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1. Datos Generales

Nombre de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

entidad: — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez
Titulo del | Analisis de impacto regulatorio de la normativa técnica sanitaria
AlIR: sustitutiva para alimentos procesados, plantas procesadoras,

establecimientos de distribucién, comercializacion y transporte
de alimentos procesados y de alimentacién colectiva
Responsable: | Coordinacion General Técnica de Regulacion para la Vigilancia
y Control Sanitario

Contacto: coordinacion.regulaciones@controlsanitario.gob.ec

2. Antecedentes

Mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2018-0891-M, de
fecha 30 de noviembre de 2018, la Direccion Técnica de Buenas Précticas y
Permisos envia las propuestas de reforma a la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-
GGG, Normativa Técnica Sanitaria para alimentos procesados, publicado en R.O.
suplemento 681, el 01 de febrero de 2016 y su ultima modificacion el 29 de
septiembre de 2016.

A través del Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2020-0778-M, de
fecha 17 de noviembre de 2020, la Direccion Técnica de Buenas Préacticas y
Permisos expresa: “(...) la Direccién Técnica de Buenas Précticas y Permisos,
comunica que se ha solicitado la reforma / actualizacion / creacion de normativas e
instructivos en los siguientes memorandos: (...) ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-
2018-0891-M del 30 de noviembre de 2018, (...)”

Mediante Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DTEEMCNP-2021-0221-M, de fecha
23 de julio de 2021, la Direccion Técnica de Elaboracién Evaluacion y Mejora
Continua Normativa Protocolos y Procedimiento remite el proyecto normativo para
alimentos procesados, plantas procesadoras, establecimientos de distribucion,
comercializacion y transporte de alimentos procesados y de alimentacion colectiva,
para la revision y emision de observaciones que se llevaran a cabo en las mesas
de trabajo con las Direcciones de: Registro Sanitario Notificacibn Sanitaria
Obligatoria y Obligaciones; Riesgos Sanitarios; Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos; Buenas Practicas y Permisos; y adicional, solicita la
designacion de delegado(s) de cada area para participar en dichas mesas de
trabajo.
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A través del Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2021-0628-M, de fecha 10
de noviembre de 2021, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones
comunica que en el adjunto se encuentra la solicitud para reforma de la Resolucion
ARCSA-DE-067-2015-GGG, Normativa Técnica Sanitaria para alimentos
procesados, publicado en R.O. suplemento 681, el 01 de febrero de 2016 y su
altima modificacion el 29 de septiembre de 2016.

Con fecha 25 de marzo de 2022, la Direccion Técnica de Registro Sanitario,
Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, a través del Memorando Nro.
ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2022-1943-M, adjunta el Informe Técnico
Nro. ARCSA-INF-DTROSNSOYA-AL-2022-007 de requerimiento para la
elaboracion de la normativa técnica sanitaria sustitutiva que regule los alimentos
procesados.

Con fecha 29 de marzo de 2022, la Direcciébn Técnica de Buenas Practicas y
Permisos, a través del Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2022-
3594-M, adjunta el Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTBPYP-2022-011 de
requerimiento para la elaboracién de la normativa técnica sanitaria sustitutiva que
regule las plantas procesadoras, establecimientos de distribucion,
comercializacién, transporte; y establecimientos de alimentacion colectiva.

3. Base Legal

La Constitucion de la Republica del Ecuador, Decreto Legislativo 0, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial Nro. 449, de fecha 20 de octubre de 2008, dispone:

“Art. 32.- 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 (...)”

“Art. 66.- Se reconoce y garantizara a las personas: (...) 2. El derecho a una vida
digna, que asegure la salud, alimentacion y nutricion (...)”

“Art. 361.- El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y
normara, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector.”

“Art. 424.- (...) La Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier
otra del ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO
AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO
INSTITUCIONAL.

Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque Sl v

Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador G b'

Teléfono: ! 372-7440 b 4 oplierno Juntos

gobe del Encuentro | lo logramos




= Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria
Cédigo: F-C.6.1.5-03
Version: 06

INFORME TECN'CO Fecha de vigencia : 29 de julio de 2021
Pagina 5 de 38

mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica. (...)”

“Art. 425.- 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 y las resoluciones; y los demas actos y
decisiones de los poderes publicos.”

La Ley Organica de Salud, Ley 67, publicada en el Suplemento del Registro Oficial
Nro. 423, de fecha 22 de diciembre de 2006, en sus articulados sefala:

“Art. 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Puablica: (...) 18) regular y
realizar el control sanitario de la produccion, importacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de
alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad,
seguridad y calidad (...)”

“Art. 129.- El cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario es
obligatorio para todas las instituciones, organismo y establecimientos publicos y
privados que realicen actividades de produccién, importacion, exportacion,
almacenamiento, transporte, distribucidon, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humano. (...)”

“Art. 131.- El cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura,
almacenamiento, distribucion, (...) sera controlado y certificado por la autoridad
sanitaria nacional.”

“Art. 132.- 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 verificacién del cumplimiento de los requisitos técnicos y
sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, importacibn y exportacion de los productos
sefalados.”

“Art. 135.- Compete al organismo correspondiente de la autoridad sanitaria
nacional autorizar la importacion de todo producto inscrito en el registro sanitario
(...). Exceptuense de esta disposicion, los productos sujetos al procedimiento de
homologacién, de acuerdo a la norma que expida la autoridad competente.
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(Articulo sustituido por Disposicion reformatoria Séptima, Ley No. 0, publicada en
Registro Oficial Suplemento 652, 18-dic.-2015)”

“Art. 137.- Estan sujetos a la obtencion de notificacion sanitaria previamente a su
comercializacion, los alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosmeéticos,
productos higiénicos, productos nutracéuticos, productos homeopéticos,
plaguicidas para uso domestico e industrial, y otros productos de uso y consumo
humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacién, comercializacion y expendio. (...)

(Articulo sustituido por Disposicion reformatoria Séptima, Ley No. 0, publicada en
Registro Oficial Suplemento 652, 18-dic.-2015)”

“Art. 138.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente
otorgard, suspenderd, cancelara o reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro
sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos
sefalados 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 inscripcién y reinscripcion de dicha notificacién o
registro sanitario. Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas préacticas o
uno rigurosamente superior, no sera exigible, notificacion o registro sanitario, segun
corresponda, ni permiso de funcionamiento, (...)”

“Art. 139.- Las notificaciones y registros sanitarios tendran una vigencia minima de
cinco afos, 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 condicion
del producto que fue aprobado en la notificacibn o registro sanitario debe ser
reportado obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria
nacional. (...)”

“Art. 140.- Queda prohibida la importacién, comercializacién y expendio de
productos procesados para el uso y consumo humano que no cumplan con la
obtencion previa de la notificacion o registro sanitario, segun corresponda, salvo las
excepciones previstas en esta Ley.”

“Art. 141.- 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
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sefaladas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los bienes y
productos. En todos los casos, el titular de la notificacion, registro sanitario,
certificado de buenas practicas o las personas naturales o juridicas responsables,
debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a terceros, sin
perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.”

“Art. 142.- La entidad competente de la autoridad sanitaria nacional realizara
periodicamente inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de
todos los productos sujetos a notificacion 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
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio. Si se detectare
que algun establecimiento usa un niumero de notificacion 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.”

“Art. 143.- La publicidad y promocion de los productos sujetos a control y vigilancia
sanitaria deberan ajustarse a su verdadera naturaleza, composicion, calidad u
origen, de modo tal que se evite toda concepcién errénea de sus cualidades o
beneficios, lo cual sera controlado por la autoridad sanitaria nacional. (...)”

