LEXISFINDER

NORMATIVA TECNICA SANITARIA SOBRE PRACTICAS
CORRECTIVAS DE HIGIENE

Resolucion 57
Registro Oficial 609 de 16-oct.-2015
Estado: Vigente

No. ARCSA-DE-057-2015-GGG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA

Considerando:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el 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 66, determina que: "Se reconoce y
garantizara a las personas: "(...) 15. El derecho a desarrollar actividades econémicas, en forma
individual o colectiva, conforme a los principios de solidaridad, responsabilidad social...";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 276, establece que: "El régimen de
desarrollo tendra los siguientes obijetivos: (...) 2. Construir un sistema econémico, justo, democratico,
productivo, solidario y sostenible basado en la distribucion igualitaria de los beneficios del desarrollo,
de los medios de produccion y en la generacion de trabajo digno y estable";

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 y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y
culturalmente apropiado de forma permanente. Para ello, sera responsabilidad del Estado:
1.-Impulsar la produccién, transformacion agroalimentaria y pesquera de las pequefias y medianas
unidades de produccién, comunitarias y de la economia social y solidaria (...)";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 283, establece que: "(...) El sistema
econdmico se integrara por las formas de organizacién econémica publica, privada, mixta, popular y
solidaria, y las demés que la Constitucion determine. La economia popular y solidaria se regulara de
acuerdo con la ley e incluird a los sectores cooperativistas, asociativos y comunitarios."

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 288, dispone que: "Las compras
publicas cumpliran con criterios de eficiencia, transparencia, calidad, responsabilidad ambiental y
social. Se priorizardn los productos y servicios nacionales, en particular los provenientes de la
economia popular y solidaria (...)";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 310, dispone que: "El sector
financiero publico tendra como finalidad la prestacion sustentable, eficiente, accesible y equitativa de
servicios financieros. El crédito que otorgue se orientara de manera preferente a incrementar la
productividad y competitividad de los sectores productivos que permitan alcanzar los objetivos del
Plan de Desarrollo y de los grupos menos favorecidos, a fin de impulsar su inclusion activa en la
economia’;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 311, dispone que: "El sector
financiero popular y solidario se compondrd de cooperativas de ahorro y crédito, entidades
asociativas o solidarias, cajas y bancos comunales, cajas de ahorro. Las iniciativas de servicios del
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sector financiero popular y solidario, y de las micro, pequefias y medianas unidades productivas,
recibiran un tratamiento diferenciado y preferencial del Estado, en la medida en que impulsen el
desarrollo de la economia popular y solidaria®;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 319, establece que: "Se reconocen
diversas formas de organizacion de la produccidon en la economia, entre otras las comunitarias,
cooperativas, empresariales publicas o privadas, asociativas, familiares, domésticas, autbnomas y
mixtas";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone que: "El Estado
ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de
formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, la Constitucién 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 deberdn 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 y las resoluciones; y los demas
actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

Que, mediante Registro Oficial No. 351, de fecha 29 de diciembre de 2010, se publicé el Cbdigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones-COPCI, en cuyo articulo 53, define: "
Clasificacion de las MIPYMES.- La Micro, Pequefia y Mediana empresa es toda persona natural o
juridica que, como una unidad productiva, ejerce una actividad de produccion, comercio y/o servicios,
y que cumple con el nimero de trabajadores y valor bruto de las ventas anuales, sefialados para
cada categoria, de conformidad con los rangos que se estableceran en el reglamento de este
Cadigo.

En caso de inconformidad de las variables aplicadas, el valor bruto de las ventas anuales
prevalecera sobre el nimero de trabajadores, para efectos de determinar la categoria de una
empresa. Los artesanos que califiquen al criterio de micro, pequefia y mediana empresa recibiran los
beneficios de este Codigo, previo cumplimiento de los requerimientos y condiciones sefialadas en el
reglamento.";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 757, publicado en el Registro Oficial No. 450 de fecha 17 de
mayo de 2011, se publicé el Reglamento a la Estructura e Institucionalidad de Desarrollo Productivo
de la Inversion de los Mecanismos e Instrumentos de Fomento Productivo, establecidos en el Codigo
Organico de la Produccion, el cual realiza las siguientes definiciones: " Articulo 1.-ARTESANO.-
Persona natural o juridica, que de acuerdo a su tamafio seran considerados como micro, pequefias o
medianas empresas, tomando en cuenta el nivel de ventas anuales y el numero de empleados con
los que cuenten., Articulo 106.- Clasificacion de las MYPIMES.- Para la definicion de los programas
de fomento y desarrollo empresarial a favor de las micro, pequefias y medianas empresas, estas se
consideraran de acuerdo a las categorias siguientes: (...)., Articulo 107.- Calificacion de Artesanos
como MIPYMES.- Para efectos del presente Reglamento los artesanos seran considerados como
micro, pequefias o medianas empresas, considerando su tamafio, tomando en cuenta el nivel de
ventas anuales y el nUmero de empleados, conforme lo establecido en el articulo precedente”;

Que, mediante Registro Oficial No. 71, publicado el 23 de mayo de 1997, se Codifica la Ley de
Defensa del Artesano, en cuyo articulo 15 establece que: "Los maestros debidamente titulados y los
artesanos autébnomos podran ejercer el artesanado, abrir y mantener sus talleres, una vez que se
hayan registrado en la Junta Nacional de Defensa del Artesano, la que les conferira el Carnet
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Profesional Artesanal al momento mismo de su registro.

