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NORMATIVA TECNICA
SANITARIA UNIFICADA
DE ALIMENTOS

(Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG)



METODOLOGIA

Comercializacion,
Importacion y Expendio de
alimentos procesados

NOTIFICACION
SANITARIA

No requiere
notificacion
sanitaria

No requiere
permiso de
funcionamiento




OBTENCION DE NOTIFICACION SANITARIA

< EMISION DE
CATEGORIZACION N TG CONTROLY

DEL RIESGO SANITARIA VIGILANCIA

METODOLOGIA

Revision
Técnica

Vigilancia'y

Alimentos de
Riesgo Alto — Control

Revisién Posterior

Ingreso de Documental
solicitud por VUE

Alimentos de Recepcidn de
Riesgo medioy documentos
bajo digitales

o ARCSA



PERFIL DE RIESGO DE
PRODUCTOS DE USO Y
CONSUMO HUMANO

iPara que tu estés bien, hacemos las cosas bien! ARCSA



PERFIL DE RIESGOS SANITARIOS

PARA GUE LEER LA ETIOUETA DE SIMULADOR PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO DE ALIMENTOS PROCESADOS *
: e ® Agencia Nacional (De acuerdo a la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG)
Dedicar un tiempo para leer fas etique #” de Regulacién, Control F-C.2.2-ALI-D1-02
ra que nos permitan llevar una diet i ia Sanitaria S
R e [yViglnchSwird NUEVO PRODUCTO VERSIGN: 2.0

Sistema Gréfico

CATEGORIA DEL ALIMENTO PROCESADO: [_2_BEBIDAS_NO_ALCOHGLICAS__HIELO_DE_CONSUMO__PRODUCCION_DE_AGUAS_MINERALES_Y_OTRAS_AGUAS_EMBOTELLADAS |

SUBCATEGORIA DEL AUMENTO PROCESADO: ||2.3_JUGOS . NECTARES, BEBIDAS DE MALTA Y REFRESCOS ENVASADOS CON ADICION DE FRUTA ] -

ALTO

-

[Tafersasren | |

e | SUCEPTIBILIDAD A CONTAMINACIGN BIOLOGICA:  [ALTO |
SUCEPTIBILIDAD A CONTAMINACION QUIMICA: [aLTo |
Sobh Meciiad TIEMPO DE VIDA UTIL: [ENTRE 31 A 90 DiAS |
TEMPERATURA DE CONSERVACION: [amBIENTE |
TECNOLOGIA DE FABRICACION: [TRATAMIENTO MEZCLA

CATEGORIZACION DEL ESTABLECIMIENTO (MIPRO): |INDU5TR 1A

MEDIO

gentticaments.

& LOS RESULTADOS DEL RIESGD ASIGNADOS EN ESTE FORMULARIO PARA EL TIPO DE ALIMENTO SON DE CARACTER INFORMATIVO Y REFERENCIAL. EL NIVEL DE RIESGO REAL DEL PRODUCTO ESTARA SUJETO AL ANALISIS
Dug TECMICO POR PARTE DE ARCSA DE ACUERDO A LAS CARACTERISTICAS PARTICULARES DE CADA PRODUCTO.
riesgos.sanitar|

S ernl Yarnire de Nerolaeidn o Cigge s

Técnicos de Aicsa v Control Sanitaria
7 " Direccion Técnica de Perfil de Riesgos
Enero, 2016

5

%° ARCSA



CRITERIOS PARA LA CATEGORIZACION

CATEGORIZACION SUSCEPTIBILIDAD
]3 A
ESTABLECIMIENTO CONTAMINACION

v
v

TECNOLOGIA DE ' TIEMPO DE VIDA
FABRICACION & UTIL

TEMPERATURA
DE
CONSERVACION

/\/ .ﬁ"; ARCSA

B S S —— S ——— |



SUSCEPTIBILIDAD A CONTAMINACION BIOLOGICA

«Probabilidad de un &

alimento a "B -~ = BACTERIAS
contaminacion por agentes -
bioldogicos patogenos.»

\ " INSECTOS Y ROEDORES

" ARCSA



SUSCEPTIBILIDAD A CONTAMINACION QUIMICA

«Probabilidad de que un
alimento sea contaminado
por agentes quimicos, ya
sea por la procedencia del
alimento o por los métodos
que se emplean para su
obtencion. »

B METALES PESADOS

ORIGEN INDUSTRIAL

o @\ AGROQUIMICOS
:q ﬂl’ﬁ%’@a"
.527_‘.")

@ RESTOS DE MEDICAMENTOS

¥ ADITIVOS

** ARCSA




TIEMPO DE VIDA UTIL

«Se refiere al periodo en el
que un alimento puede |
mantenerse en condiciones ¥ MENOR A 31 DiAS
Optimas para su consumo,
sin que pierda su calidad y
seguridad.»