La Ley Organica de Defensa del Consumidor, Ley 2000-21, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial Nro. 116, de fecha 10 de julio de 2000, menciona:

“Art. 4.- Son derechos fundamentales del consumidor, a méas de los establecidos
en la Constitucidon de la Republica, tratados o convenios internacionales, legislacion
interna, principios generales del derecho y costumbre mercantil, los siguientes: 1.
Derecho a la proteccién de la vida, salud y seguridad en el consumo de bienes y
servicios, asi como a la satisfacciéon 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 contratacion y demas aspectos
relevantes de los mismos, incluyendo los riesgos que pudieren presentar; (...)”

Mediante Decreto Ejecutivo 1290 se crea la Agencia Nacional de Regulaciéon
Control y Vigilancia ARCSA, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro.
788, de fecha 13 de septiembre de 2012, se dispone:
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“Art. 9.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, seré el organismo técnico encargado de
la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria de los siguientes productos:
alimentos procesados, aditivos alimentarios, agua procesada, productos del
tabaco, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos biologicos,
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéaticos y productos
dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnostico, productos
higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacion, exportacion, comercializacion,
dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en donacion y productos de
higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados con el uso y
consumo humano; asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario establecidos en la Ley Orgéanica de Salud y deméas normativa aplicable,
exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y privados.

(Reformado por Decreto Ejecutivo No. 544, Registro Oficial 428, 30-ene.-2015)
(Reformado por Disposicion General de Decreto Ejecutivo No. 902, Registro Oficial
704, 03-mar.2016)”

“Art. 10.- Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez las
siguientes: (...) 2. Expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el
control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el
articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y directrices generales
gue dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por Ministerio
de Salud Publica; (...)

(Reformado por Decreto Ejecutivo No. 544, Registro Oficial 428, 30-ene.-2015)
(Reformado por Disposicion General de Decreto Ejecutivo No. 902, Registro Oficial
704, 03-mar.2016)”

El Decreto Ejecutivo Nro. 1204 — Declarese Politica de Estado la Mejora
Regulatoria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 352, de fecha 17
de diciembre de 2020, dispone:

“Art. 4.- Las entidades de la Funcién Ejecutiva dentro del proceso de mejora
regulatoria estan obligadas a implementar procesos y herramientas de mejora
regulatoria de conformidad a las directrices emitidas por la Secretaria General de
Presidencia de la Republica. En el ejercicio de sus funciones deberan ejercer las
siguientes atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar los analisis de impacto
regulatorio, asi como las propuestas regulatorias al ente encargado de la mejora
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regulatoria para su pronunciamiento de forma vinculante; (...) d) Aplicar analisis de
impacto regulatorio ex post, para la evaluacion de regulaciones vigentes, cuando
asi lo defina la entidad encargada.”

La Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG - Normativa Técnica Sanitaria
Unificada para Alimentos procesados, plantas procesadoras de alimentos,
establecimientos de distribucion, comercializacion, transporte de alimentos y
establecimientos de alimentacién colectiva (Registro Oficial Suplemento 681 de 01
de febrero de 2016 y sus reformas), establece:

“Art. 1.- Objeto.- la presente normativa técnica sanitaria establece las condiciones
higiénico sanitarias y requisitos que deberan cumplir los procesos de fabricacion,
produccion, elaboracién, preparacion, envasado, empacado transporte Yy
comercializacion de alimentos para consumo humano, al igual que los requisitos
para la obtencion de la notificacion sanitaria de alimentos procesados nacionales y
extranjeros segun el perfilador de riesgos, con el objeto de proteger la salud de la
poblacién, garantizar el suministro de productos sanos e inocuos.”

“Art. 2.- Ambito de aplicacion.- la presente normativa técnica sanitaria aplica a
todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras que se relacionen
o intervengan en los procesos mencionados en el articulo anterior de la presente
normativa técnica sanitaria, asi como a los establecimientos, medios de transporte,
distribucion y comercializacion destinados a dichos fines.”

La Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG — Normativa Técnica Sustitutiva para
la Emision de Actos Administrativos Normativos Contemplados en las Atribuciones
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, establece:

“Art. 1.- Objeto.- La presente normativa tiene por objeto establecer el procedimiento
para la emision, creacidbn o reforma, de actos administrativos de contenido
regulatorio contemplados en las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.”

“Art. 2.- Ambito de aplicacion.- La presente normativa es de aplicacion obligatoria
para los responsables de la elaboracién, emision, y aprobacién de actos
administrativos de contenido regulatorio contemplados en las atribuciones de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez; donde se contemple regulaciones a personas naturales y
juridicas, nacionales o extranjeras, relacionadas con los productos de uso y
consumo humano (...)”
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“Art. 10.- Elaboracion del proyecto normativo.- La Direccion Técnica de Normativa
Sanitaria 0 quien ejerza sus competencias, una vez recibido el informe técnico-
justificativo del &rea requirente, procedera con la elaboracién del primer documento
borrador y con la elaboracion del estudio del impacto regulatorio.”

“Art. 11.- Impacto regulatorio.- Previo a la emision de una propuesta de un
anteproyecto normativo de un producto nuevo segun nuevas atribuciones de la
ARCSA, mismas que deben ser otorgadas legalmente; se debe realizar un andlisis
de impacto, costo-beneficio, decisiones basadas en evidencia y datos, el uso,
interconexidn e integracion de plataformas tecnolégicas, asi como la participacion
de actores interesados, entre otros. El estudio del impacto regulatorio del proyecto
normativo, debe ser aprobado por Secretaria General de Presidencia de la
Republica o su delegado. Los resultados de dicho estudio seran publicados en la
pagina web institucional y conformaran parte del expediente del levantamiento de
la resolucion.”

4. Definicion del problema

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, mediante Decreto Ejecutivo 1290, es el organismo técnico
encargado de la regulacién, control técnico y vigilancia sanitaria de los alimentos
procesados de uso y consumo humano, asi como de los establecimientos sujetos
a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Organica de Salud y demas
normativa aplicable. Conforme las atribuciones y responsabilidades otorgadas, esta
el expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia
sanitaria de los productos y establecimientos; controlar que los alimentos
procesados y los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario, cumplan
con la normativa técnica correspondiente; otorgar, suspender, cancelar o reinscribir
los certificados de Notificacion Sanitaria de los alimentos procesados, segun la
normativa vigente; realizar el control y la vigilancia post-registro de los alimentos
procesados; y otras de su competencia.

La Direccidon Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y
Autorizaciones, y la Direccidbn Técnica de Buenas Practicas y Permisos, han
identificado oportunidades de mejora en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG
— Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, en los procesos de:
inscripcion/ reinscripcion de certificados de notificacion sanitaria, regulacion de las
plantas procesadoras de alimentos, establecimientos de distribucion,
comercializacion, transporte de alimentos procesados, y establecimientos de
alimentacion colectiva; a través de los Informes Técnicos Nros. ARCSA-INF-
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DTROSNSOYA-AL-2022-007 (25-mar.-22), ARCSA-INF-DTBPYP-2022-011 (29-
mar.-22), respectivamente; exponiendo las siguientes causas:

1. Considerando el recurso humano limitado del area de la Direccion Técnica
de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria y Autorizaciones, los tiempos de
respuesta con relacion a lo indicado en la Resolucién vigente de Alimentos
Procesados (tiempos establecidos en inscripciones y modificaciones), se
deben gestionar en 5 dias laborables, pero la complejidad de revision
establecida por el nivel de riesgo ha sido motivo de reclamos por parte de
gremios como ANFAB y usuarios en general, en cuanto a la agilidad de la
gestidon de la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
y Autorizaciones.