Los aprendices y operarios podran formar parte de las cooperativas de produccidén y consumo, cuyo
fomento y extension se encarga de manera especial a la Junta Nacional de Defensa del Artesano.";

Que, mediante Registro Oficial No. 255 de fecha 11 de febrero de 1998, se publicé el Decreto No.
1061-B, el cual contiene el Reglamento General a la Ley de Defensa del Artesano, actualizado
mediante Decreto Ejecutivo No. 854, publicado en el Registro Oficial No. 253 de fecha 16 de enero
de 2008, mediante el cual se establece que: "Articulo 2.- Actividad Artesanal.- Es la practicada
manualmente para la transformacion de la materia prima destinada a la produccién de bienes y
servicios con auxilio de maquinas, de equipos o herramientas, es decir que predomina la actividad
manual sobre la mecanizada; y, Articulo 9.- Los artesanos titulados, asi como las sociedades de
talleres artesanales calificados por la Junta Nacional de Defensa del Artesano que, para lograr
mejores rendimientos econdmicos por sus productos, deban comercializarlos en un local
independiente de su taller, serdn considerados como una sola unidad para gozar de los beneficios
gue otorga la Ley;

Que, mediante Registro Oficial No. 444 de fecha 10 de mayo de 2011, se promulgd la Ley Orgénica
de Economia Popular y Solidaria, la cual en su articulo 8 define las Formas de Organizacion: "Para
efectos de la presente ley, integran la Economia Popular y Solidaria las organizaciones conformadas
en los Sectores Comunitarios, Asociativos y Cooperativistas, asi como también las Unidades
Econbmicas Populares”;

Que, la Ley Orgéanica 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, importacion,
distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacién, dispensacién 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 Orgéanica de Salud, en el Articulo 16, establece que: "El Estado establecera una politica
intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional, que propenda a eliminar los malos habitos
alimenticios, respete y fomente los conocimientos y practicas alimentarias tradicionales, asi como el
uso y consumo de productos y alimentos propios de cada regidn y garantizard a las personas, el
acceso permanente a alimentos sanos, variados, nutritivos, inocuos y suficientes.";

Que, la Ley Organica 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 Yy
establecimientos publicos y privados que realicen actividades de produccién, importacion,
exportacion, almacenamiento, transporte, distribucién, comercializaciéon y expendio de productos de
uso y consumo humano";

Que, la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 131, manda que: "El cumplimiento de las normas de
buenas préacticas de manufactura, (...) serd controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional";

Que, la Ley 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 produccién, almacenamiento,
distribucién, comercializacién, importacion y exportacién de los productos sefalados";

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 137, determina que: "Estan sujetos a registro sanitario
los alimentos procesados (...) fabricados en el territorio nacional (...)";

Que, la norma Ibidem en su Articulo 139, dispone que: "El registro sanitario tendra vigencia de cinco
afos, contados a partir de la fecha de su concesion. Todo cambio de la condicién en que el producto
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fue aprobado en el registro sanitario debe ser notificado obligatoriamente a la autoridad sanitaria
nacional (...) y, dara lugar al procedimiento que sefale la ley y sus reglamentos";

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 141, dispone que: "El registro sanitario sera suspendido
o cancelado por la autoridad sanitaria nacional (...) 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 sefialadas en esta Ley";

Que, la Ley de Modernizacion del Estado, promulgada mediante Registro Oficial No. 349 de fecha 31
de diciembre de 1993, en su articulo cuatro, dispone que: "El proceso de modernizacion del Estado
tiene por objeto incrementar los niveles de eficiencia, agilidad y productividad en la administracién de
las funciones que tiene a su cargo el Estado (...)";

Que, mediante Suplemento de Registro Oficial No. 260 de fecha 04 de junio de 2014, el Ministerio de
Salud Publica expidié el Acuerdo Ministerial No. 4871, que contiene el Reglamento de Registro
Sanitario de Alimentos Procesados;

Que, mediante Registro Oficial No. 369, de fecha 06 de noviembre de 2014, el Ministerio de Salud
Pdblica, expidié el Acuerdo Ministerial No. 5179, que Reforma el Acuerdo Ministerial No. 4871 que
contiene el Reglamento de Registro y Control de Alimentos Procesados;

Que, mediante Suplemento de Registro Oficial No. 427 de fecha 29 de enero de 2015, el Ministerio
de Salud Pdublica, expidié el Acuerdo Ministerial No. 5216, que contiene las Directrices para la
Emision de Certificaciones Sanitarias y Control Posterior de los Productos de Uso y Consumo
Humano y de los Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario;

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

Que, mediante Acuerdo Ministerial MSP No. 4712, publicado en el Suplemento No. 202, del Registro
Oficial de fecha 13 de marzo de 2014, se publicO el Reglamento de Funcionamiento de
Establecimientos Sujetos a Control Sanitario;

Que, mediante Acuerdo Ministerial MSP No. 4907, publicado en Registro Oficial 294 de fecha 22 de
julio del 2014, se reform6 el Acuerdo Ministerial MSP No. 4712 publicado en el Suplemento No. 202,
del Registro Oficial de fecha 13 de marzo de 2014, y entre otros aspectos sustituyd la tabla de
categorizacion de Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario;

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 reformd el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacién
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 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 esta
Decreto, quedaran derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud
Publica";

Que, mediante Resoluciones ARCSA-DE-040-2015-GGG, publicada en Registro Oficial No. 538 de
fecha 8 de julio del 2015; y, ARCSA-DE-049-2015-GGG, publicada en Registro Oficial No. 556 de
fecha 31 de julio del

2015, se reforma la tabla sustitutiva de categorizacion de Establecimientos Sujetos a Vigilancia y
Control Sanitario;
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Que, mediante Informe Técnico contenido en el Memorando No.
ARCSA-ARCSA-CGTC-DTBPYP-2015-0179-M, de fecha 01 de septiembre de 2015, el Director
Técnico de Buenas Practicas y Permisos; justifica el requerimiento de elaboracién de normativa
técnica que regule las Practicas Correctas de Higiene (PCH), para los establecimientos que
conforman el Sistema de Economia Popular y Solidaria;

