO Il
“DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA, después del articulo 46, el siguiente articulo:

“Art. 46.1.- El usuario dispondra de diez (10) dias termino para realizar el pago
correspondiente al importe por reinscripcion, caso contrario, se cancelara el tramite y
debera ingresar una nueva solicitud de reinscripcién dentro del tiempo establecido en
el articulo 46.”

Art.14.- Sustitiyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS
ELABORADOS EN LINEAS DE PRODUCCION CERTIFICADAS CON BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA, los articulos 51 y 52, por los siguientes:

“Art. 51.- La inscripcion del alimento procesado elaborado en linea certificada en BPM
se debe realizar en el sistema de BPM o en el sistema que la Agencia implemente
para el efecto, para fabricantes nacionales; o VUE para fabricantes extranjeros por
medio de una solicitud digital. En el formulario de solicitud se debe declarar la férmula
cuali-cuantitativa del producto final, expresada en porcentaje y en forma decreciente
con base al 100%.

Para alimentos procesados como la leche, sus derivados y subproductos, asi como
para bebidas elaboradas con suero de leche, se debe cumplir con los requisitos
establecidos en la Ley Organica para Fomentar la Produccion Comercializacion,
Industrializacion, Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus Derivados, su
Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo Interministerial Nro.
177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena Lé&ctea vigente o
documento que lo reemplace; en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022
(2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”
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vigente o documento que lo reemplace; y en la NTE INEN de rotulado especifica para
cada producto.”

“Art. 52.- El alimento procesado que sea inscrito bajo linea certificada en BPM o
sistemas rigurosamente superiores, en el sistema de BPM o0 en el sistema que la
Agencia implemente para el efecto, debe encontrarse acorde al alcance de la
certificacion; es decir, en conformidad con la descripcion del tipo de alimento y la linea
de produccién/proceso certificada. De detectarse que un producto esté inscrito en una
linea que no corresponde, se aplicardn las sanciones pertinentes establecidas en la
Ley Orgénica de Salud o en el documento que la reemplace, y se procederd a notificar
al usuario la eliminacién, cancelacion y/o suspensién del producto en el sistema BPM
0 en el sistema que la Agencia implemente para el efecto.

La eliminacion, cancelacion y/o suspension del cédigo unico BPM, lleva implicita la
prohibicion de la elaboracion, importacién, exportacién y comercializacién del alimento
procesado; al igual que su sancion respectiva.”

Art.15.- Sustitiyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
I “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. DE LOS REQUISITOS PARA LA
INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS POR LINEA CERTIFICADA EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, los articulos 53, 54 y 59, por los
siguientes:

“Art. 53.- Para la inscripcion en linea certificada en BPM de alimentos procesados de
fabricacion nacional, se debe adjuntar al formulario de solicitud, los siguientes
documentos:

Requisitos generales:

a. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote.

b. Proyecto de etiqueta, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN
de rotulado especifica para cada producto.

c. Descripcion y detalle del proceso de produccion o elaboracion del producto, y sus
parametros.

d. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo
humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor del
material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y firmadas por su
representante técnico. En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia
podra solicitar la justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del
material de envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los
listados de sustancias permitidas para envases conforme a lo permitido por el Codex
Alimentarius, la UE y la FDA.

e. Informe de andlisis de laboratorio del producto, en concordancia con el articulo 14
de la presente normativa, realizados en laboratorios acreditados por el SAE bajo la
norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que demuestren competencia técnica
segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera que la reemplace, para los
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parametros fisicoquimicos, bromatolégicos, microbioldgicos, metales pesados, o los
que apligue segun su producto.

f. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbiolégicas, metales pesados,
o las que aplique para el producto terminado en cumplimiento a la NTE INEN de
acuerdo a la verdadera naturaleza del mismo, o en concordancia con el art. 14.

g. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Requisitos especificos:

h. Para alimentos organicos, se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que incluye el respectivo codigo POA emitido por
AGROCALIDAD o quien ejerza sus competencias, y cumplir con lo establecido en el
rotulado de alimentos organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en
mencion.

i. El uso del logo de una certificacion, sera sometido al andlisis y aprobacién de la
Agencia, verificando documentalmente que cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacion organica que debera cumplir con lo
dispuesto en el literal h del presente articulo.”

“Art. 54.- Para la inscripcion de alimentos procesados de fabricacion extranjera en
linea certificada en BPM, se debe adjuntar al formulario de solicitud los siguientes
documentos:

Requisitos generales:

a. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacion o su
equivalente emitido por la autoridad gubernamental competente del pais de origen, en
el cual conste que el producto se comercializa libremente y esta autorizado para el
consumo humano. El documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el
pais de origen o apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con consulado
ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el consulado
ecuatoriano mas cercano.

b. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote.

c. Etiqueta original y proyecto de etiqueta tal como se utilizara en la comercializacion
en el pais, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN de rotulado
especifica para cada producto.

d. Descripcién y detalle del proceso de produccién o elaboracion del producto, y sus
parametros.

e. En caso que el producto cuente Unicamente con etiqueta para la comercializacién
en el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del producto.

f. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo
humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor del
material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y firmadas por su
representante técnico. En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia
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podra solicitar la justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del
material de envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los
listados de sustancias permitidas para envases conforme a lo permitido por el Codex
Alimentarius, la UE y la FDA.

g. Informe de analisis de laboratorio del producto, en concordancia con el articulo 14
de la presente normativa, realizados en laboratorios acreditados por el SAE bajo la
norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que demuestren competencia técnica
segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera que la reemplace, para los
parametros fisicoquimicos, bromatolégicos, microbioldgicos, metales pesados, o los
gue aplique segun su producto.

h. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbiolégicas, metales pesados,
o las que aplique para el producto terminado en cumplimiento a la NTE INEN de
acuerdo a la verdadera naturaleza del mismo, o en concordancia con el art. 14.

i. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Requisitos especificos:

j. Para alimentos orgénicos; se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que incluye el respectivo codigo POA emitido por
AGROCALIDAD o quien ejerza sus competencias, y cumplir con lo establecido en el
rotulado de alimentos organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en
mencion.

k. El uso del logo de una certificacion, sera sometido al analisis y aprobacién de la
Agencia, verificando documentalmente que cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacion organica que debera cumplir con lo
dispuesto en el literal j del presente articulo.”

“Art. 59.- Toda la informacion declarada sera analizada por la ARCSA, ya sea en
controles posteriores 0 en revisiones documentales internas; en caso que la
informacién legal o técnica llegase a presentar incumplimientos a la legislaciéon
vigente, se procedera a realizar el procedimiento establecido en la Agencia para la
inactivacion, cancelacién y/o suspension del producto en el sistema BPM o en el
sistema que la Agencia implemente para el efecto, y se aplicardn las sanciones
pertinentes establecidas en la Ley Organica de Salud o en el documento que lo
reemplace. Los productos que cuenten con incumplimiento en su rotulado no podran
acogerse a lo establecido en el capitulo de agotamiento de etiquetas.”

Art.16.- Sustitiyase en el TITULO | DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”. ALIMENTOS PROCESADOS INSCRITOS EN
LINEA CERTIFICADA EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, los articulos
60 y 65, por los siguientes:

“Art. 60.- El cédigo Unico para la comercializacion del alimento procesado inscrito en
linea certificada en BPM, sera el correspondiente al cédigo Unico establecido por la
ARCSA al certificado de BPM registrado para ese N° de establecimiento y N° de
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planta. Dicho codigo permitird identificar los productos para todos los efectos legales y
sanitarios, mismo que serd un codigo Unico asignado para el establecimiento
procesador de alimentos y se mantendré inalterable durante su vida comercial.”

“Art. 65.- Podran mantener la misma etiqueta.- Cuando un mismo alimento
procesado se fabriqgue en dos o mas plantas procesadoras de alimentos con distinta
ubicacion, y tanto el titular como el fabricante cuenten con la misma razén social e
igual namero de RUC, y cuenten con un cddigo Unico BPM; y deseen mantener una
misma etiqueta para un mismo producto, el cual debe estar previamente inscrito en la
misma linea certificada de cada uno de los cddigos Unicos BPM que se requieran
colocar en la misma etiqueta; y debe cumplir con los demas requisitos de etiquetado
descritos en la normativa vigente.

Lo descrito en el péarrafo anterior puede realizarse siempre y cuando todos los
productos cuenten con exactamente el mismo nombre de producto inscrito en la
plataforma que la Agencia establezca para el efecto y cuya identificacion la deberan
realizar por medio del cédigo de lote, siendo este de facil interpretacion y que no lleve
a confusioén al consumidor.”

Art.17.- Sustitlyase en el TITULO Il DE LAS PLANTAS PROCESADORAS.
CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA PLANTAS PROCESADORAS”, los articulos 75 y 77 por los siguientes:

“Art. 75.- Las plantas procesadoras de alimentos que deseen certificarse en BPM y
registrar el certificado en la ARCSA, deben cumplir como minimo con los requisitos de
BPM establecidos en el Anexo 1 de la presente Normativa Técnica Sanitaria. La
certificacion en BPM se debe realizar a través de los Organismos de Inspeccion
Acreditados por el SAE y que se encuentren registrados en la Agencia.”

“Art. 77.- Cuando se seleccione al OIA, el propietario/gerente/representante legal o
representante técnico de la planta procesadora debe comunicar a la ARCSA, mediante
el sistema informético que se implemente para el efecto, en el término de veinte (20)
dias previos a la inspeccion, los siguientes datos:

a. Nombre de OIA seleccionado.

b. Numero de RUC.

c. Direccién y niumero de establecimiento.

d. Numero de planta.

e. Razon social.

f. Fecha y hora de la inspeccion.

g. Nombre del inspector designado.

h. Tipo de inspeccién a realizarse (si corresponde a un seguimiento o reinspeccion,
debe indicar el nimero de seguimiento y/o nimero de reinspeccién a realizarse).