2. La revision documental y técnica actual, no garantiza que los alimentos
procesados puedan ser comercializados bajo su verdadera naturaleza,
induciendo al error, engafio o confusion del consumidor, debido a la no
contemplacion de articulos que amparen esta particularidad.

3. Falta de homologacion entre las diferentes Direcciones Técnicas de la
Agencia, con respecto a la categorizacion de los alimentos procesados.

4. Existe confusion entre la definicion del titular de la notificacion sanitaria
(Solicitante) y el titular del producto.

5. No se encuentran descritas todas las modificaciones que a la actualidad
solicitan los regulados con el objetivo de actualizar el dossier de su producto,
y la descripcion de sus requisitos; que no requieren de la obtencion de un
nuevo certificado de la notificacion sanitaria, pero deben ser notificadas y
posteriormente autorizadas por la Agencia.

6. Necesidad de establecer la definicibn de un grado alcohélico para la
obtencion del certificado de la notificacion sanitaria en la categoria de
bebidas alcohdlicas, asi como del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Norma Técnica Ecuatoriana INEN vigente para rotulado
de bebidas alcohdlicas; e incluir que para las bebidas alcohdlicas
fermentadas y otras bebidas alcohdlicas que ya han obtenido el certificado
de la notificacion sanitaria, se les establezca un rango de tolerancia de
variacion en el grado alcohdélico, en los resultados de los analisis de control
de calidad durante las inspecciones realizadas por la Agencia, debido a las
inconsistencias encontradas en las mismas.

7. En la normativa se hace referencia a las normas INEN, pero cuando las
mismas se encuentran desactualizadas no se establecen los lineamientos a
seguir respecto a las normas internacionales que se tienen como referencia,
por lo que se encuentra la necesidad de incluirse esta particularidad.
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8. No se encuentran descritos los lineamientos a seguir, respecto al
agotamiento de etiquetas por los diferentes cambios que pueden suscitarse,
asi como sus requisitos y tiempos de agotamiento.

9. En la normativa no se encuentran descritos los lineamientos a realizar para
el proceso de autorizacion de maquila de plantas procesadoras de alimentos
nacionales certificadas en buenas practicas de manufactura o rigurosamente
superior.

10. Unificar las normas de alimentos, Resolucion: ARCSA-DE-057-2015-GGG —
Normativa técnica sanitaria sobre practicas correctivas de higiene; ARCSA-
DE-031-2017-JCGO - Normativa técnica sanitaria para donacién de
alimentos procesados; ARCSA-DE-003-2021-FMGT — Normativa técnica
sanitaria para el control y vigilancia de alimentos de consumo humano
procesados al granel; ARCSA-DE-012-2017-JCGO — Normativa técnica
sanitaria para productos de uso y consumo humano, exclusivos para
exportacion (capitulo del certificado sanitario de exportacién), con el objetivo
de concentrarlas en una misma Resolucion de Alimentos Procesados.

Problematica identificada:

Se identifica la ausencia de lineamientos actualizados a la realidad regulatoria
nacional, para: modificaciones en el certificado de la notificacion sanitaria,
agotamiento de etiquetas, autorizaciones de maquila de plantas procesadoras de
alimentos nacionales certificadas en buenas practicas de manufactura o
rigurosamente superior, y para el cumplimiento de la normativa sanitaria se ha
considerado la necesidad de realizar una revision que garantice documentalmente
la calidad e inocuidad de los alimentos procesados para el consumo humano, previo
a la emision del certificado de la notificacion sanitaria.

Asimismo, en la Resolucién vigente, los tiempos de respuesta definidos para
gestionar, acorde a la complejidad de revision establecida por el nivel de riesgo de
las solicitudes de inscripcién y modificacién para obtencién del certificado de la
notificacion sanitaria, causan reclamos por parte de gremios, asociaciones y
usuarios en general.

5. Definicidon de objetivos

Analizar los posibles impactos positivos y negativos que las alternativas planteadas
generen y poder establecer la mejor opcion para resolver la problematica
identificada. Finalmente con esta intervencion se espera:
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= Mejorar el proceso de obtencién y modificacion del certificado de la notificacién
sanitaria de alimentos procesados, mediante la actualizacion de lineamientos y
nuevas directrices.

= Disminuir el nimero de solicitudes de modificaciones en el certificado de la
notificacién sanitaria no aprobadas.

= Disminuir el numero de solicitudes de modificaciones no aprobadas para el
agotamiento de existencias.

» Incrementar el nUmero de autorizaciones del registro de certificados de BPM o
rigurosamente superior de plantas procesadoras nacionales para casos de
magquila.

» Incrementar el registro de la obtencion del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, por los beneficios que conlleva.

= Unificar resoluciones mediante las cuales se regulan a los alimentos
procesados.

6. ldentificacion de posibles alternativas de solucion

Alternativa 0.Mantener el statu quo (no accién) y emplear la normativa vigente, la
Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, publicada en Registro
Oficial 681 de fecha 01 de febrero de 2016, a través de la cual se
expiden las condiciones higiénico sanitarias y requisitos que deben
cumplir los procesos de fabricacion, produccion, elaboracion,
preparacion, envasado, empacado, transporte y comercializacién de
alimentos para consumo humano, al igual que los requisitos para la
obtencion de la notificacion sanitaria de alimentos procesados
nacionales y extranjeros segun el perfilador de riesgos, con el objeto
de proteger la salud de la poblacion y garantizar el suministro de
productos sanos e inocuos;

Alternativa 1.Sustituir la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, incluyendo
en el objeto y ambito de aplicacion las condiciones de Buenas
Practicas de Manufactura para plantas procesadoras de alimentos;
asi como los requisitos que deben cumplir los procesos de fabricacion,
produccion, elaboracion, preparacion, envasado, empacado, maquila,
transporte, almacenamiento, importacion, distribuciéon y
comercializacién de alimentos procesados para consumo humano.
Ademas, establecer los requisitos para la inscripcion, reinscripcion y
modificacién de la notificacidon sanitaria de alimentos procesados
nacionales y extranjeros, el registro de certificados de Buenas
Préacticas de Manufactura, la homologacion de certificados de Buenas
Préacticas de Manufactura, requisitos para la inscripcion de alimentos
procesados por linea certificada en Buenas Practicas de Manufactura,
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obtencion del Certificado de Libre Venta, obtencion de certificado
sanitario de exportacion, obtencion del permiso de funcionamiento,
condiciones higiénicas en establecimientos de alimentacion colectiva;
asi como la donacion de alimentos procesados, para proteger la salud
de la poblacion y garantizar el suministro de productos inocuos; y,

Alternativa 2.Realizar programas de capacitacion tanto para el personal de la
ARCSA como para los titulares de la notificacion sanitaria
(Solicitante), los titulares del producto y demas regulados
relacionados con lo que se dispone en la Resolucion No. ARCSA-DE-
067-2015-GGG.

Tabla 1. Involucrados directos e indirectos

Involucrados directos Involucrados indirectos

Los titulares del: producto, notificacion sanitaria | 1. Plantas procesadoras de alimentos
(solicitante), certificado de BPM, y Certificado interesadas en obtener

Sanitario de Exportacion.

Los representantes legales y técnicos de los
establecimientos en donde se fabrican, almacenan,
distribuyen, importan y comercializan alimentos
procesados de uso y consumo humanao.

Funcionarios de la ARCSA: Coordinacion Técnica
de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas
Practicas Sanitarias, y de las Coordinaciones
Zonales; Coordinacion Técnica de Vigilancia y
Control Posterior; Direccién Técnica de Riesgos
Sanitarios.

certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura.