Que, mediante Informe Econémico contenido en el Memorando No.
ARCSA-ARCSA-DAF-2015-02066-M, de fecha 26 de agosto de 2015, el Director Administrativo
Financiero; establece los Derechos Economicos (Tasas) que deberan satisfacer las personas
naturales o juridicas que forman parte de las UEPS en la obtencion de Registros Sanitarios de
productos elaborados en base a las Practicas Correctas de Higiene (PCH), para los establecimientos
gue conforman el Sistema de Economia Popular y Solidaria;

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando No.
ARCSA-ARCSA-DAJ-015-2015-TFSA, de fecha 08 de septiembre de 2015, la Directora de Asesoria
Juridica; justifica la necesidad de elaborar normativa técnica que regule las Practicas Correctas de
Higiene (PCH), para personas naturales 0 juridicas que conformen de manera individual o colectiva
las UEPS y establecimientos que formen parte del Sistema de Economia Popular y Solidaria;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 reformado por el Decreto Ejecutivo
No. 544, la Direccion Ejecutiva del ARCSA, en uso de sus atribuciones.

Resuelve:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SOBRE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE
PARA ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE ALIMENTOS CATEGORIZADOS COMO
ARTESANALES Y ORGANIZACIONES DEL SISTEMA DE ECONOMIA POPULAR Y SOLIDARIA

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- la presente normativa técnica sanitaria establece los requisitos para la obtencion del
registro sanitario de los alimentos procesados, el permiso de funcionamiento asi como las practicas
correctas de higiene en los procesos de produccion, elaboracion, envasado, almacenamiento,
distribucién, transporte y comercializacion de alimentos nacionales para consumo humano a fin de
proteger la salud de la poblacién, garantizando la higiene de los alimentos.

Art. 2.- Ambito de aplicacidn.- 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 articulo anterior, dentro de los establecimientos procesadores de alimentos
categorizados como Artesanales y Organizaciones del Sistema de Economia Popular y Solidaria.

CAPITULO I
DEFINICIONES

Art. 3.- Para efectos de la presente resolucién se consideraran las siguientes definiciones:

Agua potable.- El agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas han sido tratadas a
fin de garantizar su aptitud para consumo humano.

Agua segura.- Aquella que no contiene contaminantes objetables ya sean quimicos o microbiolégicos
y que no causan efectos nocivos al ser humano.

Aptitud de los alimentos.- Garantia que los alimentos son aceptables para el consumo humano de
acuerdo con el uso a que se destina.
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Contaminacion Cruzada.- Es la introduccién involuntaria de un agente fisico, biolégico, quimico por
corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos, circulacibn de personal, que pueda
comprometer la higiene o inocuidad del alimento.

Desinfeccién - Descontaminacion.- Es el tratamiento fisico o quimico aplicado a las superficies
limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar los microorganismos indeseables a niveles
aceptables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Desinfestacion.- Eliminacion de parasitos, insectos o roedores, u otros seres vivos que pueden
propagar enfermedades y son nocivos para la salud.

Entorno adverso o agresivo.- Se considera si en las cercanias hay rellenos sanitarios, zonas
expuestas a inundaciones, actividades industriales que generen o emitan contaminantes hacia el
area del proceso u otros focos de contaminacién, areas donde los desechos, ya sean sodlidos o
liquidos, no pueden ser eliminados con eficacia.

Etapa critica.- parte del proceso en la que se aplica un control que es esencial para prevenir o
eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Infestacion.- Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar las
materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad.- Garantia que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se preparen o
consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Limpieza.- Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u otras materias
extrafias o indeseables.

Manipulacion de alimentos.- Todas las operaciones realizadas por el manipulador de alimentos como
recepcion de ingredientes, seleccién, elaboracién, preparacion, coccion, presentacion, envasado,
almacenamiento, transporte, distribucidn, servicio, comercializacion y consumo de alimentos y
bebidas.

Manipulador de alimentos.- Toda persona que manipula y esta en contacto directo con los alimentos
mediante sus manos, equipos, superficie o utensilio, en cualquier etapa de la cadena alimentaria,
desde la adquisicion del alimento hasta el servicio a la mesa al consumidor.

Nivel aceptable.- Nivel bajo de peligro para la inocuidad que se considera que supone un riesgo
aceptable para el consumidor.

Establecimientos procesadores de alimentos.- Establecimiento en el que se realizan operaciones de
seleccibn, purificacion y transformacion de materias primas para la produccién, envasado y
etiquetado de alimentos.

Peligro.- Es una condicién de riesgo que un agente biolégico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicién en que éste se haya, pueda causar un efecto adverso para la salud.

Practicas Correctas de Higiene.- Aplicacién de todas las condiciones y medidas necesarias para
asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

CAPITULO Il
ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE ALIMENTOS CATEGORIZADOS COMO
ARTESANALES Y ORGANIZACIONES DEL SISTEMA DE ECONOMIA POPULAR Y SOLIDARIA

Art. 4.- Ubicacién del establecimiento.- El establecimiento debe ubicarse lejos de fuentes de



LEXISFINDER

contaminacién, no debe estar en un entorno adverso para el proceso de elaboracion.

Art. 5.- La construccion y la disposicion de las instalaciones.- Dependiendo de la naturaleza del
producto, las operaciones y los riesgos asociados al proceso; los locales, equipos e instalaciones
deben estar ubicados, disefiados y construidos a fin de garantizar que:

a. La contaminacion se reduzca al minimo;

b. La infraestructura reduzca la posibilidad de ingreso al establecimiento de contaminacion externa
como polvo, aire contaminado, plagas;

c. Las superficies y materiales, en particular aquellos que se encuentran en contacto con los
alimentos, no sean téxicos, y deben ser de facil limpieza, desinfeccion y mantenimiento;

d. Las instalaciones sean adecuadas para mantener la temperatura, la humedad y otras condiciones
requeridas por el producto;

e. Exista una proteccion contra el acceso y proliferacion de plagas;

f. La disposicién interna de las instalaciones facilite la aplicacion de practicas de higiene, en
particular de medidas que protejan contra la contaminacién de las materias primas y los productos
durante el proceso de elaboracion.