Todas las inspecciones realizadas por los Organismos de Inspeccion Acreditados
deben ser notificadas a la agencia en el término de veinte (20) dias, cumpliendo lo
sefialado en el parrafo que antecede.”
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Art.18.- Sustitlyase en el TITULO Il DE LAS PLANTAS PROCESADORAS.
CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DEL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, los articulos 83,
86 y 87 por los siguientes:

“Art. 83.- La ARCSA realizard la revision de la informacién ingresada en el término de
quince (15) dias; si la misma se encuentra completa y correcta, se generard la orden
de pago correspondiente al importe por registro de certificacion. Si no se realiza el
pago en el tiempo establecido en la orden de pago generada, deberd iniciar una nueva
solicitud.”

“Art. 86.- En el caso que la inscripcion del nuevo certificado se solicite posterior a que
haya vencido la fecha de vigencia de la Ultima certificacién registrada en la ARCSA, la
ARCSA no procedera con la recertificacion de la planta procesadora para mantener el
cAdigo unico BPM asignado anteriormente. El usuario debera iniciar un nuevo proceso
de inscripcion del certificado de BPM vigente, cancelando el importe correspondiente y
se le asignard un nuevo coédigo unico BPM. El usuario no podra acogerse a lo
establecido en el capitulo de agotamiento de etiquetas.”

“Art. 87.- Los derechos econdémicos por concepto de homologacion de certificados de
BPM o certificaciones de inocuidad alimentaria rigurosamente superiores que incluyan
como pre-requisito las BPM, para plantas procesadoras nacionales y extranjeros, se
establecen en la normativa referente a pago de importes vigente.

Categoria Costo de registro/ recertificacion

Industria 5 SBU.

Mediana Industria 4 SBU.
Pequefia Industria 3 SBU.
Microempresa 2 SBU.
Artesanos 1 SBU.

Categoria Costo de Homologacién

Industria Nacional 5 SBU.

Mediana Industria Nacional 4 SBU.
Pequefia Industria Nacional 3 SBU.
Microempresa Nacional 2 SBU.
Artesanos Nacional 1 SBU.
Empresas Extranjeras 5 SBU.”

En caso que el solicitante no cuente con categorizacion por parte del MPCEIP o quién
ejerza sus competencias, o0 como organizacion de la Economia Popular y Solidaria, el
cobro estara sujeto a la categoria "Industria.

Art.19.- Sustitiyase en el TITULO Il DE LAS PLANTAS PROCESADORAS.
CAPITULO II “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DEL PROCEDIMIENTO PARA LA
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HOMOLOGACION DE CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA O UNO RIGUROSAMENTE SUPERIOR, los articulos 89, 90, 93y 95
por los siguientes:

“Art. 89.- Las plantas procesadoras de alimentos nacionales y extranjeras que
cuenten con certificaciones de inocuidad alimentaria rigurosamente superiores que
incluyan como pre-requisito las BPM, otorgado por un OEC acreditado o reconocido
por el SAE, podran solicitar la homologacion de dicho certificado en la ARCSA.

En el caso de plantas procesadoras que cuenten con lineas adicionales que no se
encuentren dentro del alcance del certificado otorgado, deberan obtener o mantener la
notificacion sanitaria por producto o realizar la inclusion de las lineas en dicha
certificacion BPM o rigurosamente superior.

Las plantas procesadoras que requieran recertificarse en sistemas rigurosamente
superiores y deseen inscribir su certificado en la ARCSA, deben iniciar el proceso de
inscripcion del nuevo certificado dentro del plazo de ciento veinte (120) dias previos a
que culmine la vigencia del mismo.

En el caso que la inscripcion del nuevo certificado se solicite posterior a que haya
vencido la fecha de vigencia de la Ultima certificacion registrada en la ARCSA, la
ARCSA no procedera con la recertificacion de la planta procesadora para mantener el
codigo unico BPM asignado anteriormente. El usuario debera iniciar un nuevo proceso
de inscripcion del certificado vigente, cancelando el importe correspondiente y se le
asignara un nuevo coédigo Unico BPM. El usuario no podra acogerse a lo establecido
en el capitulo de agotamiento de etiquetas.”

“Art. 90.- En caso de que un usuario cuente con un certificado de BPM vigente
registrado en la ARCSA y requiera realizar la homologacion de un nuevo certificado de
un sistema de inocuidad rigurosamente superior o viceversa, para este mismo
establecimiento y planta, puede solicitar la actualizacion de este, ingresando una
solicitud de recertificacién anticipada a la ARCSA, para registrar el nuevo certificado
adjuntando toda la documentacion descrita en el articulo 82, 91 o 93, segln
corresponda.

Se mantendra el codigo Unico BPM inicialmente concedido, siempre y cuando se
encuentre en la misma ubicacion y haya cumplido con la normativa vigente, incluyendo
la presentacion de las inspecciones de seguimiento hasta el momento de su
recertificacion anticipada, lo cual sera verificado. La solicitud de homologacién de un
nuevo certificado de un sistema de inocuidad rigurosamente superior se puede realizar
en cualquier momento, sin tomar en cuenta la vigencia del certificado previamente
registrado. La nueva fecha de vigencia sera la fecha de la ultima homologacion
registrada.”

“Art. 93.- Las plantas procesadoras extranjeras que requieran homologar un
certificado de BPM o rigurosamente superiores en la ARCSA deben ingresar una
solicitud en la Agencia, adjuntando los siguientes documentos:
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a. Copia del certificado de BPM o certificaciones de inocuidad alimentaria que incluyan
como pre-requisito las BPM emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional del pais de
origen o por un OEC acreditado o reconocido por el SAE, en el cual se especifique la
ubicacioén de la planta procesadora de alimentos, mismo que debe ser autenticado por
el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segun corresponda. En caso
de no contar con consulado ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser
autenticado en el consulado ecuatoriano mas cercano.

b. Declaracion de las lineas certificadas segun tipo de alimento, lista de alimentos
procesados o aditivos alimentarios y cada una de las presentaciones con las que se
comercializardn en el pais, firmado por el fabricante, solicitante del registro de
certificado de BPM o representante técnico.

c. Alcance del OEC acreditado o reconocido por el SAE.

d. Documento actualizado emitido por el titular del certificado de BPM o rigurosamente
superior donde se indique la ubicacién de la planta procesadora de alimentos y
autorice al solicitante en Ecuador homologar el certificado y comercializar los
productos en el pais, mismo que debe ser autenticado por el Consul del Ecuador en el
pais de origen o apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con consulado
ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el consulado
ecuatoriano mas cercano.”

“Art 95.- Para el caso de establecimientos que cuenten con cédigo Unico BPM
otorgado por la ARCSA, por homologacion del certificado de BPM o rigurosamente
superior de plantas procesadoras de alimentos radicadas en el extranjero, si al
momento de solicitar la recertificacion cumpliendo con lo establecido en los articulos
85, 86 y 93, faltare algun documento que no dependa del titular del certificado de BPM
sino del OIA; el solicitante del registro de certificado de BPM debera informar y
presentar a la Agencia la documentacion y evidencia de la renovacion y aprobacion de
la certificacibn otorgada a la planta procesadora de alimentos extranjera. En
concordancia a lo indicado anteriormente, la ARCSA evaluard para cada caso, los
justificativos ingresados por el solicitante del registro de certificado de BPM. En funcion
de la informacién de sustento presentada, se tomara una decision sobre el
procedimiento administrativo a aplicar. De aprobarse los justificativos ingresados, se
otorgara un plazo de vigencia de noventa (90) dias al codigo tnico BPM asignado por
la Agencia, contados a partir de la fecha de caducidad indicada en el certificado
previamente registrado.

Si el solicitante del registro de certificado de BPM no ha presentado la documentacion
faltante, en el plazo antes sefialado, la Agencia procedera con la cancelacién del
mismo y de los productos inscritos bajo este cédigo Unico BPM, de conformidad con lo
establecido en la Ley Orgéanica de Salud o documento que la reemplace; por lo cual,
debera obtener un nuevo coédigo unico BPM y no podra acogerse a lo establecido en el
capitulo de agotamiento de etiquetas.”

Art.20.- Incliyase en el TITULO Il DE LAS PLANTAS PROCESADORAS. CAPITULO
Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
PLANTAS PROCESADORAS”. DEL PROCEDIMIENTO PARA LA HOMOLOGACION
DE CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O UNO
RIGUROSAMENTE SUPERIOR, después del articulo 95, el siguiente articulo:
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“Art. 95.1. - Los requisitos para la homologacion de certificados de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (APPCC) otorgados por la Subsecretaria Calidad e
Inocuidad del MPCEIP o quién ejerza sus competencias, son:

a. Certificado de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) otorgados
por la Subsecretaria Calidad e Inocuidad del MPCEIP o quién ejerza sus
competencias.

b. Declaracion de lineas certificadas segun tipo de alimento, lista de alimentos
procesados o aditivos alimentarios y cada una de las presentaciones.”

Art.21.- Sustitlyase el articulo 96 del TITULO Il DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS. CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DEL PROCEDIMIENTO
PARA LA HOMOLOGACION DE CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA O UNO RIGUROSAMENTE SUPERIOR, por lo siguiente:

“Art. 96.- Vigencia de los certificados homologados por la Agencia sobre los
certificados de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)
otorgados por la Subsecretaria Calidad e Inocuidad del MPCEIP o quién ejerza
sus competencias. - Los certificados homologados por la Agencia para plantas
procesadoras de alimentos de productos pesqueros y de origen acuicola tendran una
vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de emisién indicada en el certificado
correspondiente. El titular del certificado de BPM debe informar a la Agencia cada vez
gue se renueve la vigencia del certificado de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
control (APPCC) otorgado por la Subsecretaria Calidad e Inocuidad del Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca o0 quién ejerza sus competencias.