El Ministerio de Agricultura vy
Ganaderia, y su institucion publica
adscrita: La Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitario —
AGROCALIDAD.

El  Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca.

Servicio de
Ecuatoriano — SAE.
Funcionarios de la ARCSA:
Direccién Técnica de Laboratorios
de Referencia, Direccién
Administrativa y Financiera.

Acreditacion

Fuente: Elaboracion propia.
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7. Analisis y valoracion de impactos

Tabla 2. Analisis de impactos

Alternativa/
Impactos

Positivos

Negativos

Alternativa O
No accidén

a. Proyectar wuna seguridad
juridica al no realizar cambios
en la regulacién vigente.

a. Prolongacion de reclamos por parte

de gremios, asociaciones 'y
usuarios en general, en cuanto a la
agilidad de la gestion de la Agencia
por demoras y rechazos en gestion
de tramites.

Continuidad de revision documental
por parte de la Direccion Técnica de
Certificaciones y Autorizaciones,
sin garantizar la calidad e inocuidad
de los alimentos procesados para el
consumo humano, induciendo al

error, engafio o confusion del
consumidor.

Limitacién de la revision
documental con base normativa

actualizada, causando malestar en
los regulados porque las Normas
Técnicas no se actualizan conforme
necesidad nacional. Adicional, este
punto también causa interferencias
con la dinamica de eficiencia y
simplificacion de tramites en los
procesos de obtencibn de
Certificados Sanitarios, necesarios
actualmente para agilitar la
reactivacion econémica.
Continuidad con la
regularizaciéon con
alcohdlicas al momento de
inscripcibn 'y en inspecciones
durante los controles posteriores
realizados por la Agencia.

falta de
las bebidas

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO
AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO

INSTITUCIONAL.
Direccién: Av. Francisco
Parque Sama
Teléfono:

de Or
es - blg. 5 Cédigo postal: 090703
4 372-7440

v.controlsanitario.gob.e

ellana y Av. Paseo de

N v

AN .
> Gobierno | Juntos

del Encuentro | lo logramos




& \Repu'blica

_e_@ del Ecuador

Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria

INFORME TECNICO

Codigo: F-C.6.1.5-03

Version: 06

Fecha de vigencia : 29 de julio de 2021

Pagina 16 de 38

e.

Imposibilidad de autorizar el
agotamiento de existencias por
aquellas modificaciones que no se
detallan en la normativa vigente.
Inexistencia de lineamientos para la
autorizacion de maquila de plantas
procesadoras de alimentos
nacionales certificadas en buenas
practicas de manufactura o
rigurosamente superior.
Continuidad de confusion por parte
de los regulados con las
definiciones de titular del producto y
titular de la notificacién sanitaria
(solicitante).

Alternativa 1

documental
garantizando la calidad e
inocuidad de los alimentos
procesados para el consumo
humanao.

b. Mejoramiento de la regulacion
y el control del proceso de
obtencién del certificado de la
notificacion  sanitaria  de
alimentos procesados,
mediante la actualizacion de

a. Revision

Revision documental mas detallada
de las solicitudes de inscripcion y
modificacion del certificado de la
notificacién sanitaria para alimentos
procesados, lo que repercutiria en

Sg;’ﬁ:’;gi lineamientos y nuevas la prolongacion del tiempo de
NO. ARCSA.- directrices. espera., de Ios, regulados . pf)r
DE-067-2015- | ¢ Disminucion de errores en la extension de dias en revision
GGG revision de las solicitudes. documental por parte de la
d. Homologaciébn entre las Direccion de Certificaciones vy
diferentes Direcciones Autorizaciones, sin considerar o
Técnicas de la Agencia, con clasificar acorde al nivel de riesgo
respecto  a la  nueva sanitario del alimento procesado.
categorizacion de los
alimentos procesados
planteada.
e. Aclaracion de definiciones que
a la actualidad son confusas
para los regulados, generando
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inconvenientes al momento de
realizar tramites.

f. Mejoramiento de la regulacion
y el control del proceso de
modificacion del certificado de
la notificacion sanitaria de
alimentos procesados,
mediante la actualizacion de
lineamientos y nuevas
directrices.

g. Regularizacion y mejor control
de las bebidas alcohdlicas al
establecer grado alcoholico
para inscripcion, de igual
manera con el cumplimiento
de los requisitos establecidos
en la NTE INEN para rotulado
de bebidas alcohdlicas,
especificado en el proyecto
normativo.

h. Optimizacién de la gestion del
proceso de agotamiento de
etiquetas por aguellas
modificaciones que no se
detallan en la normativa
vigente.

i. Existencia de lineamientos
para la autorizacion de
magquila de plantas
procesadoras de alimentos
nacionales certificadas en

buenas practicas de
manufactura o rigurosamente
superior.

j- Incremento del registro de la
obtencion del certificado de
Buenas Practicas de
Manufactura, por los
beneficios que  conlleva

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO
AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO
INSTITUCIONAL.
Direccién: Av. Francisco de Orellana v N v
argue Sarr y Codigo postal: C

- > e
Teléfono: 593-4 372-7440 4 Gobierno | Juntos

www.controlsanitario.gob.e del Encuentro | lo Iogramos




\Repu'blica
del Ecuador

Codigo: F-C.6.1.5-03
Version: 06
Fecha de vigencia : 29 de julio de 2021

Pagina 18 de 38

INFORME TECNICO

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

descritos en la propuesta
normativa.

k. Unificacion de las normativas
de los alimentos procesados,
dando directrices mas claras
para los usuarios.

a. Incremento de la carga laboral del

a. Socializacion continua a los personal de Planta Central.
regulados, acerca de los | b. Actualizacion periédica de los
lineamientos establecidos en instructivos en base a cambios que
la Resolucién para el caso de se identifiquen durante las

Alternativa 2 modificaciones, agotamiento capacitaciones.

de etiquetas, beneficios de la

Realizar obtencién BPM, entre otros.

c. Imposibilidad de hacer cambios

programas de S - sustanciales al proceso de
NN b. Disminucién de solicitudes . e
capacitacion erréneas modificaciones en la notificacion
¢ Eortalecimiento de la sanitaria, regularizacién en
comunicaciéon  entre  los productos como bebidas

regulados y la agencia a!cqhol!gas. N
reguladora. d. Limitacion para permitir el

agotamiento de etiquetas.

Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. F
rque Sa
Teléfono:

v.controlsanitario.gob.e del Encuentro | lo logramos
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Fuente: Elaboracién propia.
8. Comparacién y seleccién de alternativas

Tomando en consideracion la comparacion y el analisis de los impactos positivos y
negativos de las tres alternativas propuestas, sumado a la importancia de contar
con una regulacion que se aproxime a la realidad nacional e internacional de los
alimentos procesados, tratando de eliminar o disminuir los problemas identificados
y descritos en el punto 4 del presente informe técnico, en relacién a los diferentes
procesos que son competencia de la Agencia implicitos los alimentos procesados;
se seleccioné como alternativa mas idonea a la Alternativa 1: Sustituir la Resolucion
No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, publicada en Registro Oficial Suplemento 681, de
fecha 01 de febrero de 2016, a través de la cual se expide la “Normativa Técnica
Sanitaria Unificada para Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras de
Alimentos, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion, Transporte de
Alimentos y Establecimientos de Alimentacién Colectiva”.