Art. 6.- Las estructuras internas y el mobiliario.- Las estructuras dentro de las instalaciones de
produccién deben ser de facil limpieza, desinfeccién y mantenimiento, debiendo cumplir con las
siguientes condiciones:

a. Las superficies de las paredes, el techo y el piso deben ser de materiales que no absorban o
retengan agua, no deben tener grietas ni rugosidades, no deben generar ni emitir ninguna sustancia
téxica hacia los alimentos, permitiran una facil limpieza, desinfeccién y evitaran la acumulacién de
polvo o suciedad.

b. Los pisos deben construirse de manera que permitan el drenaje y la limpieza adecuada evitando la
acumulacién de agua en las éreas del proceso;

c. Los drenajes deben estar protegidos con rejillas que permitan el flujo del agua, pero no el ingreso
de plagas;

d. El flujo de las operaciones debe seguir una direccién que vaya de las operaciones iniciales a las
operaciones finales y se evite la contaminacién cruzada;

e. Desde los accesorios fijos, los conductos y las tuberias no debe caer gotas de agua (por
condensacion) sobre los alimentos, sobre las superficies que estan en contacto con los alimentos o
sobre el material de empaque;

f. Las ventanas deben ser faciles de limpiar, estar construidas de manera tal que se reduzca al
minimo la acumulacion de suciedad e ingreso de plagas; y cuando sea requerido colocar una
pelicula protectora sobre los vidrios;

g. Las ventanas con acceso al exterior de las areas de produccion, almacenamiento de materias
primas y producto terminado deben estar dotadas de malla contra insectos, ser faciles de limpiar y
desmontar;

h. Las puertas deben ser de una superficie lisa y no absorbente, faciles de limpiar y, si es del caso,
de desinfectar;

i. La ventilacién, ya sea natural o mecénica, debe construirse de manera que el aire no fluya de
zonas sucias a zonas limpias o de zonas humedas a zonas secas.

Art. 7.- Los equipos, recipientes y utensilios.-

a. Las superficies de trabajo que entran en contacto directo con los alimentos deben ser sdlidas,
duraderas y faciles de limpiar, desinfectar y mantener; deben ser de material liso, no absorbente y no
toxico;

b. No deben transmitir sustancias extrafias o tdxicas a los alimentos y deben ser de un material
duradero; ademas, su disefio debe permitir que sea desmontable para facilitar la limpieza y la
inspeccion;

c. Los recipientes y utensilios deben encontrarse en buen estado y ser reemplazadas de acuerdo a
Su uso;
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d. Los equipos deben estar situados y disefiados de manera que sean faciles de limpiar, desinfectar
y mantener segun la actividad que se realice.

Art. 8.- Control de equipos.

a. Los equipos utilizados para aplicar tratamientos térmicos deben ser disefiados para alcanzar y
mantener las temperaturas 6ptimas para proteger la inocuidad y la aptitud de los alimentos;

b. Deben tener un disefio que permita vigilar y controlar las temperaturas, y cuando aplique disponer
de un sistema eficaz de control y vigilancia de la humedad, la corriente de aire y cualquier otro factor
gue pueda afectar la inocuidad y la aptitud de los alimentos;

c. Los instrumentos de medicion deben asegurar la eficacia de las mediciones.

Art. 9.- Recipientes para Residuos y Sustancias No Comestibles.-

a. Los recipientes para los desechos, los subproductos y las sustancias no comestibles deben estar
identificados y en caso de ser necesario de material impermeable;

b. Los recipientes utilizados para guardar sustancias peligrosas deben estar identificados y
mantenerse bajo estricto control, para impedir la contaminacion accidental o malintencionada de los
alimentos.

Art. 10.- Los servicios.-
a. Abastecimiento de agua.-

1. Debe disponerse de un abastecimiento suficiente y continuo de agua potable, con instalaciones
apropiadas para su almacenamiento como tanques y reservorios con tapa;

2. El agua potable debe ser segura, manteniendo las propiedades definidas en la normativa vigente
respectiva y en caso de no pertenecer a la red publica, debera estar sujeta a analisis fisico-quimicos
(color, turbiedad, olor, sabor, cloro residual, pH) y microbiolégicos (Coliformes fecales,
Cryptosporidium, Giardia) que aseguren su inocuidad;

3. Se debera realizar analisis fisico-quimicos (color, turbiedad, olor, sabor, cloro residual, pH) y
microbiol6gicos (Coliformes fecales, Cryptosporidium, Giardia) del agua por lo menos una vez al afio
en un laboratorio acreditado por el organismo correspondiente.

b. Agua no potable.-

1. El agua no potable puede ser empleada para control de incendios, produccién de vapor, la
refrigeracion y otros fines similares donde no contaminen los alimentos;

2. El sistema de agua no potable debera ser separado, estar identificado y no debera conectarse con
el sistema de agua potable.

c. Hielo.-

1. El hielo que se utiliza como ingrediente o que entra en contacto directo con el alimento debe
fabricarse con agua potable y debe estar protegido de la contaminacion.

d. Vapor de agua.-

1. El vapor que entre en contacto con los alimentos o con las superficies de trabajo que entran en
contacto con los alimentos no debe constituir una amenaza para la inocuidad y la aptitud de los
alimentos.