En el caso que el certificado de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de control
(APPCC) no se encuentre actualizado, la ARCSA procedera con la suspension del
codigo unico BPM y se notificara al usuario dicha suspension. La suspension del
cédigo Unico BPM se ejecutard hasta que el usuario actualice la documentacion
pertinente, sin perjuicio de los actos administrativos a los que hubiere lugar.”

Art.22.- Sustitityase el articulo 98 del TITULO Il DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS. CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”. AUTORIZACION DE
MAQUILA REALIZADAS POR PLANTAS NACIONALES CERTIFICADAS EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O RIGUROSAMENTE SUPERIOR, por lo
siguiente:

“Art. 98.- Los requisitos para el registro de los de BPM o rigurosamente superior de
plantas procesadoras nacionales, para casos de maquila son:

a. Certificado y anexo de productos, de BPM o rigurosamente superior de la empresa
fabricante. El anexo de productos, para empresas con BPM es el otorgado por el OlA'y
para empresas con sistemas rigurosamente superiores, debe colocar la declaracion de
lineas detallada en el registro del certificado en la ARCSA.
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b. Declaracion de lineas certificadas segun tipo de alimento, lista de alimentos
procesados o aditivos alimentarios y cada una de las presentaciones de los productos
que van a ser realizados por el maquilador para la empresa titular.

c. Alcance del OEC acreditado o reconocido por el SAE.

d. Autorizacién notariada o contrato de maquila notariado.”

Art.23.- Sustitlyase el articulo 101 del TITULO I DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS. CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O SISTEMAS RIGUROSAMENTE
SUPERIORES EMITIDOS POR OIA NACIONALES, por lo siguiente:

“Art. 101.- El certificado de BPM debe contener la siguiente informacion basica:

a. Numero secuencial del certificado.

b. Nombre del OIA.

c. Razon social de la planta o establecimiento.

d. Titular del certificado de BPM.

e. Categoria del alimento que procesa la planta.

f. Lineas(s) de produccion(es) certificada(s).

g. Lista de alimentos procesados con sus respectivas presentaciones y clasificado por
el tipo de alimento y por la linea

certificada (como un anexo).

h. Direccion del establecimiento: provincia, cantén, parroquia, calle (homenclatura),
teléfono y otros datos relevantes para

Su correcta ubicacion.

i. Nombre del propietario o representante legal de la empresa titular.

j. Categorizacion del MPCEIP, para certificados nacionales.

k. Numero de RUC, nimero de establecimiento certificado y nUmero de planta.

|. Nombre del representante técnico de la planta.

m. Fecha de emision y vigencia del certificado.

n. Fechas de modificaciones realizadas al certificado, en caso de haberlo, conforme la
normativa vigente.

0. Firmas y sellos: representante del OIA.”

Art.24.- Sustitiyase el articulo 105 del TITULO 1I DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS. CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DE LAS NOTIFICACIONES
DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA,
por lo siguiente:

“Art. 105.- Los siguientes cambios o modificaciones deben ser notificados:

a. Inclusiéon de una nueva etapa dentro del proceso de una linea de produccion.

b. Inclusion de una nueva linea de produccion dentro de la planta procesadora o
establecimiento procesador de alimentos certificada.

c. Inclusién de un nuevo producto en la linea de produccion certificada (notificar al OIA
y posteriormente a la ARCSA).
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d. Cambio, traspaso o compraventa de razdn social y/o RUC del titular del certificado
de BPM.

e. Cambio de nimero de establecimiento por actualizacion de RUC, siempre y cuando
la planta ho haya cambiado de ubicacion.

f. Cambio de representante técnico.

g. Cambio de representante legal.

h. Cambio de direccion del fabricante (solo nomenclatura).

i. Cambio de categorizacion.”

Art.25.- Sustitlyase el articulo 106 del TITULO I DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS. CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DE LAS NOTIFICACIONES
DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA,
por lo siguiente:

“Art. 106.- En caso de que el cambio de direccidon sea por traslado de la planta
procesadora a otra ubicacion, se debe registrar el nuevo certificado otorgado por el
OIA, cancelando el importe por registro de certificado, al cual se le otorgara un nuevo
cédigo Unico BPM. Podra acogerse al agotamiento de etiquetas a un tiempo no mayor
a un (1) afo calendario, siempre y cuando los datos sean iguales a excepcion de la
direccién de la planta.

Una vez solicitado el agotamiento de etiquetas por cambio de direccion, el
representante legal debe solicitar la cancelacion voluntaria del cédigo BPM anterior.”

Art.26.- Incliyase en el TITULO Il DE LAS PLANTAS PROCESADORAS. CAPITULO
Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
PLANTAS PROCESADORAS”. DE LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, después del articulo
106 el siguiente articulo:

“Art. 106.1. - Si una planta procesadora desea registrar un nuevo certificado de BPM
0 uno rigurosamente superior para una planta procesadora de alimentos que ya cuente
con un certificado registrado en la Agencia y en estado vigente para la misma
ubicacion, puede realizar la inclusién de este, manteniendo el mismo numero de
establecimiento, pero cambiando el nimero de planta, ante lo cual se obtendra un
nuevo codigo BPM. Cabe resaltar que, si puede acogerse al agotamiento de etiquetas,
siempre y cuando el certificado inicialmente registrado se encuentre en estado
cancelado.”

Art.27.- Sustitlyase en el TITULO Il DE LAS PLANTAS PROCESADORAS.
CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA PLANTAS PROCESADORAS”. DE LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, los articulos 109 y 11
por los siguientes:

“Art. 109.- Inspecciones de seguimiento. - Todas las plantas procesadoras deben
realizar cada afio una auditoria de seguimiento con el OIA que otorgo el certificado
registrado en la Agencia. La notificacion de auditoria debe ser comunicada a la

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaguil - Ecuador

~blg.5 H VEVg
LOUAOOR //



= T REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
\& ﬁ;f | DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

=] =3

ARCSA en el término de veinte (20) dias previos a realizarse la misma, en
concordancia con el articulo 77 de la presente normativa; y no podra unificarse con
otra auditoria de inspeccion. En caso que el usuario no realice la auditoria de
seguimiento anual, la ARCSA llevara a cabo la verificacibn correspondiente y
procedera con la suspension del cédigo unico BPM, hasta que se realice la debida
inspeccion.

En el caso de existir una postergacion de la inspeccién de seguimiento, la misma debe
ser notificada a la ARCSA para su control. Se podra solicitar un maximo de 2
postergaciones por cada inspeccion de seguimiento y un maximo de 6 meses de
postergacion a partir de la fecha que se preveia realizar la inspeccion de seguimiento;
salvo casos de fuerza mayor, que deberan ser justificados oportunamente ante la
ARCSA para su aprobacion. Esta solicitud debe contener el justificativo
correspondiente para la postergacion y debe de indicar la nueva fecha de inspeccion.
Adicional se indica que, no se podran unificar las inspecciones de seguimiento.”

“Art. 111.- Las cancelaciones voluntarias, deben ser solicitadas por el usuario hacia el
OIA con su debida carta de justificacion y luego el OIA debe notificar a la ARCSA la
cancelacion de la certificacion, para lo cual la ARCSA comenzara con el proceso de
cancelacion del cédigo unico BPM.”

Art.28.- Sustityase en el TITULO Il DE LAS AUTORIZACIONES. CAPITULO |
AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS, los articulos 112 y 114 por los siguientes:

“Art. 112.- Se autoriza el agotamiento de etiquetas Unicamente cuando existan los
siguientes cambios:

a. Actualizaciones de la presente Normativa Técnhica Sanitaria 0 cambios en otras
normativas transversales que pudieran afectar a la presente normativa.

b. Actualizaciones de la reglamentacion sanitaria nacional y normativas técnicas
sanitarias relacionadas con los alimentos procesados.

c. Cuando un alimento procesado con notificacion sanitaria vigente o caducada, haya
sido inscrito en una linea certificada en BPM, y el mismo mantenga las caracteristicas
e informacion con la que fue otorgado el certificado de notificacion sanitaria. El tiempo
para solicitar el agotamiento debera encontrarse dentro los tres meses posteriores a la
caducidad de la notificacion sanitaria.

d. Cuando un alimento procesado con cddigo Unico BPM caducado, haya obtenido
notificacion sanitaria, y el mismo mantenga las caracteristicas e informacién con la que
fue inscrito. El tiempo para solicitar el agotamiento debera encontrarse dentro los tres
meses posteriores a la caducidad de la BPM.

e. Modificaciones que sean causales de agotamiento estipuladas en los articulos 37 y
64 respectivamente, que hayan sido comunicadas y aprobadas por la Agencia. El
tiempo para solicitar el agotamiento deberd encontrarse dentro los tres meses
posteriores a la aprobacion de la modificacion al certificado.

f. Errores tipograficos y/o de impresion, siempre y cuando, no causen engafio al
consumidor, ni percepcion errénea del alimento con base a la informacion aprobada en
la inscripcion del mismo.

g. Cuando un alimento procesado inscrito en linea certificada de BPM sea elaborado
en otra planta procesadora de alimentos con diferente ubicacion, bajo un cédigo Unico
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BPM diferente y estos correspondan a la misma razén social del titular del codigo
unico BPM; siempre que el alimento procesado mantenga las caracteristicas e
informacion con la que fue inscrito, y demuestre la trazabilidad.

h. Cuando un alimento procesado sea elaborado en una planta procesadora de
alimentos con mismo numero de establecimiento e igual ubicacion, pero diferente
namero de planta, debido a que cuenta con un nuevo certificado registrado en la
Agencia; siempre que los cédigos correspondan a la misma razon social del titular del
cédigo unico BPM.