Con la finalidad de aplicar las Buenas Practicas Regulatorias y cumplir con lo
establecido en la Resolucion No. ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicada en
Registro Oficial Suplemento 369, de fecha 13 de enero de 2021, a traves de la cual
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se emite la “Normativa Técnica Sustitutiva para la Emision de Actos Administrativos
Normativos Contemplados en las Atribuciones de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez”, se establece que el proyecto normativo que sustituya a la Resolucién No.
ARCSA-DE-067-2015-GGG, pase por el proceso de “Consulta publica” y
“Audiencia publica”, a través del cual la industria, instituciones del sector publico y
privado, y demas interesados dentro del marco regulatorio nacional pudieran emitir
sus comentarios u observaciones, y criterios técnicos y regulatorios, a la misma.

El proceso de consulta publica y audiencia publica del proyecto normativo en
mencién y motivo de andlisis, se detalla en el punto 10 del presente informe técnico.

9. Implementacion y evaluacién de la alternativa seleccionada

Para evaluar la eficacia de la alternativa seleccionada se establecen los siguientes
indicadores, los cuales deberan ser evaluados posterior de dos afios, contados a
partir de que entre en vigencia la normativa técnica sanitaria sustitutiva en mencion:

a. Numero de certificados de notificacion sanitaria aprobados en el 2024 vs el
namero de certificados de notificacion sanitaria aprobados en el 2022.

b. Numero de solicitudes aprobadas de modificaciones en el certificado de la
notificacién sanitaria en el 2024 vs el nimero de solicitudes aprobadas de
modificaciones en el certificado de la notificacion sanitaria en el 2022.

c. Numero de solicitudes aprobadas de agotamiento de etiquetas en el 2024 vs el
namero de solicitudes aprobadas de agotamiento de etiquetas en el 2022.

d. Numero de autorizaciones del registro de certificados de BPM o rigurosamente
superior de plantas procesadoras nacionales para casos de maquila.

e. Numero de certificados de Buenas Practicas de Manufactura aprobados en el
2024 vs el numero de certificados de Buenas Practicas de Manufactura
aprobados en el 2022.

La implementacion de la alternativa seleccionada iniciara cuando entre en vigencia
el proyecto “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para Alimentos Procesados,
Plantas Procesadoras, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion y
Transporte de Alimentos Procesados y de Alimentacion Colectiva”, misma que
sustituird a la Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, informacion que se
detallara en las Disposiciones del proyecto normativo en mencion.

Ademas, considerando los impactos positivos de la alternativa seleccionada
descritos en la Tabla 2. Analisis de impactos del presente informe técnico, se
consider6 pertinente notificar el proyecto normativo que sustituira la Resolucion No.
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ARCSA-DE-067-2015-GGG al punto de contacto de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC) para su posterior socializacion con los demas paises miembros,
de conformidad con la Decisién Andina 827 a través de la cual se emiten los
lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad en los paises miembros de la
Comunidad Andina y a nivel comunitario.

Entre los beneficios que tendran las partes interesadas una vez que entre en
vigencia la normativa, resaltan los siguientes:

a. Mejoramiento de la regulacion y el control del proceso de obtenciéon del
certificado de la notificacion sanitaria de alimentos procesados, mediante la
actualizacion de lineamientos y nuevas directrices alineadas con el Codex
Alimentarius; lo que también conlleva a disminuir los errores en la revision de
las solicitudes.

b. Inclusion de nuevos lineamientos y directrices para solicitudes de
modificaciones en el certificado de notificacién sanitaria, como descripcion de
requisitos en cada caso.

c. Inclusién de nuevos lineamientos y directrices para solicitudes por agotamiento
de etiquetas, como definicion de requisitos y tiempos de agotamiento.

d. Definicion de lineamientos para autorizaciones del registro de certificados de
BPM o rigurosamente superior de plantas procesadoras nacionales para casos
de maquila.

e. Obtencion del certificado de Buenas Practicas de Manufactura, por los
beneficios descritos en la Normativa Técnica.

f. Disminuir la carga regulatoria al integrar las normas de alimentos procesados
en un solo cuerpo normativo.

10. Consulta publicaen el AIR

Conforme el proceso de socializacidbn externa descrito en la Resolucién No.
ARCSA-DE-038-2020-MAFG, el proyecto normativo que sustituird a la Resolucién
No. ARCSA-DE-067-2015-GGG, se llevo a cabo segun el siguiente detalle:

Tabla 3. Socializacion externa del proyecto normativo que sustituira la
Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG

Socializacion
Fechas Plataforma empleada
externa
Consulta pablica 05 de enero al 01 de Pagina web de la
febrero de 2022 Agencia
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Socializacion externa 14 de enero al 01 de Quipux
febrero de 2022
Audiencia publica 11 de febrero de 2022 Zoom
Publicacion
OTC/OMC
(Ogsézcrﬂfriigeggllgos 17 de marzo al 25 de Signatura Nro.
Oraanizacic mayo de 2022 G/TBT/N/ECU/490/Add.2
ganizacion
Mundial del
Comercio)

Fuente: Carpeta compartida de la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos

Entre las observaciones receptadas resaltan las siguientes:

Tabla 4. Principales observaciones al proyecto normativo que sustituira la
Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-GGG

Observa_(:lones de las partes Comentario ARCSA
interesadas
No se acoge, ya que la definicion de
alimento procesado difiere de la
definicion de producto sin transformar,
no son lo mismo; adicional se
eliminardn  las  definiciones  de:
productos sin transformar, productos
transformados y  transformacion,
debido a que causan confusién para el
desarrollo de la normativa de alimentos
procesados y por ende a los regulados.
Se procedera a acoger la definicion de
alimento procesado de la Ley Orgéanica
de Salud.

En el articulo 3, se requiere mantener
la coherencia de las definiciones para
evitar confusién con los regulados. Se
sugiere complementar la definicion de
"alimento procesado”, dado que ya se
cuenta con la definicion de "productos
transformados o procesados" vy
productos sin  transformar, que
involucra los productos alimenticios de
competencia de ARCSA.

En el articulo 3, la definicion de
alimentos sin procesar, hay que
considerar que la pasteurizacion y la
fermentacion si implican un
procesamiento de los productos.
Ademas, la definicibn puede causar
confusion sobre la competencia de
vigilancia sobre productos como la

Se acoge la observacion, y se procede
a eliminar la definicion de alimentos sin
procesar debido a que causa confusion
en el cuerpo normativo y por ende a
regulados, ya que en su definicion
implica procesos de secado, molienda,
escaldado, pasteurizacion, entre otros.
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harina de trigo o0 el café tostado y
molido, que para su produccion se usan
métodos de secado, tostado y molido,
gue los cataloga como sin procesar,
pero en realidad son procesados. Se
sugiere considerar la eliminacion de la
definicién, dado que existe la definicidon
de "productos sin transformar que ya
abarca estos productos".

En el articulo 17 se solicita a la Agencia
gue se establezca un nimero maximo
de pruebas al afio que deban ser
realizadas ya que se han visto casos de
empresas que han recibido o han sido
controladas mas de seis veces en un
afio con un mismo producto.

No se acoge, ya que referente a la
cantidad de veces que se puede
realizar el control posterior a los
alimentos procesados, se encuentra
definido en el Titulo V, Capitulo I: Del
Control y la Vigilancia Sanitaria, donde
se priorizan las inspecciones con base
al riesgo. Definir los controles por una
vez al afio, implica limitar a la Autoridad
gue no pueda inspeccionar a los
productos en caso de alertas o
denuncias, las veces que se considere
necesario.

En el articulo 34, literal e, se solicita
simplificar el proceso para que el
requisito en mencion sea emitido por el
fabricante del alimento y firmadas por el
técnico responsable.