ENTRE 31 DIAS Y
90 DIAS

MAYOR A 90 DIAS

NO REQUIERE

o2 ARCSA




TEMPERATURA DE CONSERVACION

«Es la temperatura que
prolonga la vida util de los
alimentos, manteniendo, en el
mayor grado posible, sus
atributos de calidad, incluyendo
color, textura, sabor vy
especialmente valor nutritivo»

-18°C - 0°C |J 0]\ [cIW:Yel[o]\

REFRIGERACION

AMBIENTE




TECNOLOGIA DE FABRICACION

«Se refiere al conjunto de procedimientos
técnicos cientificamente ordenados, utilizados
para la transformacion de las materias primas
en productos elaborados o terminados, para su
distribucion y consumo. »

‘ e Pasteurizacion
, \ * Esterilizacion
FISICO \ e Deshidratacién

\ * Desecacion
 Concentraciodn, etc.

e Salazdn
e Curado
e Ahumado
e Encurtido

e Fermentacion,
etc.




CATEGORIZACION DEL RIESGO DE ALIMENTOS

SIMULADOR PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO DE ALIMENTOS PROCESADOS *

(De acuerdo a la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG)

F{:.Z.Z-ALI:BI-GZ
NUEVO PRODUCTO VERSION: 2.0

g | Agencia Nacional
@ | de Regulacién, Control
L% | yVigilancia Sanitaria

CATEGORIA DEL ALIMENTO PROCESADO: [_2_BEBIDAS_NO_ALCOHOLICAS__HIELO_DE_CONSUMO__PRODUCCION_DE_AGUAS_MINERALES_Y OTRAS_AGUAS_EMBOTELLADAS |

SUBCATEGORIA DEL ALIMENTO PROCESADO: (2.3_JUGOS , NECTARES, BEBIDAS DE MALTA Y REFRESCOS ENVASADOS CON ADICION DE FRUTA -

ALTO

£

SUCEPTIBILIDAD A CONTAMINACION BIOLOGICA: |ALTO

SUCEPTIBILIDAD A CONTAMINACION QUIMICA: [aLTO |
TIEMPO DE VIDA UTIL: [ENTRE 31 A 90 DiAS |
TEMPERATURA DE CONSERVACION: [AMBIENTE |
TECNOLOGIA DE FABRICACIGN: [TRATAMIENTO MEZCLA |

CATEGORIZACION DEL ESTABLECIMIENTO (MIPRO): |INDU5TRIA

MEDIO

& LOS RESULTADOS DEL RIESGO ASIGNADOS EN ESTE FORMULARIO PARA EL TIPO DE ALIMENTO SON DE CARACTER INFORMATIVO ¥ REFERENCIAL. EL NIVEL DE RIESGO REAL DEL PRODUCTO ESTARA SUJETO AL ANALISIS
TECHICO POR PARTE DE ARCSA DE ACUERDD A LAS CARACTERISTICAS PARTICULARES DE CADA PRODUCTO.

* ARCSA




ETIQUETADO DE ALIMENTOS PROCESADOS

Cambio por
Notificacion Sanitaria:
Cddigo otorgado por la
ARCSA

Producto

NET 15 0z.
400 gr.
RS 14528 -785

Cambio por Cédigo
BPM: Cddigo

otorgado al registrar
el certificado de BPM
en la ARCSA

El cambio de denominacion de R.S a Notificacion Sanitaria se realizara una vez
terminada la vigencia del R.S o cuando el titular asi lo desee

" ARCSA



BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM)

Alimentos procesados



BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - NACIONALES

CERTIFICACION DE BPM

® Organismos de inspeccion
acreditados.

e Tiempo y costo depende del

REGISTRO DEL DETALLES DEL
CERTIFICADO DE BPM CERTIFICADO

ePago de los derechos de e Vigencia: 5 anos
certificacion de BPM

e Seguimiento anual

e Cambios
modificaciones

tamano de la planta
procesadora y del OIA.

* Presentar solicitud
adjuntando los requisitos

\ ¥

Servicio de = | Agencia Nacional

Acreicﬁtacién @ | de Regulacién, Control
: Ecuatoriano ' |y Vigilancia Sanitaria

o ARCSA


F:/presentacion/complemento.pptx#2. Presentación de PowerPoint

PROCESO DE CERTIFICACION BPM

Seleccionar el Organismo de
Inspeccién Acreditado

Comunicar en el término de cinco dias laborables
antes de la inspeccion: OIA, # de RUC, #
establecimiento, razon social, la fecha, horay el
inspector designado

OIA entrega el acta, informe, plan de acciény

certificado en maximo 7 dias laborables.
Acta

Informe
Plan de accidon
Certificado

Usuario solicita registro del
certificado en maximo 7 dias
B |aborable

DN NN

Se genera orden de pago vy el VlgenCIa
usuario emite el comprobante 5 anos
por correo

DS \/alidacion y registro del

certificado de BPM

" ARCSA



HOMOLOGACION — NACIONALES/EXTRANJEROS

Certificados de BPM o de
inocuidad rigurosamente

superiores

¢QUIEN LO OTORGA?

® Organismo de evaluacion de

la conformidad acreditados o
reconocidos por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano
(SAE)

Servicio de
Acrecitacién
Ecuatoriano

-

HOMOLOGACION DE
CERTIFICADOS

*Pago de los derechos de

homologacion

® Presentar solicitud
adjuntando los requisitos para
nacionales o extranjeros.