e. Drenaje y eliminacion de residuos.-

1. Se debe contar con instalaciones adecuadas para el drenaje y la eliminacién de desechos. Estas
instalaciones deben disefiarse y construirse de manera tal que se evite el riesgo de contaminacion
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de los alimentos o del sistema de abastecimiento de agua potable;
2. Se debe mantener un control constante sobre las condiciones de limpieza de los drenajes;
3. La salida de desperdicios no debe hacerse cuando se esta manipulando el producto.

f. Servicios Higiénicos.-

1. Los servicios higiénicos para el personal deben estar disponibles para asegurar su higiene
personal previniendo la contaminacion de los alimentos;

2. Estaran ubicados de manera tal que mantengan independencia de las otras areas de la planta, sin
tener contacto directo con las areas de proceso y designados para hombres y mujeres;

3. Deben mantenerse limpios y ventilados;

4. Las instalaciones deben incluir:

I. Lavamanos y medios de secado de manos, estar dotados con los implementos necesarios
(dispensador con papel higiénico, dispensador con jab6n liquido, dispensador con gel desinfectante);
Il. Basurero con tapa y funda plastica en su interior;

[ll. Un area especifica para colocar los articulos personales o de preferencia contar con vestuarios
adecuados para el personal,

5. Se debe colocar avisos alusivos al procedimiento de lavado de manos en las proximidades de los
lavamanos;

6. Cuando sea necesario, se debe disponer de estaciones de lavado de manos (para lavarse y
desinfectarse las manos) situadas en el ingreso del area de proceso.

g. Area de Limpieza.-

1. El suministro de agua potable debe ser el suficiente para lograr la limpieza adecuada de las
instalaciones, equipos, utensilios;

2. Se debe disponer de instalaciones adecuadas para la limpieza de equipos y utensilios que no
generen contaminacion cruzada hacia los alimentos elaborados.

h. Control de la Temperatura.-

1. Dependiendo de las operaciones que se realicen en la planta procesadora, las instalaciones
deben disponer de las facilidades para llevar a cabo los procesos de calentamiento, coccion,
enfriamiento, refrigeracion y congelacién de alimentos, almacenamiento de alimentos refrigerados o
congelados, monitoreo de la temperatura de los alimentos y cuando sea necesario, el control de la
humedad, temperatura del ambiente, o cualquier otra condicién especial a fin de asegurar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos segun sea el caso.

i. Calidad del aire y ventilacion.-

1. Se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural 0 mecanica de tal forma que se
pueda:

I. Reducir al minimo la contaminacién generada durante el proceso de elaboracion de los alimentos;
Il. Mantener la temperatura ambiental y la humedad adecuada en relacién a los procesos;
lll. Controlar los olores que puedan afectar la aptitud de los alimentos;

2. Los sistemas de ventilacion deberan estar disefiados y construidos de manera que el aire no fluya
de zonas contaminadas a zonas limpias y que permitan su facil limpieza y mantenimiento.

j. Hluminacién.-

1. Se debe disponer de iluminacion natural o artificial adecuada para el desarrollo de las operaciones
de manera higiénica y eficiente;
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2. La intensidad de la iluminacion debe ser adecuada para las operaciones que se realicen, como la
inspeccion y la lectura de controles, entre otros;

3. Las lamparas en las areas de produccion, almacenamiento de materias primas y producto
terminado deben contar con sistemas de proteccion para garantizar que los alimentos no se
contaminen en caso de roturas.

k. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua.-

1. Se debe evitar la presencia de cables colgantes sobre las areas de manipulacion de alimentos;
2. Las lineas de fluido (tuberias de agua potable, agua no potable, tuberias de vapor, tuberias de
combustible, aire comprimido, aguas de desecho.) se identificardn con un rétulo cada una de ellas.

Art. 11.- Requisitos relativos a las materias primas.-

a. Se debe rechazar un producto si estd contaminado con parasitos, microorganismos indeseables,
plaguicidas, medicamentos veterinarios, sustancias toxicas, materia descompuesta o extrafia, que no
se pueden eliminar o reducir a un nivel aceptable durante el proceso de elaboracion y para el control
de las materias primas se debe contar con las especificaciones de las mismas de acuerdo con la
naturaleza del producto.

Art. 12.- Contaminacién cruzada.-

a. Los patdégenos pueden ser transferidos a un alimento, ya sea por contacto directo con superficies
contaminadas o por los manipuladores de alimentos, superficies de contacto o el aire, por lo tanto
debe mantenerse condiciones de seguridad preventivas;

b. Los alimentos crudos deberan estar separados (en espacio o tiempo) de los cocidos para evitar su
contaminacion;

c. Las superficies, utensilios, equipos y accesorios deben limpiarse y desinfectarse después de
procesar los alimentos crudos;

d. Las operaciones mecanicas como lavar, pelar, recortar, cortar, clasificar, machacar, triturar, moler,
drenar, enfriar, rallar, extruir, secar, batir, desgrasar, entre otras, se deben realizar de manera tal que
se proteja a los alimentos de la contaminacién, sobre todo fisica y quimica.