En caso de que un alimento procesado en su rotulado cuente con informacién que
cause engafio al consumidor, u omita datos que pueda resultar perjudicial para la
salud de los consumidores, no se autorizara agotamiento de etiquetas.

Para alimentos procesados como la leche, sus derivados y subproductos, asi como
para bebidas elaboradas con suero de leche, se debe cumplir también con los
requisitos establecidos en la Ley Organica para Fomentar la Produccion
Comercializacién, Industrializacién, Consumo y Fijacién del Precio de la Leche y sus
Derivados, su Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo
Interministerial Nro. 177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena
Lactea vigente o documento que lo reemplace; el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN de rotulado
especificas para cada producto.”

“Art. 114.- El tiempo para agotar etiguetas no debe superar un (1) afio calendario,
siempre y cuando el tiempo de agotamiento de etiquetas no supere el tiempo de
vigencia de la notificacién sanitaria o codigo tnico BPM, segun corresponda. Se puede
otorgar Unicamente una prérroga de un (1) afio calendario a la solicitud inicial de
agotamiento. La solicitud de prérroga se podré realizar dentro de los noventa (90) dias
previos a que se culmine el tiempo de agotamiento de etiquetas autorizado por la
Agencia.”

Art.29.- Sustitiyase el articulo 119 del TITULO Il DE LAS AUTORIZACIONES.
CAPITULO Il COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS PROCESADOS SURTIDOS, por
lo siguiente:

“Art. 119.- Para el registro de alimentos procesados surtidos se debe remitir a la
ARCSA la siguiente documentacion:

a. Formulario de solicitud de modificacion en donde se consigne toda la informacion
requerida, suscrito por el solicitante, con el detalle de la modificacion: Nombre de cada
producto que conforma la presentacion, nimero de notificaciones sanitarias o codigo
unico BPM de cada producto que conforma el alimento procesado surtido; Contenidos
Netos de los productos que conforman el surtido.

La informacion que se presente de cada uno de los alimentos procesados debe estar
previamente aprobada o inscrita.
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b. Proyecto de rétulo o etiqueta, en caso que tenga su propio rotulado; el cual debe
contener como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre comercial, cuando aplique.

2. Nombre de cada producto que conforma la presentacion.

3. Contenido neto.

4. Notificacion sanitaria o cédigo Unico BPM de cada producto que conforma el
alimento procesado surtido.

5. Fecha de caducidad*.

6. Condiciones de conservacion y almacenamiento.

7. Sistema grafico segun lo dispuesto en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace.

8. Declaraciones o frases obligatorias acorde a las Leyes y Reglamentos vigentes con
disposiciones de rotulado.

*La fecha de caducidad serd el tiempo de vida util del producto mas préximo a vencer.

En caso que algunos de los envases primarios de los productos que conforman el
alimento procesado surtido, por el tamafio de las unidades, no puedan llevar un rétulo,
la informacién obligatoria de los mismos debera ser incluida en el rétulo del envase
secundario.”

Art.30.- Sustitiyase en el TITULO 1ll DE LAS AUTORIZACIONES. CAPITULO il
COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS PROCESADOS AL GRANEL, los articulos
120, 121y 126 por los siguientes:

“Art. 120.- Los alimentos procesados al granel, en todas sus presentaciones
comerciales, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion y expendio deben contar con la respectiva notificacion sanitaria o
inscripcion por BPM otorgada por la ARCSA, conforme a la normativa vigente; por lo
tanto, deben cumplir con lo dispuesto en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace; o con el Rotulado Minimo de
Alimentos segun lo dispuesto en la Ley Organica de Defensa del Consumidor o
documento que lo reemplace.

Rotulado Minimo de Alimentos dispuesto en la Ley Organica de Defensa del
Consumidor:

a) Nombre del producto;

b) Marca comercial;

c) ldentificacién del lote;

d) Razén social de la empresa;

e) Contenido neto;

f) Numero de notificacion sanitaria o codigo BPM;

g) Valor nutricional;

h) Fecha de expiracién o tiempo méaximo de consumo;

i) Lista de ingredientes, con sus respectivas especificaciones;
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j) Precio de venta al publico;
k) Pais de origen; vy,
[) Indicacion si se trata de alimento artificial, irradiado o genéticamente modificado.”

“Art. 121.- Para la comercializacién o fraccionamiento de alimentos procesados al
granel para garantizar la conservacion y proteccion de los mismos, se debe como
minimo:

a. Disponer de envases de material apto para estar en contacto con alimentos, que
evite la contaminacion del producto y mantenga su higiene. Estos deben estar
separados del piso.

b. Mantener condiciones de almacenamiento y conservaciéon: Una vez abierto el sello
original de los envases que contienen los alimentos, estos deben encontrarse en un
lugar adecuado dentro del almacén, cumpliendo con las condiciones sanitarias que
garanticen su calidad e inocuidad. El propietario o representante legal del
establecimiento de comercializacion, es el responsable del mantenimiento de las
condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su adecuada conservacion.”

“Art. 126.- La ARCSA ejecutara acciones de vigilancia y control a los establecimientos
que comercializan y fraccionan los alimentos procesados al granel, en cualquier
momento, con el objetivo de verificar que los mismos cumplan con condiciones
higiénico-sanitarias necesarias para mantener las especificaciones de calidad e
inocuidad del producto; asi como, ante denuncias presentadas ante la Agencia o
alertas sanitarias nacionales e internacionales.

La vigilancia y control del procesamiento y comercializacion de la leche al granel que
haya sido transformada y/o procesada por cualquier mecanismo, lo realizard la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, incluido su
transporte; conforme lo dispuesto en la Ley Organica para Fomentar la Produccion
Comercializacién, Industrializacién, Consumo y Fijacién del Precio de la Leche y sus
Derivados, su Reglamento vigente o documento que lo reemplace.”

Art.31.- Sustitiyase en el TITULO Ill DE LAS AUTORIZACIONES. CAPITULO IV
IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS, ADITIVOS ALIMENTARIOS Y MUESTRAS
SIN VALOR COMERCIAL, los articulos 127 y 128 por los siguientes:

“Art. 127.- Para la autorizacion de importacion de materias primas y aditivos
alimentarios para uso en la fabricacion, produccion, elaboracion de alimentos
procesados o lotes piloto en la etapa de investigacion y desarrollo, los interesados
deben ingresar a la ARCSA mediante el sistema que la Agencia implemente para el
efecto, una solicitud donde se indique la siguiente informacion:

a. Nombre o razdn social del solicitante.

b. Detallar el uso previsto, tiempos y lugar (fabricacion de alimento procesado en
planta procesadora o elaboracion de lotes piloto).

c. Descripcion general de la materia prima o aditivo alimentario: Nombre de materia
prima o aditivo, pais de origen, fabricante, lote, fecha de elaboracion, fecha de
caducidad, etc.

d. Descripcion general del producto terminado a elaborar y proceso de elaboracion.
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e. Justificacion de la cantidad a importar (en funcion de la cantidad de producto
terminado a elaborar).

f. Factura emitida por ARCSA a nombre del solicitante del servicio.

g. Factura de producto a importar, especificando la cantidad del producto.

h. Certificado de analisis de laboratorio que detallen especificaciones de calidad e
inocuidad para cada lote de la materia prima importada, realizados en el pais de
origen, cuando aplique, mismos que seran verificados documentalmente.

En el caso de no contar con fecha de elaboracion y fecha de caducidad al momento de
presentar la solicitud, estas deberan ser presentadas y notificadas posterior a la
nacionalizacién del producto.”

“Art. 128.- Para la autorizacién de importaciéon de muestras sin valor comercial los
interesados deben presentar a la ARCSA, a través del sistema que la Agencia
implemente para su efecto, una solicitud donde se indique la siguiente informacién:

General:

a. Nombre o razdn social del solicitante.

b. Tipo de alimento procesado.

c. Descripcion del producto alimenticio: Nombre de producto, pais de origen,
fabricante, fecha de elaboracion, fecha de caducidad, etc.

d. Cantidad (unidades).

e. Numero(s) de lote(s).

f. Factura emitida por ARCSA a nombre del solicitante del servicio.

g. Factura de producto a importar, especificando la cantidad del producto.

Especifico, segun corresponda:

h. Detallar el uso del producto, objeto de la importacion (en el que se mencione con
qué fin sera utilizado el producto: codificacion, estudio, investigacién, analisis de
laboratorio, u otro debidamente justificado, conforme evaluacién realizada por la
Agencia) y el tiempo en el que se desarrollara (fecha de inicio y fin).

En el caso de no contar con codigo de lote, fecha de elaboracién y fecha de caducidad
al momento de presentar la solicitud, esta informacion debera ser presentada y
notificada posterior a la nacionalizacion del producto.

Para el caso de materias primas de leche en polvo, se debera considerar lo dispuesto
en la Ley Orgéanica para Fomentar la Produccion Comercializacion, Industrializacion,
Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus Derivados, su Reglamento vigente o
documento que lo reemplace.”