= | Agencia Nacional
5~ | de Regulacion, Control
; y Vigilancia Sanitaria

DETALLES DEL CERTIFICADO

e Vigencia del certificado la
misma que el certificado
homologado maximo 5 afos.

e Seguimiento anual
e Cambios o modificaciones


F:/presentacion/complemento.pptx#5. Presentación de PowerPoint

BENEFICIOS DE LA CERTIFICACION EN BPM

ANTES AHORA BENEFICIOS

- REGISTRO SANITARIO
-COSTO=$

- TIEMPO v Un solo costo

v" Comercializacion de
alimentos durante
el mismo tiempo de
vigencia del
certificado de BPM

- REGISTRO SANITARIO
-COSTO=$

- TIEMPO

- REGISTRO SANITARIO
-COSTO=$
- TIEMPO

BPM por Linea de Produccion




Notificacion Sanitaria de Alimentos Procesados

é¢Qué es la Notificacion Sanitaria ?

Es la comunicacion en la cual el interesado informa a la ARCSA, bajo declaracion
jurada, gue comercializara en el pais un alimento procesado, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad,
seguridad e inocuidad.

é¢Para que sirve?

Para la IMPORTACION, EXPORTACION Y
COMERCIALIZACION de los productos de uso y
consumo humano seflalados en el articulo 137 de la
Ley Organica de Salud.




¢Qué alimentos requieren Notificacion Sanitaria o Inscripcion por
Linea de BPM?

Con el objeto de proteger la salud de la poblacién, garantizar el suministro de
productos sanos e inocuos.

Requieren Notificacidn sanitaria o Inscripcion por Linea de BPM los alimentos de
fabricacion nacional o extranjera, naturales o artificiales, que han sido sometidos a
operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion, modificacion vy
conservacion, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una marca
de fabrica determinada.

Incluye las bebidas alcohdlicas y no alcohdlica, aguas de mesa, condimentos, especias
y aditivos alimentarios.




¢Qué alimentos NO requieren Notificacion Sanitaria o Inscripcion
por Linea de BPM?

™

ORIGEN ANIMAL

* ORIGEN ANIMAL: sean éstos crudos, refrigerados o congelados, que no hubieren sido
sometidos a ningln proceso tecnoldgico de transformacién, modificacion y conservacion,
incluyendo productos cortados. Se incluye huevos en estado natural y miel de abeja

OTROS

* Frutos secos con cdscara(como nueces con cascara);
¢z » Materias primas alimenticias en general sin fines de comercializacion
"'« Muestras sin valor comercial destinadas a estudios de mercado y pruebas interlaboratorio
3 4 * Productos de panaderia que por sus caracteristicas de composicién son de consumo diario
¢« Comidas listas empacadas de consumo diario

o ARCSA



Normativa vigente

Ley Organica de Salud
R.0 423

Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG
Resolucion ARCSA-DE-002-2016-GGG

Reglamento Sanitario Sustitutivo de
Etiquetado de Alimentos Procesados
para el Consumo Humano RO. 318

NTE INEN ROTULADO
1334-1; 1334-2; 1334-
2

NTE INEN especifica al
producto.

" ARCSA



Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

P

i
. . . .Eil.;o. :‘-h.
-
e ' 4
- -3,_I==.a=&-“(
_

Requisitos para la Notificacion
Sanitaria por Perfil de Riesgos e
Inscripcion de Alimentos Procesados
por linea de BPM certificada



Flujo de las solicitudes de Notificacion Sanitaria

Pago de
tasa

) Analisis
‘ documental
Ingreso de

solicitud

- NOTIFICACION
“III' “III' SANITARIA
Andlisis
Andlisi Legal
s
Técnic
o




Flujo de las solicitudes de Inscripcion por Linea de BPM

INSCRIPCION .
POR LINEA Analisis Emision de

CERTIFICADA Documental la
DE BPM Inscripcion




Requisitos Notificacidn Sanitaria

e Material de envase
® Proceso de Elaboracion - Cédigo de lote
CELEEES | o Disefio de Etiqueta

e A demas de los requisitos generales en productos de origen extranjero deberan
adjuntar:

e Certificacion del fabricante extranjero - Etiqueta Original
e Certificado de Libre Venta

 Nacionales: \

e En caso de maquila, declaracion del titular de la notificacion sanitaria

e Para productos organicos se presentara la Certificacion otorgada por la
Autoridad competente.

e Extranjeros:

e Certificado Fitosanitario otorgado por la autoridad competente para productos:
Especificos nueces sin cascara, almendras, avellanas, pasas, ciruelas pasas, pinones de
consumo humano, entre otros, no sometidos a procesos de transformacion

e Para productos organicos se presentara la certificacion Organico otorgada por la
autoridad competente del pais de origen, autenticada por el Cénsul del Ecuadcy

en el pais en dicho pais o apostillado

" ARCSA



Requisitos Inscripcion por Linea de BPM

e Norma técnica

e Disefio de Etiqueta
Generales  Cddigo de lote

e A demas de los requisitos generales en productos de origen extranjero deberan
adjuntar:

e Etiqueta Original
e Certificado de Libre Venta

e Nacionales: \

* En caso de maquila, declaracién del titular de la notificacion sanitaria

e Para productos organicos se presentara la Certificacion otorgada por la
Autoridad competente.