Art. 13.- Higiene del personal.-
a. Estado de Salud.-

1. Se debe asegurar que el personal que padezca o sea portador de alguna enfermedad que pueda
transmitirse a los alimentos, no tengan acceso a ninguna de las areas de manipulacion de alimentos;
2. El personal debe notificar a sus superiores inmediatamente si padece alguna enfermedad
infectocontagiosa, sintoma o lesion, para que se le someta a una evaluacién médica.

b. Aseo Personal.-

1. El personal debe cuidar de su aseo personal, utilizar vestimenta limpia y para ser usada
exclusivamente en el area de produccion de alimentos, de preferencia debe ser de color claro;

2. Se debe proteger el cabello;

3. El calzado debe ser apropiado y si es necesario, debe desinfectarse antes de ingresar al area de
produccion;

4. Si alguna persona sufre un corte o herida, es preferible ubicarlo en un area en la que no tenga
contacto directo con los alimentos;

5. El personal debe lavarse frecuentemente las manos; antes de comenzar o cambiar cualquier
operacién del proceso, después de usar los bafios y después de manipular materia prima o
alimentos crudos.

c. Comportamiento Personal.-
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1. El personal que manipula alimentos debe evitar practicas como las que se mencionan a
continuacién para evitar la contaminacién de los alimentos:

. Fumar;

Il. Escupir;

[Il. Mascar chicle o comer;

IV. Estornudar o toser sobre los alimentos;

V. Agarrarse el cabello o el rostro, o limpiarse el sudor con las manos durante las labores de trabajo;
VI. Salir con el uniforme de trabajo a zonas expuestas a contaminacion;

VII. Usar joyas, relojes u otros objetos;

VIII. Guardar ropa y otros objetos personales en areas donde los alimentos estén expuestos o donde
se laven equipos y utensilios.

d. Visitantes.-

1. Los visitantes que desean ingresar a las zonas de elaboracion o manipulacion de alimentos deben
utilizar ropa protectora y cumplir con todas las recomendaciones de higiene personal,

2. Todas las personas deben lavarse y desinfectarse las manos al ingresar a las areas de
manipulacion de alimentos;

3. Se debe controlar el acceso del personal y de los visitantes a la planta de alimentos, para prevenir
la contaminacion;

4. Se debe colocar avisos en lugares visibles referentes a la higiene, el lavado de manos y los
procedimientos de produccion; y, vigilar su cumplimiento.

Art. 14.- Capacitacion.-
a. Conocimientos y las Responsabilidades.- Algunos aspectos que debe conocer el personal son:

1. Sus funciones y la responsabilidad que tiene de proteger los alimentos de la contaminacion vy el
deterioro;

2. Como manipular el producto en condiciones higiénicas;

3. Como manipular productos quimicos (el personal responsable de esta labor);

4. Los encargados de procesos deben conocer sobre el manejo de las operaciones de procesos;

5. El personal debe conocer, segin corresponda, los programas de limpieza y desinfeccién y de
control de plagas.

b. Programas de Capacitacién.- En los programas de capacitacion debe tomarse en cuenta los
siguientes temas:

1. Naturaleza del producto y los riesgos de contaminacion;

2. Las operaciones de proceso (por ejemplo: recepcién de materias primas, control de proveedores,
almacenamiento, control de operaciones, monitoreo y medicion de pardmetros de control,
procedimientos de limpieza y desinfeccion, etiquetado, transporte y distribucién, entre otros);

3. Manejo de registros y procedimientos;

4. Los programas de capacitacion deben ser revisados y actualizados periédicamente, de preferencia
una vez al afio, o cuando se modifiquen las condiciones del proceso.

Art. 15.- El Control de las Operaciones.- En aquellos casos en que aplique, el control debe realizarse
en las operaciones destinadas a reducir la contaminacién microbiana y a preservar los alimentos.
Para lo cual debe tener personal capacitado, disponer de instrumentos de medicion calibrados y
llevar los registros que demuestren que las operaciones se estan supervisando con la frecuencia
establecida.

Art. 16.- Procedimientos y Métodos de Limpieza.-
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a. La limpieza puede ser llevada a cabo por el uso combinado de los métodos fisicos, tales como
aplicacion de friccion con cepillos, calor, enjuague, lavado, con flujo turbulento, limpieza por
aspiracion u otros métodos que evitan el uso de agua, o métodos quimicos utilizando detergentes,
alcalis o acidos recomendados para estos usos;

b. Los procedimientos de limpieza mantendran las etapas necesarias para:

1. Eliminar los residuos gruesos de las superficies;

2. Aplicacién de una solucién detergente para desprender la capa de suciedad y mantenerla en
solucion o suspensién;

3. Enjuagar con agua potable, para eliminar la suciedad suspendida y los residuos de detergente;

4. Limpieza en seco u otros métodos apropiados para quitar y recoger residuos y desechos;

5. Desinfeccién de acuerdo a las instrucciones del fabricante, incluso cuando no se requiera
enjuague.

Art. 17.- Almacenamiento.-

a. Es importante cuando aplique disponer de instalaciones adecuadas para almacenar los alimentos
(materia prima, productos intermedios y productos terminados), insumos y los productos quimicos no
alimentarios (envases, articulos de limpieza, lubricantes, combustibles, etc.) para lo cual de ser
necesario se debe disponer de ambientes separados o independientes, se debe mantener la
seguridad para evitar la contaminacion cruzada de los productos;

b. Las instalaciones de almacenamiento deben ser disefiadas y construidas para:

1. Evitar la contaminacion, el deterioro y minimizar el dafio o alteracién de los productos;
2. Permitir un mantenimiento y una limpieza adecuados;
3. Evitar el acceso y proliferacién de plagas;

c. Los productos de limpieza y las sustancias peligrosas deben almacenarse en lugares separados y
estar debidamente identificadas y rotuladas. Estas instalaciones deben ser de acceso restringido;

d. No se podra utilizar envases de alimentos procesados para colocar productos de limpieza o
sustancias peligrosas;

e. Las materias primas y producto terminado no podran ubicarse directamente en el piso;

f. Se debe mantener un control sobre el almacenamiento de los productos, se recomienda aplicar el
sistema PEPS (primero en entrar, primero en salir).

Art. 18.- Empaque.

a. Los materiales de envasado deberan ofrecer una proteccion de los productos alimenticios para
reducir al minimo la contaminacion, evitar dafios y colocar el etiquetado correcto de acuerdo a la
norma correspondiente;

b. Los materiales de embalaje no deben ser téxicos y no ser una amenaza para la inocuidad y aptitud
de los alimentos en relacién a las condiciones necesarias de almacenamiento y uso. Cuando aplique,
el embalaje reutilizable debe ser duradero, facil de limpiar y desinfectar.