Art.32.- Sustitiyase en el TITULO Ill DE LAS AUTORIZACIONES. CAPITULO V
DONACION DE ALIMENTOS PROCESADOS, los articulos 134 y 138 por los
siguientes:

“Art. 134.- Para obtener la autorizacion de la donacion de alimentos procesados
procedentes del exterior, las organizaciones receptoras, deberan presentar una
solicitud, dirigida a la maxima autoridad de la ARCSA, a través del sistema informético
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designado para el efecto, incluyendo las siguientes especificaciones del alimento a
donar:

a. Pais de origen de la donacién.

b. Nombre o razon social del fabricante del alimento procesado donado.

c. Nombre o razén social del donante.

d. Numero de Notificacion o Registro Sanitario, Certificado Sanitario o su equivalente,
otorgado por la autoridad competente del pais de origen.

e. Descripcion de los alimentos procesados donados.

f. Fecha de caducidad de los alimentos procesados donados.

g. Fecha de mejor calidad de los alimentos procesados donados, en el caso que
aplique.

h. Cantidad de los alimentos procesados donados, en unidades y kilos.

i. Numero de lote(s) del alimento procesado donado. En caso de no contar con el
cbdigo de lote al momento de presentar la solicitud, el mismo debe ser presentado y
notificado a la ARCSA de manera inmediata, posterior a la nacionalizacién del
producto.

j. Declaracion firmada por el donante, donde garantice que el lote(s) del alimento
procesado a donar es inocuo y no pone en riesgo la salud humana.

k. Destinatarios a los que se dirige la donacion.

I. Documento firmado por el receptor, donde acepta la responsabilidad de recibir la
donacion del alimento procesado en el Ecuador.”

“Art. 138.- Toda donacién nacional de alimentos procesados que cuenten con
notificacion sanitaria o codigo Unico BPM, debe ser previamente notificada a la ARCSA
a través del sistema informético designado para el efecto.

La notificacion debe incluir las siguientes especificaciones del alimento procesado a
donar:

a. Nombre o razdn social de la persona beneficiaria.

b. Fecha de entrega de la donacién.

c. Numero de notificacion sanitaria o cédigo BPM.

d. Fecha de caducidad de los alimentos procesados donados.

e. Fecha de mejor calidad de los alimentos procesados donados, en el caso que
aplique.

f. Cantidad de los alimentos procesados donados, en unidades y kilos.

g. Numero de lote(s) del alimento procesado donado.

h. Declaracion firmada por el donante, donde garantice que el lote(s) del alimento
procesado a donar es inocuo y no pone en riesgo la salud humana.

Las etiquetas de los alimentos procesados a donar, deben conservar toda la
informacioén técnica previamente aprobada, cumpliendo con los requisitos que exige el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace, y normativas relacionadas a la naturaleza del producto.”

Art.33.- Sustitiyase el articulo 141 del TiTULO Il DE LAS AUTORIZACIONES.
CAPITULO VI. CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV), por lo siguiente:
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“Art. 141.- La ARCSA se encargara de emitir el Certificado de Libre Venta a productos
alimenticios nacionales con notificacion sanitaria o alimentos procesados que hayan
sido inscritos por la linea de produccion certificada en BPM, para lo cual el interesado
ingresara el formulario de solicitud a través de la VUE o Sistema de BPM, o del
sistema que la Agencia implemente para el efecto, segln corresponda. Se generara
una orden de pago con el valor correspondiente al importe por emision de CLV. Una
vez cancelado el importe se emitiré el certificado, el cual tendr& vigencia de un afio (1)
calendario a partir de la fecha de expedicién.”

Art.34.- Sustitiyase en el TITULO Il DE LAS AUTORIZACIONES. CAPITULO VI.
CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION (CSE), los articulos 142 y 143 por los
siguientes:

“Art. 142.- Para la obtencion del certificado sanitario de exportacion de un alimento
procesado; el titular del producto, por cada categoria de producto a ser exportado,
debe ingresar mediante el sistema que la Agencia implemente para el efecto, una
solicitud individual debidamente firmada por el representante legal o apoderado del
establecimiento, detallando la siguiente informacion:

a. El nombre comercial o marca del producto.

b. Forma(s) de presentacion o presentacion comercial.

c. Material del envase primario y secundario.

d. Contenidos netos.

e. Razoén social del fabricante y del titular del producto, cuando corresponda.
f. Ciudad y direccidn de la planta procesadora del alimento procesado.

g. Correo electrénico y direccion titular del producto.

h. Namero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) del titular del producto y del
fabricante, en caso de que el fabricante no sea el titular del producto.

i. Nombre del pais al que se va a exportar.

j- Namero(s) de lote(s) y cantidad a exportar.

k. Vida util del producto.

|. Condiciones de almacenamiento.

m. Grado alcohdlico para bebidas alcohdlicas.

A la solicitud individual se debera adjuntar los siguientes documentos:

n. Descripcion general del proceso de produccion o elaboracién del producto. La
Agencia podra solicitar de ser necesario, mayor informacion del proceso de produccién
o elaboracion del producto, y sus parametros.

0. Autorizacion debidamente suscrita del titular del producto para solicitar el certificado
sanitario de exportacion, cuando aplique.

p. Especificaciones fisicoquimicas, bromatolégicas, microbioldgicas, y las que aplique
para el alimento procesado terminado.

g. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo
humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor del
material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y firmadas por su
representante técnico. En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia
podra solicitar la justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del
material de envase para uso en alimentos. Se podrd tomar como referencia los
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listados de sustancias permitidas para envases conforme a lo permitido por el Codex
Alimentarius, la UE y la FDA.

r. Férmula cuali-cuantitativa del producto.

s. Certificado de andlisis de control de calidad e inocuidad con especificaciones de
calidad del producto terminado del(los) lote(s) a exportar, con firma, nombre y cargo de
la persona responsable.

t. Comprobante de pago correspondiente al importe del Certificado Sanitario de
Exportacion.”

“Art. 143.- Para alimentos procesados que cuenten con notificacion sanitaria o estén
inscritos bajo una linea certificada en BPM y requieran obtener Certificado Sanitario de
Exportacion, se debera presentar una solicitud individual por cada categoria de
producto a exportar, a través del sistema establecido por la Agencia para el efecto,
Unicamente deben presentar los requisitos descritos en los literales a, b, i, j, s, t del
articulo 142 de la presente Normativa Técnica Sanitaria.”

Art.35.- Sustitiyase en el TITULO V. CAPITULO |. DEL CONTROL Y DE LA
VIGILANCIA SANITARIA, los articulos 175, 177, 180, 182, 184 y 185 por los
siguientes:

“Art. 175.- El titular de la notificacion sanitaria o el titular del certificado de BPM debe
disponer en su establecimiento de toda la documentacién presentada para la
obtencién del certificado de la notificacion sanitaria o inscripcion de cada alimento
procesado por linea certificada en BPM, y de la siguiente documentacion:

a. Andlisis de laboratorio del perfil nutricional del producto que respalde la informacion
nutricional declarada en la etiqueta o rétulo, en documento original fisico o digital, con
nombre, firma y cargo del técnico responsable del analisis; emitido por laboratorios
acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que
demuestren competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera
que la reemplace.

b. Andlisis de laboratorio de los productos, mismos que deben ser realizados
anualmente, para asegurar el cumplimiento de sus especificaciones de calidad e
inocuidad conforme la regulacién local vigente correspondiente, o acorde a los
organismos internacionales aplicables (especificaciones fisicoquimicas,
bromatoldgicas, microbiol6gicas, metales pesados, etc.). Los analisis de laboratorio
deberan ser realizados en laboratorios acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC
17025 vigente o laboratorios que demuestren competencia técnica segun la norma
ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera que la reemplace, para los parametros
fisicoquimicos, bromatolégicos, microbiolégicos, metales pesados, o los que aplique
segun su producto, en concordancia con el articulo 14 de la presente normativa.

c. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

d. Permiso de funcionamiento vigente, conforme lo declarado en el formulario para la
direccion del solicitante o del fabricante, segun aplique.

e. Contrato o convenio que avale la vinculaciéon por cualquier modalidad (relacion de
dependencia o prestacion de servicios profesionales) del representante técnico.
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f. Para alimentos procesados como la leche, sus derivados y subproductos, asi como
para bebidas elaboradas con suero de leche, se debe cumplir con los requisitos
establecidos en la Ley Orgénica para Fomentar la Produccion Comercializacion,
Industrializaciéon, Consumo y Fijacién del Precio de la Leche y sus Derivados, su
Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo Interministerial Nro.
177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena Lé&ctea vigente o
documento que lo reemplace; en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022
(2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”
vigente o documento que lo reemplace; y en la NTE INEN de rotulado especifica para
cada producto.

g. Certificado de andlisis de laboratorio que detallen especificaciones de calidad e
inocuidad para cada lote de la materia prima importada, realizados en el pais de
origen, cuando aplique, mismos que seran verificados documentalmente.”

“Art. 177.- Para efectos de andlisis de control de la calidad e inocuidad, la ARCSA
podra tomar muestras en cualquiera de las etapas de produccién, almacenamiento,
transporte, comercializacion y expendio de los alimentos. La cantidad de muestra a
tomar por parte de los técnicos de la ARCSA, estara establecida en el instructivo que
se emita para el efecto.

El titular de la notificacion sanitaria o cédigo BPM, debe evidenciar la trazabilidad del
producto en todas las fases del proceso que la ARCSA muestree, asegurandose de
gue esté debidamente identificado.”

“Art. 180.- De cada toma de muestras de productos, el funcionario de la ARCSA
levantara un acta, la cual debe estar firmada por éste y por el propietario,
representante legal o encargado del establecimiento, debiendo dejar en dicho
establecimiento una copia del acta (fisica o digital) con una contra muestra del
alimento procesado muestreado, tomando en cuenta las siguientes consideraciones:

a. El propietario, representante legal o encargado del establecimiento debe custodiar
el alimento procesado hasta la fecha de vencimiento del producto o hasta recibir una
solicitud escrita de un nuevo analisis de Laboratorios de la ARCSA o cualquier
instancia legal que lo requiera.

b. El titular debera garantizar la cadena de custodia y cadena de frio del producto en
caso de ser necesario.

c. Esta prohibida la adulteracion o enmienda del documento; en caso de incurrir en
esta falta, dicha infraccion podria ser sujeta a sanciones conforme al Cédigo Organico
Integral Penal (COIP) o documento que lo reemplace.”