Especificos e Extranjeros:

e Certificado Fitosanitario otorgado por la autoridad competente para productos:
nueces sin cascara, almendras, avellanas, pasas, ciruelas pasas, pinones de
consumo humano, entre otros, no sometidos a procesos de transformacion

e Para productos organicos se presentara la certificacion Organico otorgada por
la autoridad competente del pais de origen, autenticada por el Cénsul del /

Ecuador en el pais en dicho pais o apostillada

" ARCSA



Notificacion Sanitaria

Ejemplo a)

Proceso de Elaboracion

Queso fresco, MARCA “...”

cionen 08 S
H-3er —

Cumn bguido -~

T-ilk g

st 200500 f -

LECHE
4
RECERCHHA
4
AHALIZIS
4
PASTELIRIEACHIH
1
EHFRIAMIENTS
1

AOICHH DEL CLEAJD

1
COAGULACHDN
l
CORTE ¥ BATIDD
1
CESUERADO
L
AADD DE Le CUAJADRE
i
S ar
1
MOLDED ¥ MOLTED
1
EWEAIRIE
|
A FACSHARMENTD

160 M=

ramoser « | el

T ks
0 minytas
= 3%

agua puledle 355G

-

qaitlear J veces cada 2 mi

[T ETID

3

Ejemplo b)
Leche pasteurizada, MARCA “...”

b)

v Recepcién: La leche de buena calidad se pesa para conocer |a cantidad que entrara a proceso. La leche debe

v

v

(Nombre y firma del
representante técnico)

Anilisis: Deben hacerse pruebas de acidez, antibidticos, porcentaje de grasa y analisis organoléptico (sabor,

Detalle del proceso.

filtrarse a través de una tela fina, para eliminar cuerpos extranos.

olor, colar). La acidez de la leche debe estar entre 16y 18 7 (grados Dornic).

microorganismos patégenas y mantener las propiedades autricionales de la leche, para luego producis un
queso de buena calidad. Aqui debe agregarse el cloruro de calcio en una proporcién del 0.02-0.03% en)

relacién & la leche que entrd a proceso.

Enfriamiento: La leche pasteurizada se enfria a2 una temperatura de 37-39 °C, pasando agua fria en I3
chagueta o con sacos con hielo.

™" ARCSA



Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM:
Diseno de etiqueta

* Ajustado a los requisitos que exige el “Reglamento de Alimentos” y el
“Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022) 1334-1; 1334-2; 1334-3
sobre Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo Humano” vy
normativa relacionada.

* Los valores de la tabla nutricional deberan sustentarse con el reporte del
laboratorio acreditado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)
o con el emitido por el laboratorio de la planta procesadora de
alimentos, si cuenta con Certificado BPM; (Esta documentacion sera
solicitada por ARCSA durante el control posterior).

™" ARCSA



Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Diseino de

etiqueta

Proyecto de etiqueta

PROYECTO DE ETIQUETA

Nombre del producto

Marca comercial

Ingredientes

Contenido neto

Forma de conservacién

Lote

Notificacion Sanitaria/ # BPM (en caso de BPM)

Fecha de elaboracion

\OOO“-JO‘\U!J:-UJM.—-g
.

Tiempo maximo de consumo

10 | Precio de venta al publico

11 Razon Social

12 | Ciudad y pais

13 | Advertencia

14 | Informacién nutricional

15 Diseiio

16 | Sistema grafico Reglamento 4522 R.0. 134

85 tm

Ejemplo

Elaborado por:

Direccion

S9cm

E '(L.?’J oo

I‘| 3

Parte frontal

i toy cominedy st

Contenido: 300 g

Fecha Elab.:

_Mantener en ambiente
¥ seco

ECNa

3,9cm

I

@ en GRASA

ne Contiene AZUCAR

wd 6'¢

19 cm

Importante:

Se puede presentar una sola etiqueta con una carta
aclaratoria indicando que para las demas etiquetas se
mantendrd la misma informacién técnica

o ARCSA




Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Diseino de
etiqueta

Informacion técnica obligatoria (Especifica)

La informacion declarada en etiqueta debera ajustarse en ciertos casos a normas
especificas ej. Licores, condimentos, productos para lactantes

Importante: Los alimentos procesados, envasados vy
empaquetados no deben describirse ni presentarse con
un rétulo o rotulado en una forma que sea falsa,
equivoca o engafiosa, o susceptible de crear en modo e
alguno una impresion erréonea respecto de su naturaleza. Gl | i
INEN 1334-1 (5.1) VRS e

(A

MakeAGIF.com



Notificacion Sanitaria: Material de envase

Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase: Se acepta el documento
emitido por el fabricante o distribuidor del envase dirigido al fabricante del alimento, en
el mismo debe constar la naturaleza del material de envase/tapa e informacidon que
evidencie que este es apto para su uso en contacto con alimentos para consumo. El
documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad o
responsable técnico.

22 ARCSA



Notificacion Sanitaria: Material de envase

Ejemplo

CERTIFICADO

Empa cCia. Ltda. Certifica que el material POLIPROPILENO BI-

q ADO METALIZADO v POLIPROPILENO BI-ORIENTADOD

0D son insumos utilizados en la fabricacion de material de

empagque para el Cliente YOGURT SISO son ATOXICOS para la

salud humana, cumplen las regulaciones internacionales de la FDA (Food

and Drug Administration); por lo tanto son aptos para envasar productos
de uso humano vy 100% reciclables.