Art. 19.- Control de Plagas.- Para realizar el control de plagas se deber4 tomar en cuenta los
siguientes aspectos:

a. Barreras de proteccion al ingreso a las areas de proceso y almacenamiento;

b. Limpieza y orden de las areas de la planta;

c. Inspeccion a la entrada y almacenamiento de materias primas, para minimizar la probabilidad de
infestacion;

d. Los locales deben mantenerse en buen estado para impedir el acceso de plagas y eliminar
criaderos potenciales;

e. Los agujeros, desagiles (drenajes) y otros lugares donde puedan tener acceso las plagas deben
mantenerse cerrados con mallas;

f. No se permitird animales en la planta de produccion;
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g. La basura debe ser almacenada en recipientes cerrados;

h. Los establecimientos y las zonas circundantes deben inspeccionarse periddicamente para detectar
posibles infestaciones;

i. El tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos para erradicar las plagas debe llevarse a
cabo sin representar una amenaza para la inocuidad o la aptitud de los alimentos y debe ser
realizado por personal capacitado.

Art. 20.- El Transporte

a. Los alimentos deben estar debidamente protegidos durante el transporte;

b. El vehiculo de transporte debe proteger a los alimentos del polvo, del humo, del combustible y de
la carga de otros alimentos;

c. Los medios de transporte, los contenedores y los depdésitos de alimentos deben mantenerse
limpios y en buen estado. Si se utiliza el mismo medio de transporte o el mismo recipiente para
diferentes alimentos, este debe limpiarse a fondo, y de ser necesario, debe ser desinfectado entre
una cargay otra;

d. No se debe transportar alimentos junto a sustancias de limpieza, toxicas o peligrosas;

e. El &rea del vehiculo que transporta y almacena los alimentos deber ser de facil limpieza y
desinfeccion;

f. En el transporte a granel, los recipientes o los contenedores deben usarse exclusivamente para
alimentos;

g. Los envases para transportar alimentos deben ser de material de facil limpieza y desinfeccion.

Art. 21.- Documentacion y Registros.- Se debera implementar y mantener registros de la produccion
especialmente de las etapas criticas, de los procedimientos de limpieza, de la distribucion, de las
condiciones de recepcion y almacenamiento de materias primas y productos terminados.

CAPITULO IV
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 22.- Los establecimientos procesadores de alimentos categorizados como artesanales
obtendran el permiso de funcionamiento de acuerdo a lo establecido en la normativa vigente.

Art. 23.- Los establecimientos procesadores de alimentos categorizados como organizaciones del
Sistema de Economia Popular y Solidaria deberdn obtener el permiso de funcionamiento de la
Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, de acuerdo a su riesgo: Grupo A (riesgo alto); Grupo B (riesgo
moderado) y Grupo C (riesgo bajo), dentro de las siguientes categorias:

Nota: Para leer Tabla, ver Registro Oficial 609 de 16 de Octubre de 2015, pagina 33.

CAPITULO V
DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 24.- Los alimentos procesados elaborados en establecimientos procesadores de alimentos
categorizados como artesanales o de organizaciones del sistema de economia popular y solidaria,
podran obtener el registro sanitario conforme al procedimiento establecido en la Resolucion
ARCSA-DE-046-2015-GG.

Art. 25.- Los establecimientos procesadores de alimentos categorizados como artesanales u
organizaciones del sistema de economia popular y solidaria, deberan contar con un responsable
técnico que tendra formacion académica en el dmbito de la producciéon o control de calidad e
inocuidad de alimentos procesados de acuerdo a las carreras establecidas por la Agencia. Los
establecimientos podran agruparse para contar con un responsable técnico.

Art. 26.- La inscripcion, reinscripcion y modificacion del Registro Sanitario de Alimentos Procesados
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Nacionales - Artesanales estan sujetos al pago de derechos por servicios econémicos establecidos
en la normativa vigente.

Respecto del registro sanitario para los productos alimenticios elaborados por las Organizaciones del
Sistema de Economia Popular y Solidaria, el derecho econémico se fija en 103,54 (CIENTO TRES
CON CINCUENTA Y CUATRO) dolares, el costo para cada modificacién sera el 10% (DIEZ POR
CIENTO) del costo del registro sanitario; y, finalmente, el costo de reinscripcién sera 0 (CERO).

CAPITULO VI
DE LAS INSPECCIONES PARA LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIA'Y CONTROL

Art. 27.- Visitas a establecimientos.- ARCSA podra realizar visitas aleatorias de inspeccion a los
establecimientos procesadores de alimentos y organizaciones del Sistema de Economia Popular y
Solidaria durante la vigencia del registro sanitario de los productos alimenticios.

Art. 28.- Plan de accidn para el establecimiento visitado.- Si luego de las inspecciones de la Agencia
y una vez evaluado el establecimiento se obtienen observaciones y recomendaciones, éstas de
comun acuerdo con los responsables del establecimiento, estableceran el plazo que debe otorgarse
para su cumplimiento, con base a un plan de acciéon que se sujetara a la incidencia directa de la
observacion sobre la inocuidad del producto y debera ser comunicado de inmediato a los
responsables del establecimiento.

Art. 29.- Plazo para reinspeccidn.- Si la evaluacion de reinspeccion sefala que el establecimiento ha
cumplido parcialmente con los requisitos técnicos, la ARCSA podra otorgar un nuevo y ultimo plazo
no mayor al inicialmente concedido.

Art. 30.- Medidas Sanitarias y aplicacion de normativa sanitaria sancionatoria.- Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que los establecimientos no cumplen con los requisitos técnicos o sanitarios
requeridos en los procesos de elaboracion de alimentos, se iniciard el proceso administrativo
correspondiente previsto en la normativa legal vigente.