Se acoge la observacién, quedando de
la siguiente manera: “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 o distribuidor del
material de envase; o emitidas por el
fabricante del alimento y firmadas por
Su representante técnico o por el
proveedor del material;”

En el articulo 37, literal c, el cambio de
representante técnico no deberia ser
parte de las modificaciones a la
notificacion sanitaria, este deberia ser
un articulo complementario que
expligue que cualquier cambio de
representante técnico sera informado a

No se acoge, el cambio de un
representante técnico implica una
modificacion a la informacion declarada
en el certificado de la notificacion
sanitaria que es por producto, y no por
empresa; y acorde a Reglamento para
el Cobro de Importes por los Servicios
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la  Agencia para blindar la
responsabilidad técnica que tiene la
persona con los productos.

El cambio de representante técnico no
deberia hacerse por producto, deberia
hacerse por empresa, ya que hay
empresas que tienen cientos de
productos en su portafolio, y un simple
cambio en el representante técnico
requeriria cientos de tramites.

Brindados por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA a Nivel Nacional No.
ARCSA-DE-2018-019-JCGO, articulo
6: "Las modificaciones de los
certificados, autorizaciones y demas
productos otorgados por la ARCSA,
gue no consten dentro de lo establecido
en el Acuerdo Ministerial No. 112,
darén lugar al pago del 10% del importe
fijado para su obtencion; exceptuando
los cambios de: subpartida arancelaria
y correcciones tipograficas de: Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria o
Notificacion Sanitaria Obligatoria."

En el articulo 37, literal g, se sugiere
gue se mantengan las modificaciones
del 1% del valor declarado por cada
aditivo por separado y no al 1% de la
sumatoria de los aditivos.

No se acoge, ya que al existir una
variacion mayor al 1% (en la sumatoria
de los aditivos que estan variando),
podria implicar un cambio de las
caracteristicas bromatolégicas con las
que fue inscrito inicialmente el
producto, y por ende también podria
variar la declaracion del sistema
gréfico.

En el articulo 40, se sugiere que sean
los mismos dias para otorgar el mismo
trato a productos nacionales vy
extranjeros.

No se acoge, por homologacion con las
demas normativas de alimentos
procesados, ademas que debe existir la
diferenciacion entre los alimentos
procesados de fabricacion nacional y
extranjera, al tener que presentar otros
requisitos apostillados.

El articulo 118 corresponde a la
comercializacion de productos surtidos,
cuyo objetivo es garantizar que esté
registrada la presentacion surtida ya
sea en BPM o NS, en ese sentido se
deberia permitir la inscripcion en el uno
o en el otro, este es un tramite que no
estd ligado con el cumplimiento de
asegurar la inocuidad del producto.

Se acoge parcialmente, quedando el
articulado en mencion: “Para el caso de
comercializacion de alimentos
procesados surtidos que tengan
alimentos con certificacion en BPM y
notificacion sanitaria, se debe inscribir
la presentacion surtida a través de la
VUE y declarar el codigo unico BPM de
los otros productos.”
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En los articulos 121, 122, 123, 124 y
127; se requiere mantener coherencia
de las definiciones para evitar
confusibn con los regulados. Se
sugiere modificar la definicion de
"alimento a granel" por "producto
transformado a granel”, dado que ya se
cuenta con la definicion de "productos
transformados o procesados”, que
involucra los productos alimenticios de
competencia de ARCSA.

Se acoge parcialmente, la definicion de
alimento a granel cambia por alimento
procesado al granel, ya que en su
definicién se indica que es un alimento
procesado. Se procede a cambiar el
término en todo el cuerpo normativo.

En el Anexo I, 6), v. Del
comportamiento del personal.- La
prohibicibn de uso del celular debe
estar en funcion de los lineamientos de
cada planta en particular. En
determinadas circunstancias puede ser
permitido: a veces se necesita hacer
bench con otras fabricas para hacer
arreglos mecanicos de las lineas de
producciébn o para reportar dafos
inmediatos o necesidad de alguien en
la linea que se encuentre en otro lugar,
y para eso se usa el celular de forma
responsable.

Se acoge parcialmente, quedando de la
siguiente  manera: “El  personal
manipulador de alimentos en una
planta procesadora de alimentos debe
acatar las normas establecidas que
sefalan la prohibicion de fumar, utilizar
el celular y/o consumir alimentos o
bebidas, preferentemente en las areas
de procesamiento.” Cabe indicar que la
prohibicion es para el personal que
manipula los alimentos porque para el
personal administrativo se encuentra
descrito en vi. Obligacion del personal
administrativo y visitantes.

Fuente: Carpeta compartida de la Direccién Técnica de Elaboracién, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos
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12.Anexos

Anexo 1. Cuadro comparativo de los articulos con mayor impacto entre la Resolucién No. ARCSA-DE-067-2015-

GGG y la propuesta normativa técnica sustitutiva de los alimentos procesados

Resolucion No. ARCSA-DE-067-2015-GGG

Propuesta de la Normativa Técnica Sustitutiva

Art. 12.- Responsable del alimento procesado
nacional o extranjero.- Es responsabilidad de
los titulares de la notificacion sanitaria o del
titular del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura del producto cumplir con las
especificaciones fisico-quimicas,
bromatolégicas y microbioldgicas establecidas
en las disposiciones de las normas técnicas
nacionales y en caso de no existir norma
técnica nacional debera cumplir con lo
establecido en normas internacionales.

Si no existiera normativa técnica para un
alimento procesado, el fabricante del producto
establecera los criterios de inocuidad y calidad
para las especificaciones del mismo, basado
en los analisis de validacion correspondientes.
Para el caso de aditivos alimentarios en
primera instancia se regira a lo establecido en

Art. 14.- El titular de la notificacion sanitaria o titular del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, debe asegurar
el cumplimiento de los requisitos establecidos en los
Reglamentos Técnicos Ecuatorianos vigentes; en caso de no
existir Reglamento Técnico Ecuatoriano se debe cumplir con lo
establecido en las Normas Técnicas Ecuatorianas vigentes
aplicables para el producto. Si acaso no existe Norma Técnica
Ecuatoriana 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 validacién de métodos de andlisis proximal y microbiol6gico
estandarizados. Todos los alimentos procesados deben cumplir
con el rotulado establecido en el Reglamento de Rotulado de
Alimentos Procesados para Consumo Humano vigente y con las
Normas Técnicas Ecuatorianas de rotulado especificas, o su
documento que lo reemplace.
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las normativas del Codex Alimentarius vigente,
posterior las normas de la Unién Europea y
después el Codigo de Regulaciones de la
Administracion de Drogas y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA).

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

Art. 15.- Para el uso de aditivos alimentarios en las
formulaciones de los alimentos procesados, se debe regir a lo
establecido en la NTE INEN Codex 192 “Norma general del
Codex para los aditivos alimentarios” o en la norma Codex Stan
192-1995 “Norma general para los Aditivos Alimentarios”
vigente, o Reglamentos de la Unién Europea o el Cddigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos de
los Estados Unidos (FDA), asi como también, directrices
emitidas por Agencias de regulacion de alta vigilancia sanitaria
o legislaciones supranacionales emitidas por organizaciones
debidamente reconocidas.

Art. 16.- En caso que las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE
INEN no se encuentren actualizadas segun los lineamientos del
Codex Alimentarius, el usuario puede acogerse a los
lineamientos establecidos en las normas Codex o Reglamentos
y Directivas publicadas en los Diarios Oficiales de la UE y FDA,
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vigente para todas las categorias contempladas en el articulo 6
de la presente Resolucion.