“Art. 182.- Los andlisis de laboratorio que aseguren el cumplimiento de los alimentos
procesados con sus especificaciones fisicoquimicas, bromatolégicas, microbiolégicas,
y metales pesados, se realizaran en los laboratorios de la ARCSA, o en laboratorios
acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que
demuestren competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera
gque la reemplace, para los pardmetros fisicoquimicos, bromatolégicos,
microbiol6gicos, metales pesados, o los que aplique segun su producto ; de acuerdo al
instructivo de externalizacion emitido para el efecto.”
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“Art. 184.- Para el caso de las bebidas alcohdlicas fermentadas y otras bebidas
alcohdlicas que han obtenido el certificado de la notificacién sanitaria, se les permitira
una tolerancia el grado alcohdlico en los resultados de los andlisis de control de
calidad durante las inspecciones realizadas por la ARCSA segun el siguiente criterio:

Descripcion / Tolerancia

a. Cervezas grado alcoholico menor a 5,5% vol.: £0,5% vol.

b. Cervezas grado alcohdélico mayor o igual a 5,5% vol.: £1% vol.

c. Vinos de frutas con o sin gas, espumosos 0 no.: +1% vol.

d. Bebidas alcoholicas fermentadas que contengan frutas o partes de plantas en
maceracion.: £1,5% vol.

e. Otras bebidas con un grado alcohdlico volumétrico superior a 1,2%: +0,3% vol.

Si durante los andlisis determinan que el producto se encuentra fuera de cualquiera de
los pardmetros de calidad o inocuidad, incluido la variacion de alcohol segun el inciso
anterior; el producto estara sujeto a los actos administrativos a los que hubiere lugar.”

“Art. 185.- Aunque los resultados de los andlisis de control de inocuidad y calidad
sean favorables para un determinado alimento, y éstos sean considerados alimentos
de alto riesgo fisico, quimico, toxicolégico, bioldégico o epidemiolégico (Segun el
analisis de riesgos, la identificaciébn de los puntos criticos de control PCC o los
informes de los sistemas de vigilancia, prevencion y control de salud), podran ser
muestreados y analizados cuantas veces sea necesario Si Se encontrara
incumplimientos a los RTE o NTE correspondiente al alimento procesado, o al
Reglamento Técnico relacionado con el rotulado de alimentos procesados, y a la
presente Normativa Técnica Sanitaria.”

Art.36.- Sustitiyase en el TITULO V. CAPITULO Il. DEL CONTROL Y DE LA
VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS QUE FABRICAN Y
COMERCIALIZAN ALIMENTOS, los articulos 187 y 190 por los siguientes:

“Art. 187.- Las plantas procesadoras de alimentos y establecimientos de
comercializacion estaran sujetas al control de la ARCSA.

Adicional, para plantas procesadoras y establecimientos de comercializacion de
alimentos procesados como leche, derivados y subproductos lacteos, asi como para
bebidas elaboradas con suero de leche; estas deben cumplir con los requisitos
establecidos en la Ley Organica para Fomentar la Produccion Comercializacion,
Industrializacién, Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus Derivados, su
Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo Interministerial Nro.
177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena Léactea vigente o
documento que lo reemplace.”

“Art. 190.- El acta de la inspeccion debe ser firmada por los funcionarios que la
realicen y por el representante legal, propietario o responsable del establecimiento; a
este Ultimo se entregara una copia del acta (fisica o digital) firmada al término de la
diligencia.”
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Art.37.- Incltyase en el TITULO V DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS. CAPITULO
IV “DEL CONTROL Y DE LA VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DE ALIMENTACION COLECTIVA”, después del articulo 200 los siguientes articulos:

“Art. 200.1.- Para el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Ley
Orgénica de la Salud, Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, tendran libre acceso a los lugares en los cuales
deban cumplir sus funciones de control y vigilancia, pudiendo al efecto requerir la
intervencion de la fuerza publica, en caso de ser necesario.”

“Art. 200.2.- Durante el proceso de control y vigilancia, si al acudir a la direccion
registrada en el permiso de funcionamiento del establecimiento de alimentos
procesados, no se logra ubicar el lugar registrado en el permiso de funcionamiento, se
activara el procedimiento sancionatorio conforme a lo dispuesto en la Ley Orgénica de
Salud o la normativa vigente correspondiente.”

Art.38.- Sustitiyase el articulo 207 del TITULO V DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS. CAPITULO IV “DEL CONTROL Y DE LA VIGILANCIA SANITARIA
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTACION COLECTIVA”, por lo siguiente:

“Art. 207.- Se podra realizar hasta dos (2) reinspecciones, acorde a las observaciones
técnicas realizadas sefialadas en los respectivos informes de control. En caso de no
evidenciarse subsanaciones a los hallazgos encontrados, se tomaran las sanciones
determinadas en la Ley Organica de Salud y demas normativa legal vigente.”

Art.39.- Sustitiyase el articulo 210 del TITULO VI. SANCIONES, por lo siguiente:

“Art. 210.- Toda la informacion declarada seréa analizada por la ARCSA. En controles
posteriores se verificara el cumplimiento de los requisitos del producto conforme lo
sefalado en el articulo 14 de la presente normativa; al igual que se constatara las
condiciones higiénicas sanitarias de las plantas procesadoras de alimentos. En caso
gue la informacion legal o técnica llegase a presentar incumplimientos a la legislacion
vigente, se abrird un expediente administrativo, en caso que el usuario no cuente con
el debido sustento, se procedera con la cancelacion de la notificacién sanitaria.”

Art.40.- Incliyase en el TITULO VI. SANCIONES, después del articulo 212 los
siguientes articulos:

“Art. 213.- Las infracciones en materia de salud seran sancionadas de conformidad
con las disposiciones contenidas en la Ley Organica de la Salud, su reglamento, la
presente resolucion y demas normativa sanitaria vigente, sin perjuicio de las sanciones
civiles, administrativas y penales a que hubiera lugar.”

“Art. 214.- La reincidencia en el incumplimiento Ley Orgénica de la Salud, su
reglamento, la presente resolucion y demas normativa sanitaria vigente, seré reprimida
con el doble del méximo de la sancién para cada caso, sin perjuicio de las sanciones
civiles o penales a que hubiere lugar.”
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Art.41.- Inclayase en el TITULO VI. SANCIONES, después del articulo 214, un nuevo
capitulo: “CAPITULO I, DE LAS MEDIDAS PROVISIONALES DE PROTECCION”.

Art.42.- Incliyase en el TITULO VI. SANCIONES, en el “CAPITULO |, DE LAS
MEDIDAS PROVISIONALES DE PROTECCION?, los articulos 215, 216, 217, 218, 219
y 220:

“Art. 215.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, en caso de identificar acciones que se contrapongan con
las disposiciones de la Ley Orgéanica de la Salud, su reglamento y la presente
resolucion, podra adoptar de manera justificada y de acuerdo a la gravedad del
incumplimiento, las siguientes medidas provisionales de proteccion:

1. Clausura de establecimientos.

2. Suspension de la actividad.

3. Decomiso de los productos, que han sido objeto de investigacion contraponiendo los
principios legales.

4. Retiro de productos, que han sido objeto de investigacién contraponiendo los
principios legales.”

“Art. 216.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr.
Leopoldo lzquieta Pérez, de oficio o a peticion de la persona interesada, podra de
manera motivada ordenar medidas provisionales de proteccion, antes de la iniciacién
del procedimiento administrativo, siempre y cuando concurran las siguientes
condiciones:

1. Que se trate de una medida urgente.
2. Que sea necesaria y proporcionada.
3. Que la motivacion no se fundamente en meras afirmaciones.

Las medidas provisionales seran confirmadas, modificadas o levantadas en la decision
de iniciacion del procedimiento, término que no podra ser mayor a diez dias desde su
adopcion.

Las medidas provisionales ordenadas quedan sin efecto si no se inicia el
procedimiento en el término previsto en el parrafo anterior o si la resoluciéon de
iniciacién no contiene un pronunciamiento expreso acerca de las mismas.

Las medidas provisionales de proteccion se adoptaran garantizando los derechos
amparados en la Constitucion.”

“Art. 217.- Para la ejecucion de las demas medidas provisionales de proteccion,
determinadas en el articulo 180 del Cddigo Organico Administrativo, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, contard con la intervencion de otras instituciones en el ejercicio de sus
funciones, de lo cual, se deberd dejar constancia a través del sistema de gestion
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documental-Quipux o mediante la herramienta oficial generado por la institucion
correspondiente, la entrega del informe técnico de los productos de alimentos
procesados motivo de esta accion.”

“Art. 218.- Prohibicién: No se puede adoptar medidas provisionales de proteccion
que impliquen violacién de derechos amparados constitucionalmente o que puedan
causar perjuicio de dificil o imposible reparacién a los interesados.”

“Art. 219.- En caso de que se niegue el acceso a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, durante las
inspecciones en establecimientos relacionados o involucrados en los procesos de
fabricacion, produccién, elaboracién, preparacion, envasado, empacado, maquila,
transporte, almacenamiento, importacién, distribucion y comercializacién de alimentos
procesados para consumo humano en territorio ecuatoriano, asi como en los
establecimientos de alimentacion colectiva, se proceder4 a la suspension del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Notificaciones Sanitarias y Permisos
de Funcionamiento, segun corresponda, de acuerdo con lo establecido en la Ley
Orgénica de Salud y el Cédigo Organico Administrativo vigente.”