Adjunto especificaciones del proveedor de materias primas.

Adicionalmente, certificamos gue todos nuestros productos, son
sometidos a un rguroso Control v Asepuramiento de la Calidad, a través
del Sistema de Gestidn de la Calidad S0 9001:2008. que se lo realiza
desde la Materia Prima, el Producto en Proceso: impresion, refilado v el
Producto Terminado, con la respectiva Liberacion vy Despacho final al
Cliente.

Atentamente,

———

-

i

Aﬁard Aza,
Gestion de Calic

" e




Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Cdodigo de
Lote

Ejemplo CODIGO DE INTERPRETACION DE LOTE

Queso fresco, MARCA “............... "

El nUmero de lote se expresa de la siguiente manera:
MES (MMM) Tres letras del mes

DIA DE PRODUCCION (DD)

ANO DE PRODUCCION (AAAA)

Por ejemplo:

MAR 01/2014

La misma que corresponde al 01 de Marzo del afio 2014.

* (Nombre y firma del representante técnico)

™" ARCSA



Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Requisitos adicionales para Productos
Alimenticios de Fabricacion Extranjera



Notificacion Sanitaria: Certificacion del fabricante extranjero o
propietario del producto

v’ Autorizacidn al solicitante
para registrar el producto
en Ecuador

v' Documento autenticado
por el Consul del Ecuador
en el pais de origen o
apostillado.

Ejemplo:

La Empresa ABC con domicilio en ### y en su
nombre y representacion el Sr. en su calidad
de Gerente General autoriza por medio del
presente documento a la Empresa DEF
domiciliada en ##, a registrar el producto

“Queso...” ante la Autoridad Sanitaria del

Ecuador..

Firma representante legal ABC

Apostilla o autenticacion

™" ARCSA



Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Certificado de
Libre Venta (CLV) o su equivalente

v’ Emitido por la autoridad
competente del pais de
origen

v’ Producto apto para el
consumo humano

v’ Documento autenticado
por el Consul del Ecuador
en el pais de origen o
apostillado.

7 R
( % 3 TEL.: (508} 2221-76S7  (508) 2227-4286
l—/ FAX: {S08) 2222-574%
Apenado postai: 10123-1000. San José
MINISTERIO DE SALUD
REPUBLICA DE COSTA RICA
REPOUBLICA DE COSTA RICA
Certificado de Libre Venta de Productos Alimenticios
La Autoridac Sanitaria de! Ministeric de Salud, concede el presente CERTIFICADO DE LIBRE
[ |

= VENTA a:

2 ('7| ADOR
2 con destino a:

» de jos siguientes productos:

]
Nombre e Faletaiehs No. de Rugistre |

registro
T usgaiitey i sanilso | {dim, mee y At
D S .
L P
= s
» =
»
-
= e
L e
L P—
L =T
Coservaciones . <
=3
MS listados cuentan con [a autorizacidn para su libre venta en todoc el te i
nacional y son aptos para consumo humano.

& Extendido en la ciudad de San José, Costa Rica, a los

’% ——— dei afic _ 22
Y /7

TTET 7

/%’,1? re = SELL

_ dlas-dél'mes de

Autoridad Santarss

importante: Este formulario debe ser Nenado a maguina © computadors. U B NI 5




Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Etiqueta original
y el proyecto de etiqueta

* Proyecto de etiqueta ajustado a los requisitos de:

v’ Reglamento de alimentos

v Reglamento RTE INEN 022 (Rotulado de productos alimenticios)
v"Normativa relacionada

* NOTA: Los valores de la tabla nutricional deberan sustentarse con el
reporte del laboratorio acreditado por el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano, OAE, o con el emitido por el laboratorio de la planta
procesadora de alimentos, si cuenta con Certificado BPM

*Esta documentacion serd solicitada por ARCSA durante el control posterior

™" ARCSA



Notificacion Sanitaria

y apostilla

Deben ser traducidos:

* Documentos y certificados legales del
exterior redactados en otro idioma deberan
presentar la traduccion oficial.

* Documentos técnicos redactados en otro
idioma diferente al castellano o ingles.

Documentos que deben ser autenticados por
el Consul del Ecuador o apostillados:

v

v

El poder que otorga el fabricante al
solicitante en Ecuador

CLV
Certificacidon de producto organico

e Inscripcion por Linea de BPM: Traducciones
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Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Requisitos especificos para Productos
Alimenticios de Fabricacion Nacional o
Extranjera

ARCSA



Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Certificado
fitosanitario otorgado por la autoridad competente

* Nueces sin cascara

* Almendras

* Avellanas

e Ciruelas pasas

* Pasas

* Piflones de consumo humano

* Entre otros (no sometidos a procesos de
transformacion) B ViokeAGIF com

o ARCSA



Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de BPM: Productos

organicos

v’ Certificacidn otorgada
por la autoridad
competente en el
Ecuador o del pais de
origen
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CERTIFICADO ‘©
Mr.c A-2007-0038% / 201103453 \.c‘/
Organics- Pacari Chocolate
Quito-Pichincha
Ecuador
Por la preseste BCS Oko-Garantie GmbH confima gue s empresa
cumnple los requerimientos de ia norma mencionada mas abajos usDA
CRGANIC
Reglamento US National Organic Program (NOP) 7 CFR Part 205

con respecto a la produccion de productos organicas y on las
ndicaciones para los productas arganicos y comestibies.