Art. 31.- Los titulares del Registro Sanitario de los productos registrados deben disponer en sus
establecimientos de la siguiente documentacién los mismos que podran ser verificados durante el
control posterior realizado por la Agencia:

a. Las especificaciones fisico-quimicas y microbiol6gicas del alimento procesado que respalde la
informacién nutricional del producto, en documento original, con nombre, firma y cargo del técnico
responsable del analisis.

b. La ficha de estabilidad del alimento procesado, en documento original, con nombre, firma y cargo
del técnico responsable del estudio, sefialando las condiciones de humedad y temperatura
correspondiente a la Zona Climética | V. Para productos que requieran refrigeracion o congelacion,
determinar la temperatura correspondiente con los estudios de estabilidad pertinentes.

c. Contrato o convenio que avale la vinculacion por cualquier modalidad (relacién de dependencia o
prestaciéon de servicios profesionales) del representante técnico.

CAPITULO VII
INSPECCION DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE

Art. 32.- El propietario/gerente o responsable técnico de los establecimientos procesadores de
alimentos categorizados como artesanales y Organizaciones del Sistema de Economia Popular y
Solidaria deberan presentar en la Coordinacion Zonal de ARCSA a cuya jurisdiccion pertenezca el
domicilio del establecimiento la solicitud para realizar la inspeccion.

Art. 33.- Los analistas de la Agencia deben portar la credencial la cual les habilita para el
cumplimiento de actividades de inspeccion.
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Art. 34.- Para constancia de la inspeccion realizada, se firmara el Acta de Inspeccion por parte de los
inspectores y el propietario/gerente o responsable técnico de la planta, dejando una copia en la
planta.

Art. 35.- Observaciones y Recomendaciones.- Si luego de las inspecciones se obtienen
observaciones y recomendaciones, éstas de comun acuerdo con los responsables del
establecimiento, estableceran el plazo que debe otorgarse para su cumplimiento, con base a un plan
de accidn que se sujetara a la incidencia directa de la observacion sobre la inocuidad del producto.

Art. 36.- Reinspeccién.- Si la evaluacion de reinspeccion sefala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos y sanitarios, la ARCSA podra otorgar un nuevo y ultimo
plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art. 37.- Si la evaluacidon de reinspeccion sefala que los establecimientos no cumplen con los
requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de elaboracién de los alimentos, se
emitira el informe no favorable y se dara por terminado el proceso de inspeccién.

Art. 38.- Informe de la inspeccién.- Una vez culminada la inspeccion los inspectores deben elaborar
un informe detallado en el cual se indique si la planta cumple las practicas correctas de higiene y
deberan adjuntar el Acta de Inspeccion.

Art. 39.- Notificacién de cambios.- Cualquier cambio de las condiciones en las que fue inspeccionado
el establecimiento procesador de alimentos debera ser notificado de inmediato por sus
representantes a la Agencia, quien aplicara el procedimiento a que haya lugar.

CAPITULO VI
DE LAS SANCIONES

Art. 40.- Para los casos de falta de cumplimiento a lo establecido en ésta normativa técnica sanitaria
y otras normas reglamentarias conexas y afines, el Comisario de la ARCSA, de oficio, por denuncia 6
por informe motivado de Control Posterior, iniciara el procedimiento administrativo sancionatorio,
acorde a lo dispuesto en la Ley Organica de la Salud.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- La solicitud de inspeccion de practicas correctas de higiene es de aplicacién voluntaria;
para lo cual el propietario/gerente o responsable técnico del establecimiento debera solicitar a la
ARCSA la inspeccion respectiva.

SEGUNDA.- Los Coordinadores Zonales de ARCSA, con periodicidad mensual enviardn a la
Direccion de Buenas Practicas y Permisos de Planta Central, la informacion sobre los
establecimientos procesadores de alimentos, que han obtenido informe favorable luego de realizada
la inspeccidn, con el fin de actualizar la base de datos.

DISPOSICION REFORMATORIA

Reférmese el Acuerdo Ministerial MSP No. 4712, publicado en el Suplemento No. 202 del Registro
Oficial de fecha 13 de marzo de 2014, que contiene el Reglamento Sustitutivo de Permiso de
Funcionamiento de Establecimientos Sujetos a Control Sanitario, en los siguientes términos:

A continuacion del Articulo 8, afiddase el siguiente Articulo Innumerado: Incorpdrese como
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria a las organizaciones conformadas en los
Sectores Comunitarios, Asociaciones, Cooperativas ;y, Unidades Econdémicas Populares, que
integran el Sistema de Economia Popular y Solidaria.

A continuacion articulo 5 del Acuerdo Ministerial MSP No. 4907, publicado en Registro Oficial 294 de
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fecha 22 de julio del 2014, que sustituyo la tabla de categorizacién de Establecimientos Sujetos a
Vigilancia y Control Sanitario, incorporando el cédigo 28 que es descrito en el articulo 23 de ésta
normativa técnica sanitaria, la misma que incluye la descripcibn de subcategorias de
establecimientos que integran el Sistema de Economia Popular y Solidaria, con su respectivo riesgo
sanitario.

Los establecimientos que conforman la Economia Popular y Solidaria (EPS) sin perjuicio de cumplir
las normas afines a su actividad, se regiran por la Ley Organica de Salud y la normativa técnica
sanitaria que emita la ARCSA.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de su ejecucién a la Coordinacion General Técnica de Certificaciones, por intermedio de
la Direccion Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones y de la
Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permiso y la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y
Control Posterior, por intermedio de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos.

La presente normativa técnica entrara en vigencia a partir de la suscripcion del acto normativo, sin
perjuicio que en lo posterior se publique en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a fecha 11 de septiembre de 2015.

f.) Giovanni Gando, Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria.