“Art. 220. En situaciones donde se identifiguen Alertas Sanitarias por parte de las
Agencias de Regulacién de Alta Vigilancia u otros organismos de control y vigilancia
sanitaria; la ARCSA, llevar4 a cabo inspecciones en los establecimientos que se
relacionen o intervengan en los procesos de fabricacién, produccion, elaboracion,
preparacion, envasado, empacado, maquila, transporte, almacenamiento, importacion,
distribucion y comercializacion en territorio ecuatoriano, de alimentos procesados para
consumo humano; asi como, a los establecimientos de alimentacion colectiva para
verificar la veracidad de dichas alertas. En caso de que se niegue el acceso a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez, se procedera a la suspension del certificado de Buenas Précticas de
Manufactura, Notificaciones Sanitarias y Permisos de Funcionamiento de acuerdo
corresponda, conforme a lo establecido en la Ley Orgéanica de Salud y el vigente
Cdédigo Organico Administrativo.”

Art.43.- Inclayase en el TITULO VI. SANCIONES, después del articulo 220, un nuevo
capitulo: “CAPITULO I, DE LAS MEDIDAS CAUTELARES”.

Art.44.- Incliyase en el TITULO VI. SANCIONES, en el “CAPITULO II, DE LAS
MEDIDAS CAUTELARES”, los articulos 221, 222 Y 223:

“Art. 221.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, una vez iniciado el procedimiento administrativo
sancionador en caso de considerarlo pertinente podra adoptar de manera justificada y
de acuerdo a la gravedad del incumplimiento, las siguientes medidas
cautelares proporcionales y oportunas para asegurar la eficacia de la resolucion:

1. Clausura de establecimientos.
2. Suspension de la actividad.
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3. Decomiso de los productos, que han sido objeto de investigacion contraponiendo los
principios legales.

4. Retiro de productos, que han sido objeto de investigacién contraponiendo los
principios legales.”

“Art. 222.- Modificacion o revocatoria. Las medidas cautelares pueden ser
modificadas o revocadas, de oficio o a peticion de persona interesada, durante la
tramitacion del procedimiento, en virtud de circunstancias imprevistas o0 que no
pudieron ser tenidas en cuenta en el momento de su adopcién.

La caducidad del procedimiento extingue la medida cautelar previamente adoptada.”

“Art. 223.- Notificacion y ejecucién de medidas cautelares. El acto administrativo que
suponga la adopcion de medidas cautelares destinadas a asegurar la eficacia de la
resolucion adoptada se pueden ejecutar sin notificacion previa.”

Art.45.- Sustitiyase en el Anexo 1. REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, los numerales 3, 4, 7, 9, 10, 11y 12 por lo siguiente:

“3) Disefio y construccion,
viii. Control de temperatura y humedad ambiental:

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ambiente,
cuando ésta sea necesaria dependiendo del tipo de alimento, para asegurar la
inocuidad y calidad del alimento.”

“4) Servicios de Plantas,
iii. Disposicion de desechos liquidos:

1. Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o colectivamente,
instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion final de aguas negras y
efluentes industriales;

2. Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser diseflados y construidos para
evitar la contaminacién del alimento, del agua o las fuentes de agua potable
almacenadas en la planta.

3. Para las plantas procesadoras de lacteos y derivados que NO CUENTEN CON
CERTIFICADO BPM registrado en la ARCSA, deben presentar registros que
evidencien la disposicién final del suero de leche liquido conforme lo dispuesto en el
Acuerdo Interministerial Nro. 177 ACCIONES PARA GARANTIZAR LA
SOSTENIBILIDAD DE LA CADENA LACTEA vigente o documento que lo reemplace”

“6) Requisitos higiénicos de fabricacion,

ii. Educacion y capacitacion del personal:
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Toda planta procesadora o establecimiento procesador debe implementar un plan
anual de capacitacién para todo el personal sobre las BPM, a fin de asegurar su
adaptacion a las tareas asignadas.

Esta capacitacion estd bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada
por ésta, o por personas naturales o juridicas siempre que se demuestre su
competencia para ello. La evidencia de las capacitaciones constantes al personal debe
encontrarse documentada y se debe demostrar la efectividad de estas mediante
evaluaciones al personal, u otro método que la empresa considere para el fin.

Deben existir programas de entrenamiento especificos segun sus funciones, que
incluyan Normas o Reglamentos relacionados al producto y al proceso que ejecuta;
ademas, procedimientos, protocolos, precauciones y acciones correctivas a tomar
cuando se presenten desviaciones.”

“T). Materias Primas e Insumos,
ii. Inspeccién y Control:

Las materias primas e insumos deben someterse a inspecciones y control antes de ser
utilizados en la linea de fabricacion. Deben estar disponibles los documentos de
especificaciones que indiquen los niveles aceptables de inocuidad, higiene y calidad
para uso en los procesos de fabricacion. En caso de que la materia prima utilizada
para su producto sea importada, el solicitante debe presentar de cada lote, el
certificado de analisis de laboratorio que detallen especificaciones de calidad e
inocuidad, realizados en el pais de origen, cuando aplique, mismos que seran
verificados documentalmente.

Para el caso de materias primas de leche en polvo, se debera considerar lo dispuesto
en la Disposicion Transitoria Quinta de la Ley Organica para Fomentar la Produccion
Comercializacion, Industrializacién, Consumo y Fijacién del Precio de la Leche y sus
Derivados, que cita: “Prohibase la importacion de leche en polvo por los préximos diez
afios mientras se generan las condiciones para que el sector pueda competir en
mejores condiciones.”, junto con lo establecido en el oficio Nro. 20503 expedido por la
Procuraduria General del Estado.

Ademas, en caso de utilizar una materia prima (suero de leche) presentar el certificado
respectivo de que el proveedor cuenta con Certificado BPM.”

“9). Envasado, etiquetado y empaquetado,

i. Identificacion del producto:

Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de
conformidad con el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de
Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o
documento que lo reemplace y las NTE INEN de rotulado especificas para cada
producto.
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Adicional, para alimentos procesados como leche, derivados y subproductos lacteos,
asi como para bebidas elaboradas con suero de leche; se debe cumplir con los
requisitos establecidos en la Ley Organica para Fomentar la Produccion
Comercializacion, Industrializacién, Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus
Derivados, su Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo
Interministerial Nro. 177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena
Lactea vigente o documento que lo reemplace.

iv. Manejo del vidrio y plastico quebradizo:

Cuando se trate de vidrio o plastico quebradizo, deben existir procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea, se asegure que los trozos
de los mismos 0 no contaminen a los recipientes adyacentes.”

“10). Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion,
viii. Condiciones de exhibicién del producto:

La comercializacion o expendio de alimentos debe realizarse en condiciones que
garanticen la conservacién y proteccién de los mismos, para ello:

a. Se dispondra de vitrinas, estantes 0 muebles que permitan su facil limpieza.

b. Se dispondra de los equipos necesarios para la conservacion, como neveras y
congeladores, para aquellos alimentos que requieran condiciones especiales de
refrigeracion o congelacion.

c. El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones sanitarias exigidas por el alimento
para su conservacion.

d. Para el expendio de alimentos procesados como leche, derivados y subproductos
lacteos, asi como para bebidas elaboradas con suero de leche; se debe cumplir con
los requisitos establecidos en la Ley Organica para Fomentar la Producciéon
Comercializacion, Industrializacién, Consumo y Fijacién del Precio de la Leche y sus
Derivados, su Reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo
Interministerial Nro. 177 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena
Lactea vigente o documento que lo reemplace.”

“11) Del aseguramiento y control de calidad e inocuidad,
i. Aseguramiento de calidad e inocuidad:

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento y
distribucion de los alimentos deben estar sujetas a un sistema de aseguramiento de
calidad e inocuidad apropiado. Los procedimientos de control deben identificar y
prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles
tales que no represente riesgo para la salud. Estos controles variaran dependiendo de
la naturaleza del alimento y deben rechazar todo alimento que no sea apto para el
consumo humano.

ii. Condiciones minimas de seguridad,
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El sistema de aseguramiento de la calidad e inocuidad debe, como minimo, considerar
los siguientes aspectos:

a. Especificaciones sobre las materias primas utilizadas y producto terminado. Las
especificaciones definen completamente la calidad e inocuidad de todos los alimentos
procesados y de todas las materias primas con los cuales son elaborados y deben
incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencién o rechazo.

b. Formulaciones de cada uno de los alimentos procesados especificando ingredientes
y aditivos utilizados los mismos que deben ser permitidos y no sobrepasar los limites
méaximos establecidos dependiendo del tipo de producto.

c. Documentacioén sobre la planta, equipos y procesos.

d. Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los detalles
esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos para fabricar alimentos,
asi como el sistema almacenamiento y distribucién, métodos y procedimientos de
laboratorio; es decir que estos documentos deben cubrir todos los factores que puedan
afectar la inocuidad o calidad de los alimentos.

e. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y
métodos de ensayo deben ser reconocidos oficialmente o validados, con el fin de
garantizar o asegurar que los resultados sean confiables, o un justificante técnico
expedido por el fabricante que valide la periodicidad con la que se efectian los analisis
de sus productos

f. Se debe establecer un sistema de control de alérgenos orientado a evitar la
presencia de alérgenos no declarados en el producto terminado y cuando por razones
tecnolégicas no sea totalmente seguro, se debe declarar en la etiqueta de acuerdo a la
norma de rotulado vigente.”

“12). Retiro de productos.

Se debe disponer de un procedimiento que describa los pasos y garantice que los
productos que no cumplen con los estandares o normas de seguridad alimentaria sean
identificados, ubicados y retirados de todos los puntos necesarios de la cadena de
suministro, acorde al instructivo que la Agencia mantiene para el efecto.

Se debe contar una lista de contactos claves en caso de retiro de productos. Si se
retiran los productos debido a peligros inminentes de salud, se debe evaluar la
seguridad de los demas productos que fueron elaborados bajo las mismas condiciones
y se debe considerar la necesidad de una alerta publica. Es fundamental contar con
ejercicios de recall, conforme lo establecido en el procedimiento correspondiente.”