Areals de control:

A Agricultura

B Procesamicato y Empague

X  Comagrctalizacién y Exportacion

Productos certificados:

SEgin arexo

Confirmamaos haber realizado la Inspeccitn anual de ia empresa
mencionada, Incluyendo su planta de produccién en 2011,

Esta certificacidn de ia empresa ariba mencionads mantene su validez
hasta qQue La Misma empresa termine ia relacidn contractual o BCS
SUSPends 0 cancele La cortifscackan

Fecha de renovacion dei certificados 30.09.2012

Focha de certificacion continaa: 01.08.2004

MOmMberg, 27.10.2017
BCS bKO-qRANTE GMBH

Mgy

BLS DRo-Garsetie Grmsts - Clarborrstrale I7 - V0402 Mirr Dewtschiang - Tel: <49 J0B11/424390
Fas{irdand) —19 (51 1/49E2IP - Fasilutand]. «4£7 (01710 S R4TFT1 - NDEIOSS: wara BSOSk Com
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Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

Modificacion de la Notificacion Sanitaria
e Inscripcion por Linea de BPM

i - ARCSA



Modificacion de la Notificacion Sanitaria e Inscripcion por Linea de
BPM

a. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de envase (incluye tapa).

b. Cambio en el proceso de conservacion, siempre y cuando no cambien las especificaciones de calidad del producto.

c. Cambio, inclusidon o eliminacion de aditivos alimentarios, saborizantes y colorantes, siempre y cuando el cambio de
formulacidon sea por aditivos alimentarios, saborizantes y colorantes

d. Cambio de Nombre de Producto.

e. Cambio de Nombre o Razdon Social del Fabricante ( Siempre y cuando no cambien el proceso de elaboracion ni la
formulacion previamente autorizados)

f. Cambio de Razon Social del Titular del Producto (Siempre y cuando no cambien el proceso de elaboracion ni la
formulacion previamente autorizados)

g. Cambio, aumento o disminucion de contenidos.

h. Cambio en la vida util del producto o inclusién de nuevos tiempos de vida util.

i. Inclusion o modificacion en la informacion nutricional, siempre que no sea por cambio de formulacion.

i. Cambio o inclusidon de marcas

k. Inclusiéon o modificacion de declaraciones nutricionales y propiedades saludables

|. Cambio en la nomenclatura de la direccion del fabricante.




Informacion Importante

* Se pueden realizar hasta cuatro modificaciones por solicitud en VUE.

* Reinscripciones deben realizarse dentro de los 90 dias antes del
vencimiento del registro.

* Reinscripciones y modificaciones, el numero de Notificacion
Sanitaria debe ingresarse tal como consta en el ultimo certificado
incluyendo puntos, guiones y espacios.

* Los instructivos se publicaran en el pagina web
http://www.controlsanitario.gob.ec

* Los costos por Notificacion Sanitaria se debe consultar en la pagina
web http://www.controlsanitario.gob.ec

™" ARCSA


http://www.controlsanitario.gob.ec/
http://www.controlsanitario.gob.ec/

¢Quién puede ser nuestro representante técnico?

Los profesionales que opten ser representantes técnicos de plantas procesadoras de alimentos, deberan
contar con educacion tecnoldgica superior o titulo de tercer nivel inscritos por la SENESCYT, pudiendo ser:

Quimicos Farmaceéuticos
Doctores en Bioquimica y Farmacia
Quimico y Farmacéutico
Biogquimicos Farmaceéuticos
Bioguimicos Farmacéuticos — opcion Bioguimico de Alimentos
Ingenieros en Alimentos o de Alimentos
Ingenieros en Industrializacion de Alimentos
Quimicos de Alimentos
Ingenieros Agroindustriales
Ingenieros Agroindustriales y de Alimentos
Ingenieros en Industrias Agropecuarias
Ingenieros en Industrias Pecuarias
Tecnologos en Alimentos




www.controlsanitario.gob.ec

n /ControlSanitariokEcuador

B /Arcsa_Ec

iPara que tu estés bien, hacemos las cosas bien!



ORGANISMOS DE INSPECCION ACREDITADOS

Organismo de Inspeccion
Acreditados

SGS DEL ECUADOR

FOOD KNOWLEDGE

INSPECTORATE DEL ECUADOR S.A

CALIVERIF CIA. LTDA

COTECNA DEL ECUADOR S.A

ICONTEC INTERNATIONALS.A.