Art. 18.- Perfil de riesgos para la obtencion de
la notificacibn sanitaria para alimentos
procesados.- Para la obtencibn de la
Notificacion Sanitaria de alimentos
procesados nacionales o extranjeros, se
considerara su perfil de riesgo; mismo que
sera establecido por la Agencia considerando
las caracteristicas del alimento, el proceso, el
tiempo de vida util, la forma de conservacion,
entre otros; la matriz se encontrara publicada
en el portal web de la Agencia.

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, proporcionando todos
los datos y documentos correspondientes. En el formulario de
solicitud, se debe declarar la formula 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 indicar los niveles de los
componentes del sistema grafico, cuando aplique, y; el grado
alcohdlico por producto para el caso de bebidas alcohélicas. No
se permite la declaracion del grado alcohdlico en rangos.

Art. 22.- Aprobacion de la solicitud para la
obtencion de la Notificacion sanitaria en
relacién al nivel de riesgo.- La documentacion
digital ingresada detallada en los articulos 26
y 27 de la presente normativa técnica sanitaria
sera sometida al siguiente analisis en virtud del
nivel de riesgo del alimento procesado,
conforme al siguiente procedimiento:

Art. 32.- La ARCSA realizara la revision técnica de la siguiente
informacion declarada y detallada en la solicitud para la
obtencion del certificado de la notificacion sanitaria:

a. Nombre del producto.- El nombre debe indicar la verdadera
naturaleza del alimento, y debe ser especifico y no genérico;
por ende no debe inducir a error, engafio o confusién al
consumidor;
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a. Para los alimentos procesados clasificados

de riesgo alto, se realizard la revision
documental y técnica (verificacion del
cumplimiento de acuerdo a la normativa
vigente);

Para los alimentos procesados clasificados
de riesgo medio y bajo, que hayan
entregado los requisitos de los articulos 26
y 27 de la presente normativa técnica
sanitaria segun sea el caso, la Agencia
emitird la notificacion sanitaria la cual
debera ser impresa de forma directa por el
usuario, accediendo al sistema informatico
establecido por la Agencia. El usuario
posterior a la obtencion de la notificacion
sanitaria podra solicitar a la Agencia la
revision de los documentos y requisitos
técnicos ingresados.

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.

Ingredientes.- Los ingredientes deben ser los permitidos
para alimentos de consumo humano conforme lo determinan
los estandares internacionales;

Aditivos alimentarios.- Los aditivos alimentarios deben
encontrarse dentro de los limites permitidos acorde a la
categoria del alimento;

Declaracion del sistema gréfico.- Se revisara que la etiqueta
cuente con el sistema grafico, segin corresponda;
Declaraciones o frases obligatorias acorde a las leyes y
reglamentos vigentes con disposiciones de rotulado o
reglamentos especificos de acorde al producto;

Permiso de funcionamiento.- El permiso de funcionamiento
debe encontrarse vigente para la direccion del solicitante,
titular del producto o fabricante, declarada en el formulario.
El permiso de funcionamiento debe contener la actividad
correspondiente, segun el alimento a notificar;

Tamafio de empresa.- El tamafio de empresa debe
corresponder con la categoria otorgada por el MPCEIP,
cuando aplique.
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Toda la informacion declarada en la solicitud sera analizada por
la ARCSA en controles posteriores; en caso que la informacion
legal o técnica llegase a presentar incumplimientos a la
legislacion vigente, se aplicaran las sanciones pertinentes
establecidas en la Ley Organica de Salud o documento que lo
reemplace, y el usuario no podra acogerse a lo establecido en
el capitulo de agotamiento de etiquetas.

Art. 45.1.- Cambio de nombre del producto.- Esta modificacion
aplica siempre y cuando el cambio del nombre del producto
refleje la verdadera naturaleza y composicion del alimento, de
acuerdo a la norma técnica INEN 1334-1. Para esta
modificacion se debe adjuntar a la solicitud la siguiente
documentacion:

a. Autorizacién de cambio de nombre.- Para alimentos de
fabricacion nacional y extranjera, se debera declarar en una
carta de autorizacion por parte del titular del producto, la
autorizacion de cambio de nombre del producto anterior por
el nombre con el que se requiere comercializar el producto.
Para productos extranjeros el documento debe ser
autenticado por el Consul del Ecuador en el pais de origen
0 apostillado, segun corresponda.
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b. Proyecto de Etiqueta.- Se deberd presentar el proyecto de
etiqueta con el nuevo nombre del producto, siguiendo los
lineamientos establecidos en el Reglamento de Rotulado de
Alimentos Procesados para Consumo Humano vigente y las
Normas Técnicas Ecuatorianas INEN de acuerdo al tipo de
producto.

c. Adicional.- Para alimentos procesados de fabricacion
extranjera, en caso que el producto se registre con hombre
diferente al que consta en el Ultimo certificado aprobado, sea
este: Certificado de Libre Venta/ Certificado Sanitario/
Certificado de Exportaciébn o su equivalente, se debera
adjuntar la carta de autorizacion del cambio de nombre por
parte del titular del producto, apostillado o consularizado.

Art. 23.- Revision documental y técnica.-
Cuando se realice la revision técnica y
documental para alimentos de alto riesgo, la
ARCSA procederd a realizar la revision para
confirmar el total cumplimiento con las
normativas vigentes relacionadas con el
producto en el término de 5 dias laborables, en
caso de existir observaciones se podran
corregir en el término de 15 dias laborables y
se podra realizar dos rectificaciones a la

Art. 28.- Para la obtencion del certificado de la notificacion
sanitaria de productos nacionales, la ARCSA confirma el pago
y en el término de diez (10) dias revisara la informacion vy
documentacion de la solicitud ingresada; en caso de existir
observaciones, el usuario podra realizar la correccion respectiva
en 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.
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solicitud inicial, caso contrario se dara de baja
dicho proceso.

Art. 29.- Para la obtencién del certificado de la notificacion
sanitaria de productos extranjeros, la ARCSA confirma el pago
y en el término de diez (10) dias revisara la informacion y
documentacion de la solicitud ingresada; en caso de existir
observaciones, el usuario podra realizar la correccion respectiva
en 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.

Art. 30.- Una vez que el usuario ingresa las correcciones a la
solicitud, el técnico de la ARCSA debe realizar la revision de
dichas observaciones en el término de diez (10) dias. En caso
de no existir observaciones se procede con la emision del
certificado de la notificacion sanitaria. El usuario podra
descargar e imprimir su certificado de la notificacion sanitaria de
forma directa accediendo a la VUE.

Art. 35.- Modificaciones.- Las siguientes
modificaciones no requeriran una nueva
notificacién sanitaria:

a. Cambio o inclusion de la naturaleza del
material de envase (incluye tapa); pero se
debe aclarar cuando se altere el tiempo de
vida util del producto;

Art. 37.- Las modificaciones descritas en el presente articulo,
no requerirdn de la obtencion de un nuevo certificado de la
notificaciébn  sanitaria, pero deben ser notificadas y
posteriormente autorizadas por la ARCSA:

a. Cambio de nombre del producto;

b. Cambio, inclusién o eliminacion de marcas comerciales;

c. Cambio de representante técnico;
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Cambio en el proceso de conservacion,
siempre y cuando no cambien las
especificaciones de calidad del producto;
Cambio, inclusion o eliminacion de aditivos
alimentarios, saborizantes y colorantes,
siempre y cuando el cambio de formulacion
sea por aditivos alimentarios, saborizantes
y colorantes y los mismos no varien mas
del 1% de la formula previamente
aprobada;

Cambio de nombre del producto;

Cambio de nombre o razon social del
fabricante; siempre y cuando no cambien el
proceso de elaboracién ni la formulacion
previamente autorizados;

Cambio de nombre o razon social del titular
de la notificacion sanitaria; siempre y
cuando no cambien ni el proceso de
elaboracion ni la formulacion previamente
notificados a la Agencia,

Cambio, aumento o disminucion de
contenidos netos;

d.