Art.46.- Sustitiyase en el Anexo 2. BUENAS PRACTICAS PARA
ESTABLECIMIENTOS DE  ALIMENTACION COLECTIVA (CONDICIONES
SANITARIAS), los numerales 1y 6, por lo siguiente:

“1) Condiciones higiénicas de manipulacion,
c. Preparacion previa:

Previo a la preparacion de alimentos se debe cumplir con las siguientes condiciones:
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1. Verificar que la condicion del producto alimenticio sea apta para el consumo previo
a su proceso de preparacién, caso contrario este debe ser eliminado higiénicamente.
2. Los alimentos deben ser lavados con agua para consumo humano previo al proceso
de coccion o servido.

3. Los alimentos a ser consumidos sin pelar y crudos deben ser sometidos a procesos
de lavado y desinfeccibn con productos aptos para alimentos utilizados de
conformidad a las instrucciones del fabricante. Deber4d mantenerse registros del
control de este proceso.

4. Los alimentos picados y troceados que no se utilicen en la preparacion inmediata se
deben almacenar segun las caracteristicas del producto debidamente protegidos hasta
Su coccion o servido.

5. Los alimentos que han sido previamente preparados y posteriormente sometidos a
procesos de refrigeracion o congelacion para su posterior coccion y servido, deberan
ser rotulados de preferencia con el nombre del producto, la fecha de elaboracion y
nombre del responsable de la misma.

d. Coccibn y preparacion:

1. Las bebidas calientes o frias, asi como el hielo de consumo directo o que tenga
contacto directo con el alimento deberan ser preparados con agua para consumo
humano.

2. El hielo utilizado como un medio para enfriar alimentos, serpentines o tubos de los
equipos no podra ser utilizado para consumo humano, tampoco esta permitido el uso
de escarcha o hielo quimico procedente de los equipos de congelacion.

3. Las grasas y aceites utilizados para freir no deben estar quemados y deben
renovarse inmediatamente cuando los cambios de caracteristicas organolépticas sean
evidentes. Se debe contar con un registro que indique las renovaciones efectuadas.
No deben ser desechados en los sumideros y deben ser almacenados en recipientes
apropiados e identificados.

4. Se utilizaran exclusivamente aditivos alimentarios dentro de los limites permitidos
acorde a la categoria del alimento, conforme el articulo 15 de la presente Normativa.
Los aditivos alimentarios deben encontrarse dentro de los limites permitidos acorde a
la categoria del alimento y declarar su funcién tecnoldgica, conforme el articulo 15 de
la presente Normativa.

5. La degustacion de los alimentos preparados se realizard con utensilios limpios,
mismos gque no se podra introducir nuevamente en el alimento preparado.

e. Transporte:

1. El transporte en los establecimientos de alimentacion colectiva debe ser adecuado
para el uso de esta actividad cumpliendo con las condiciones higiénicas y sanitarias
establecidas en la presente Normativa Técnica Sanitaria.

2. Debera ser de féacil limpieza, desinfeccion y mantenerse limpio, en buenas
condiciones y equipado de manera apropiada para satisfacer cualquier requisito
especial durante el transporte de los alimentos preparados.

3. El transporte los alimentos debe estar equipado de manera que proporcione la
temperatura adecuada conforme a la naturaleza del alimento.
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4. Los alimentos preparados deben transportarse en recipientes o contenedores
cerrados aptos para alimentos, que prevenga contaminacion por contacto o
derramamiento, los mismos deberan ser higienizados posterior a su utilizacion.

5. Los vehiculos empleados para el transporte de alimentos preparados deberan ser
adecuados, cerrados y que garanticen la inocuidad de los mismos.

6. Debe disponer de un contrato con los transportes de los servicios de delivery, en el
cual se comprometen a mantener las condiciones higiénico sanitarias de la caja de
transporte de uso exclusivo de alimentos.

7. Debe disponer de un check list interno para revisién de las condiciones higiénico
sanitarias de los vehiculos empleados para el transporte de alimentos.

i. Contaminacion cruzada:
Para prevenir la contaminacion cruzada se deben aplicar las siguientes medidas:

1. En caso que el personal, utensilios o superficies hayan entrado en contacto con
alimentos crudos o alérgenos que no formen parte de la receta, se realizara los
procedimientos de limpieza y desinfeccibn necesarios, previo al contacto con
alimentos en preparacion o listos para el consumo.

2. Los alimentos y bebidas en exhibicibon se deben proteger de fuentes de
contaminacion.

3. Los alimentos que no se ingieran o sean devueltos por los consumidores no se
pueden ofrecer nuevamente para el consumo humano y deben ser desechados bajo
condiciones higiénicas adecuadas.

4. El personal que manipula alimentos no pueden utilizar un utensilio mas de una vez
para degustarlos alimentos que se estan en proceso de preparacion o expendan.

5. En caso que el consumidor lo requiera se debe proporcionar informacion precisa
sobre el contenido de los alimentos preparados (alérgenos).

6. En caso de roturas accidentales de material de vidrio o ceramica en areas donde
existan alimentos expuestos, éstos deberan ser desechados y el material para la
limpieza sera de uso exclusivo para este fin.

6) Servicios basicos

a. Las instalaciones de los establecimientos de alimentacion colectiva deben contar
con servicios basicos como agua para consumo humano, energia eléctrica y un
sistema eficaz de evacuacion de efluentes y recoleccién de desechos.

b. Todos los conductos de evacuacion (incluidos los sistemas de alcantarillado)
deberan construirse de manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de
agua para consumo humano. Todas las tuberias de evacuacion de aguas residuales
deberan estar debidamente sifonadas y desembocar en desagues.

c. Se debe contar con procedimiento y registro de la limpieza de cisternas o tanques
de almacenamiento de agua.

d. Los basureros ubicados en las areas de operacién deben ser de material lavable
con tapa, identificados, de preferencia de apertura con pedal, los cuales deben
contener una funda plastica en su interior. Se debe asegurar el retiro frecuente de
desechos para evitar su acumulacion, malos olores o presencia de plagas.
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e. Los establecimientos cuando aplique deberan contar con trampas de grasa que
permitan un tratamiento del agua utilizada en la producciéon antes de enviarla al
alcantarillado publico. Las cuéles se mantendran limpias y en buen estado.

f. Los establecimientos deberan contar con un area exclusiva, adecuada e identificada
para la acumulacién de los desechos, con proteccion de plagas, y su disposicién
deberé ser realizada a través de un sistema eficaz de recoleccion.

g. En el caso de utilizar agua no potable para la produccion de vapor, la refrigeracion,
extinciébn de incendios y otros fines similares, no relacionados con preparacién de
alimentos, debera transportarse por tuberias completamente separadas e
identificadas.”

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. - En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacion en registro
oficial de la presente normativa, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, emitira los instructivos
necesarios para su aplicacion.

DISPOSICION REFORMATORIA

Unica. - Sustitiyase el articulo 10 de la Normativa Técnica Sanitaria para la obtencion
de la notificacion sanitaria por proceso simplificado para alimentos procesados,
Resolucion ARCSA-DE-2021-018-AKRG, publicada mediante Registro Oficial Nro.
585, por el siguiente texto:

“Art. 10.- Los wusuarios que deseen obtener la notificacibn sanitaria por el
procedimiento simplificado, el técnico de la ARCSA brindara asistencia técnica
pertinente al usuario para la elaboracion y presentaciéon de los documentos listados a
continuacion:

a. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote, suscrito por el representante técnico;
b. Proyecto de etiqueta, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN
de rotulado especifica para cada producto;

c. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo
humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor del
material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y firmadas por su
representante técnico. En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia
podra solicitar la justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del
material de envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los
listados de sustancias permitidas para envases conforme a lo permitido por el Codex
Alimentarius, la UE y la FDA;

d. Descripcion general del proceso de produccion o elaboracion del producto, suscrito
por el representante técnico. La Agencia podra solicitar de ser necesario, mayor
informacion del proceso de produccién o elaboracion del producto, y sus parametros;
e. Permiso de funcionamiento, el cual debe ser acorde al tipo de producto a notificar;
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f. Para alimentos organicos, se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que incluye el respectivo codigo POA emitido por
AGROCALIDAD o quien ejerza sus competencias, y cumplir con lo establecido en el
rotulado de alimentos organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en
mencion;

g. Informe de andlisis de laboratorio del producto, en concordancia con el articulo 14
de la presente normativa, realizados en laboratorios acreditados por el SAE bajo la
norma ISO/IEC 17025 vigente o laboratorios que demuestren competencia técnica
segun la norma ISO/IEC 17025 vigente o cualquiera que la reemplace, para los
parametros fisicoquimicos, bromatolégicos, microbioldgicos, metales pesados, o los
que apligue segun su producto;

h. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbiolégicas, metales pesados,
0 las que aplique para el producto terminado en cumplimiento a la NTE INEN de
acuerdo a la verdadera naturaleza del mismo, o en concordancia con el art. 14;

i. Estudios de estabilidad para aquellos productos que tengan la obligatoriedad de
declarar vida util (pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad
aceleradas), acorde al instructivo que la Agencia emita para el efecto;

j. El uso del logo de una certificaciéon, sera sometido al andlisis y aprobacion de la
Agencia, verificando documentalmente que cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacidbn organica que deberd cumplir con lo
dispuesto en el literal i del presente articulo.”

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y
Buenas Précticas Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica competente y a la
Coordinacién General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la
Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos de
la ARCSA.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia en el plazo de seis (6)
meses a partir de su suscripcioén, sin perjuicio de su publicacion en Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el XX de XXXXX de 2024.

Mgs. Daniel Antonio Sanchez Procel

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ.
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