SGCEC DEL ECUADOR

ARCSA




HOMOLOGACION

Establecimiento Costo

INDUSTRIA NACIONAL 5SBU
MEDIANA INDUSTRIA 4 SBU
NACIONAL
PEQUENA INDUSTRIA 3 SBU
NACIONAL
MICROEMPRESA 2 SBU
NACIONAL
ARTESANAL 1SBU
NACIONAL
EMPRESAS 5SBU
EXTRANJERAS

*SBU: sueldo basico unificado

Copia del certificado;

Certificado de acreditacion y alcance del
Organismo

Declaraciéon de las lineas certificadas, la
lista de los alimentos y presentaciones

Copia del certificado;

Certificado de acreditacion y alcance del
Organismo

Certificado de la ubicacion de la planta
Declaracion de las lineas certificadas, la
lista de los alimentos y presentaciones
Autorizacion del fabricante

™" ARCSA



REGISTRO DE CERTIFICADO EN LA ARCSA

Establecimiento Costo
a. Copia del certificado;

INDUSTRIA 5SBU . .
b. Copia del informe favorable de Ia
MEDIANA INDUSTRIA 4 5BU inspeccion, con lineas certificadas,
PEQUERA INDUSTRIA 3 SBU la lista de los alimentos vy
MICROEMPRESA 2 SBU presentaciones
c. Copia del acta de inspeccidn;
ARTESANAL 1SBU ,
d. El plan de trabajo
*SBU: sueldo basico unificado

™" ARCSA



TRATAMIENTOS FiSICOS

«Son aquellos tratamientos

que utilizan agentes fisicos ESCALDADO,
: . g PASTEURIZACION
para inactivar e inhibir el ESTERILIZACION

crecimiento de

microorganismos y . .
ATMOSFERAS ¥ DESHIDRATACION

prolongar la vida util del MODIFICADAS, 3P "DESECACION,
alimento.» ALTAS PRESIONES 8 LIOFILIZACION

TRATAMIENTOS
FiSICOS

CAMPOS '
, : N, ENVASADO AL
ELECTROMAGNETI- ~ VAClIO,

COS, PULSOS DE LUZ .,
FILTRACION

ULTRA
CONGELACION,
RADIACION

IONIZANTE




TRATAMIENTOS QUIMICOS

«Son aquellos tratamientos
que utilizan agentes
quimicos para inhibir el
crecimiento de
microorganismos y
prolongar la vida util del
alimento.»

ENCURTIDO,
ESCABECHES

CONSERVANTES ¥
QUIMICOS :
(BENZOATOS,

SORBATOS,
NITRATOS, 4
NITRITOS, ETC) 4

ANTIOXIDANTES
(AC. ASCORBICO,
CAROTENOIDES,

VITAMINAS, ETC)

ADICION DE
AZUCAR,
GLASEADO

SALAZON, \

CURADO,
MARINADO

FERMENTACION,
AHUMADO




Modificacion: Cambio o Inclusion de la naturaleza del material de envase

Adjuntar la siguiente documentacion:

1. Especificaciones técnicas del material
del envase

Especificar en el formulario de solicitud, en
el casillero detalle de modificacion el tiempo
de vida util en el material de envase a incluir

M




Modificacion: Cambio en el proceso de conservacion, siempre y cuando no
cambien las especificaciones de calidad del producto

1. Etiqueta del Producto con el cambio solicitado.

2. Presentar un documento en el que se declare que las
especificaciones de calidad no cambian, haciendo
referencia a la norma técnica especifica declarada en el
proceso de inscripcidon del registro sanitario. En el caso
de productos inscritos con los reglamentos anteriores
qgue no declaren dicha norma, debera hacerlo en este
documento.

Especificar en el formulario de solicitud, en el casillero
detalle de modificacidn el tiempo de vida util

Volver

- ’ -
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NOTA IMPORTANTE:

Es necesario aclarar que no podra
incluir mas de una forma de
conservacion en el Registro Sanitario.

Una vez aprobada esta modificacion se
anula el proceso de conservacion
anterior.

™" ARCSA



Modificacion: Cambio, inclusion o eliminacion de aditivos alimentarios,
saborizantes y colorantes

- Los aditivos alimentarios y colorantes deben estar autorizados en el Codex alimentario
en la categoria del producto a Notificar, Inscribir o Modificar, en caso de que no exista
la categoria de dicho producto en el Codex Alimentario, podra acogerse en las
categorias para aditivos establecidos en la Unidn Europea o FDA.

- Adjuntar la Etiqueta del producto en donde conste el cambio solicitado.

MakeAGIF.com

Volver

™" ARCSA



Modificacion: Cambio del nombre del producto

* Etiqueta del Producto con el cambio solicitado.
Ademas los productos de fabricacidon extranjera deberan presentar:

 Certificado de libre venta/Certificado Sanitario/Certificado de Exportacion o
su equivalente: presentar una carta aclaratoria emitida por el fabricante
donde conste el nombre del producto con el que se registrara en Ecuador, el
documento debe ser autenticado por el Consul del Ecuador en el pais de
origen o apostillado.

/o) \V/1¢
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Modificacion: Cambio del nombre o razdén social del fabricante

Siempre y cuando no cambien el proceso de elaboracion ni la formulacion
previamente autorizados

 Documento que acredite el cambio: se debe adjuntar un documento legal que
justifique el cambio.

* Proyecto de etiqueta donde conste el cambio solicitado.

Nota: En el caso de productos de fabricacion extranjera los documentos legales
deberan ser autenticados por el Consul del Ecuador en el pais de origen o
apostillado, segun corresponda.