—h

Cambio, inclusion o eliminacion de la naturaleza del material
de envase (incluye tapa); pero se debe aclarar cuando se
altere el tiempo de vida util del producto;

Cambio de interpretacion de cédigo de lote;

Cambio en la condicion de conservacion, siempre y cuando
no cambien las especificaciones de calidad del producto, ni
la férmula previamente aprobada;

Cambio, inclusion o eliminacion de aditivos alimentarios,
saborizantes y/o colorantes, siempre y cuando el cambio de
formulacién sea por aditivos alimentarios, saborizantes y/o
colorantes, y la sumatoria de los mismos no varien mas del
1% de la formula previamente aprobada. ARCSA
contemplara que al momento de modificar la formula, ya sea
por un aditivo, saborizante y/o colorante, dicha variacion
siempre se compensara con otro aditivo, o el ingrediente de
mayor proporcion, para completar el 100% de la formula;
Cambio de nombre o razén social del titular de la notificacion
sanitaria (solicitante); siempre y cuando no cambie el
proceso de elaboracion ni la formulacién previamente
autorizados por la Agencia;

Cambio de direccion del titular de la notificacion sanitaria
(solicitante);

Cambio, inclusién o eliminacion de contenidos netos;
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. Inclusion 0

Cambio en la vida util de un producto o
inclusion de nuevos tiempos de vida util;
Inclusion o modificacion en la informacion
nutricional, siempre que no sea por cambio
de formulacion;

Cambio o inclusién de marcas;

Inclusion o modificacion de declaraciones
nutricionales y propiedades saludables;
Cambio de direccion del fabricante;
exclusibn de planta
procesadora de alimentos, para el caso del
mismo producto elaborado por diferentes
fabricantes;

Cambio de fabricante o envasador, cuando
un producto alimenticio sea fabricado en
una planta procesadora de alimentos y se
envase 0 empaque en una planta
procesadora con diferente direccion,
siempre que no cambie el proceso de
elaboracién ni la formulacién previamente
aprobadas;

K.

~oT o>

Cambio en la vida util de un producto o inclusién de nuevos
tiempos de vida util, siempre que no sea por cambio de
formulacion;

Inclusion o modificacion de la informacion nutricional,
siempre que no sea por cambio de formulacién;

Inclusiébn o modificacion de declaraciones nutricionales y
propiedades saludables, las cuales deben estar
debidamente sustentadas, siempre que no cambie la
formulacion inicialmente aprobada;

Cambio de nombre o razén social del fabricante;

Cambio de direccion del fabricante;

Cambio de nombre o razén social del titular del producto;
Cambio de direccién del titular del producto;

Inclusiébn o eliminacion 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;
Cambio de envasador, cuando un producto alimenticio sea
fabricado en una planta procesadora de alimentos y se
envase o0 empaque en una planta procesadora con diferente
direccion, siempre que no cambie el proceso de elaboracion
ni la formulacion previamente aprobadas;
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u.

Actualizacion de informacion de rotulado de alimentos
organicos, alimentos biolégicos, alimentos ecolégicos; que
ganaron o perdieron su codigo de productor organico POA,
emitido por AGROCALIDAD, siempre que no cambie el
proceso de fabricacibn ni la formulacién inicialmente
aprobada;

Modificaciones establecidas por actualizaciones o cambios
de normativas.

Art. 52.- Agotamiento de Etiquetas.- Se
autorizara el agotamiento de etiquetas,
cuando existan los siguientes cambios:
a. Actualizaciones de la normativa técnica
sanitaria; y
b. Modificaciones previamente comunicadas
a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.
Para lo cual los titulares de la Notificacion
Sanitaria 0 responsables de las plantas
procesadoras de alimentos certificadas con
Buenas Practicas de Manufactura; deberan
solicitar a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA el
agotamiento de etiquetas, informando el stock

Art. 113.- Se autorizara el agotamiento de etiquetas Unicamente
cuando existan los siguientes cambios:
a. Actualizaciones de la presente normativa técnica sanitaria;

b.

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

Cuando un alimento procesado con notificacién sanitaria, ha
sido inscrito en una linea certificada en Buenas Practicas de
Manufactura y el mismo mantenga las caracteristicas e
informacion con la que fue otorgado el certificado de
notificacion sanitaria;

Cuando un alimento procesado inscrito en linea certificada
en Buenas Practicas de Manufactura haya obtenido
notificacion sanitaria, siempre que mantenga las
caracteristicas e informacion con la que fue inscrito;
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de etiquetas que requieran agotar y el tiempo
de agotamiento de las mismas.

Se autorizard el agotamiento de etiquetas
siempre y cuando la etiqueta refleje la
composicion y tiempo de vida util del producto
declarado.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

SEXTA.- Los alimentos procesados una vez
terminada la vigencia del registro sanitario y
obtengan la notificacion sanitaria o un nuevo
cbdigo por la inscripcion de alimentos segun la
linea certificada en Buenas Précticas de
Manufactura podran solicitar agotamiento de
etiquetas.

e. Modificaciones estipuladas en los articulos 37 y 66
respectivamente, que hayan sido comunicadas y aprobadas
por la Agencia;

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

g. Cuando un alimento procesado inscrito en linea certificada
de Buenas Préacticas de Manufactura haya obtenido un
nuevo Codigo unico BPM de una nueva planta, siempre que
mantenga las caracteristicas e informacion con la que fue
inscrito.

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

Art. 114.- Los titulares de la notificacion sanitaria o
responsables de las plantas procesadoras de alimentos
certificadas con Buenas Practicas de Manufactura, que
requieran agotar etiquetas segun los literales c y d del articulo
113, deberan adjuntar: el nUmero de notificacion sanitaria o
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coédigo Unico BPM, nombre del producto y marca, tipo de
envase, contenido o presentacion para agotamiento, cantidad
de etiquetas a agotar y tiempo para agotamiento, por el medio
gue indique el instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Art. 115.- El tiempo para agotar etiguetas no debe superar un
(1) ano calendario, siempre y cuando el tiempo de agotamiento
de etiquetas no supere el tiempo de vigencia de la notificacion
sanitaria o cédigo uUnico BPM, segun corresponda. Se podra
otorgar Unicamente una prérroga de un (1) afio calendario a la
solicitud inicial de agotamiento.

Fuente: Elaboracién propia.
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13. Firmas de Responsabilidad

2 NOMBRES Y
DESCRIPCION APELLIDOS CARGO FIRMA

Analista Técnica de

@ Firmado el ectroni camente por

Elaborado Ing. Jéssica Zavala || d JEed A
por: Villacis Riesgos e | BER: STEFAN A ZavALA
' Alimentos R

Analista Técnica de
Elaboracion,
Evaluacion y Mejora
Continua de |z23
Normativa,
Protocolos y
Procedimientos
Director Técnico de
Elaboracion,

Q.F. Diana Sanchez
Loaiza

Revisado por:

Ing. Xavier Quintero Evall_Jacu')n y Mejora BB oo st caree g
Aprobado por: Maldonado, Mgs Continua de L5 XA ER_EDUARDO
’ ' Normativa, a3y VALDONADO
Protocolos y

Procedimientos
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Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. F > del Parque )‘ v
Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 09 3 / Guayaquil - Ecuador .
Teléfono: 5534 3757440 - Gobierno | Juntos

w.controlsanitario

del Encuentro | lo logramos
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