/o) \V/1¢
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Modificacion: Cambio de razon social del titular del producto

1. Documento legal que justifique el cambio: Constitucion legal de la empresa
fabricante

2. Poder donde conste el cambio de razdén social del titular cuando es diferente al
fabricante.

Nota Importante: Para productos de fabricacidon extranjera los documentos deben ser
autenticados por el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillados, segun

corresponda. El cambio de razdn social del titular aplica Unicamente para personeria

juridica.

/o) \V/1¢
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Modificacion: Cambio de titular

 Documento que acredite el cambio: constitucion, nombramiento para personas
juridicas, u otro documento legal que justifique el cambio.

* Proyecto de Etiqueta del Producto en donde conste el cambio solicitado

Por cuestiones de garantizar la responsabilidad del SOLICITANTE ante la Arcsa, en
cuanto a la calidad e inocuidad del producto; éste sera siempre el titular del Registro
Sanitario.

/o) \V/1¢
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Modificacion: Cambio, aumento o disminucion de contenidos

1. Etiqueta del Producto con el cambio
solicitado: Se aceptara una sola etiqueta
y un documento adjunto (Carta
Aclaratoria) en el que se especifiqgue que
se mantendra la misma informacion
técnica ya aprobada para todos los
contenidos a incluir, y solo cambiara la

informacion correspondiente al
contenido del envase y tamano de la
porcion.

Nota: Para el caso de eliminacion de
contenidos se exceptua la presentacion
del proyecto de etiqueta.

\f \/E



Modificacion: Cambio en la vida util del producto

1. Ficha de Estabilidad del Producto: Debe ser emitida por un laboratorio
acreditado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) o a su vez por el
laboratorio de control de calidad del fabricante siempre que cuente con el
certificado de BPM (Buenas Practicas de Manufactura)

* Esta documentacion serda solicitada por ARCSA durante el control posterior

2. Etiqueta del Producto con el cambio solicitado.

Nota 1: La ficha de estabilidad debera ser presentada en el material de envase que
desee realizar la ampliacion del tiempo de vida util.

Nota 2: Para productos de fabricacion extranjera debe ser emitida por el
laboratorio de control de calidad del fabricante.

/o) \V/1¢
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Modificacion: Inclusion o modificacion de la Informacion nutricional,
siempre que no sea por cambio de formulacion

1. Analisis de Laboratorio Acreditado por el SAE
o por la misma planta si cuenta con Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.

2. Etiqueta del Producto con el cambio
solicitado.

Nota: En el caso de actualizaciéon segun la
normativa vigente; se debe especificar en base a
que se reportd la anterior informacion
nutricional. O en el caso de actualizacidon segun
nuevos datos emitidos en el analisis de

- (atiEiR
laboratorio, estos no deben diferir en su MakeAGIF.com
totalidad. Considerar un variacion minima

siognificativa.

V/e] \V/<1 ¢
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Modificacion: Cambio o inclusion de marcas

1. Etigueta del Producto con el cambio solicitado.

2. Certificado de libre venta/Certificado Sanitario/Certificado de Exportacion o su
equivalente: Carta emitida del Fabricante en la que conste la nueva marca esta debera estar
apostillada o consularizada.

Nota: En el caso de fabricantes que deseen incluir marcas de propiedad de otros
fabricantes, deberan presentar copia del convenio de uso de marcas.

MakeAGIF.com
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Modificacion: Inclusion o modificacion de declaraciones nutricionalesy
propiedades saludables

1.

Sustento técnico: Debera adjuntar un
sustento técnico y cientifico proveniente
de una fuente oficial (FAO, CODEX
ALIMENTARIUS, ETC) segun la norma INEN
1334-3:2011

Etigueta del Producto con el cambio

solicitado.

Nota: Para la aplicacidon de esta modificacién se
debera tener en cuenta los lineamientos
establecidos en el Reglamento de Etiquetado -
Acuerdo Ministerial 4522 y NTE INEN 1334-3

/o) \V/1¢




Modificacion: Cambio en la nomenclatura de la direccion del fabricante

 Documento que acredite el cambio
* Proyecto de etiqueta en donde conste el cambio solicitado.

Nota: para productos nacionales, se verificara si previamente haya realizado la
modificacion en el permiso de funcionamiento

/o) \V/1¢
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Modificacion: Cambio de nombre o razdn social del solicitante

1. Documento que acredite el cambio: se debe adjuntar un documento legal que
justifigue el cambio.

2. Para productos de fabricacion extranjera: cuando sea un nuevo solicitante diferente al
registrado en el certificado de registro sanitario, se debe presentar una certificacion que
consiste en el poder que otorga el fabricante o propietario del producto al nuevo
solicitante, en el que debe quedar explicito que lo autoriza para registrar y comercializar el
producto en el Ecuador. Ademas en dicho documento debe constar que deroga al
solicitante actual.

3. Proyecto de Etiqueta del Producto: en donde conste el cambio solicitado.

Nota: Cuando el cambio de razén social del solicitante, fabricante o titular del producto
aplique a nacionales adicional a lo requerido en los literales d, e y f debera constar en el
permiso de funcionamiento del establecimiento, lo que sera verificado en el sistema
interno de la ARCSA.

/o) \V/1¢
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