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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar de forma detallada, clara y precisa los requisitos y lineamientos necesarios para la
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura para plantas procesadoras de alimentos
nacionales y extranjeras.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

La Resolucién ARCSA-DE-2022-016-AKRG a través de la cual se expide la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas procesadoras, establecimientos de
distribucién, comercializacion y transporte de alimentos procesados y de alimentacidn colectiva
(publicada en Registro Oficial Suplemento 234, 20-ene.-2023) (ultima modificacién: 08-feb.-
2023), establece:

CAPITULO Il DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS
PROCESADORAS

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

Art. 76.- Los OIA y sus inspectores, pueden inscribirse en la ARCSA siguiendo los lineamientos y
presentando los requisitos descritos en el instructivo que la Agencia implemente para el efecto.

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

DEL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 82.- El titular del certificado de BPM de la planta procesadora de alimentos, debe solicitar a la
Agencia el registro del certificado mediante solicitud de inscripcion, en el sistema automatizado
que la Agencia emita para el efecto, adjuntando copias de los documentos descritos en el articulo
82 de la presente Normativa Técnica Sanitaria; adicional, se debe adjuntar, cuando aplique, el
plan de accidn de cierre de no conformidades verificado por el OIA.

Art. 83.- La ARCSA realizarad la revision de la informacion ingresada en el término de quince (15)

dias; si la misma se encuentra completa y correcta, se generard la orden de pago correspondiente
al importe por registro de certificacion.
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Art. 85.- Las plantas procesadoras que requieran recertificarse en BPM y deseen inscribir su
certificado en la ARCSA, deben iniciar el proceso de inscripcion del nuevo certificado dentro del
plazo de los ciento veinte (120) dias previos a que culmine la vigencia del mismo.

Art. 86.- En el caso que la inscripcion del nuevo certificado se solicite posterior a que haya vencido
la fecha de vigencia de la ultima certificacion registrada en la ARCSA, la Agencia procederd con la
cancelacion del cédigo unico BPM asignado anteriormente y se notificard al usuario dicha
cancelacion. El usuario deberd iniciar un nuevo proceso de inscripcion del certificado de BPM
vigente, cancelando el importe correspondiente y se asignard un nuevo codigo unico BPM. El
usuario no podrd acogerse a lo establecido en el capitulo de agotamiento de etiquetas.

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

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

AUTORIZACION DE MAQUILA REALIZADAS POR PLANTAS NACIONALES CERTIFICADAS EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O RIGUROSAMENTE SUPERIOR

Art. 97.- La ARCSA autorizard el registro de certificados de BPM o rigurosamente superior de
plantas procesadoras nacionales, para casos de maquila; en el cual el titular del producto para
registrar el certificado de BPM o rigurosamente superior del fabricante, debe presentar la debida
autorizacion notariada o contrato de maquila notariado, por parte del titular del certificado y el
certificado registrado en la ARCSA.

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

a. Certificado a anexo de productos, de BPM o Superior de la empresa fabricante, el cual fue
emitido por el OIA.

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

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

d. Autorizacion notariada o contrato de maquila notariado.
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Art. 99.- Se otorgard al titular del producto el respectivo codigo tnico BPM, para poder inscribir su
producto bajo la linea certificada. El costo por autorizacion de maquila se establecerd en la
normativa referente a pago de importes vigente, y dependerd de la categoria del solicitante,
otorgada por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca o quién ejerza
sus competencias. En caso que el solicitante no cuente con categorizacion por parte del MPCEIP o
quién ejerza sus competencias, o como organizacion de la Economia Popular y Solidaria, el cobro
estard sujeto a la categoria "Industria.

Art. 100.- Una vez ingresada la solicitud de autorizacion, se genera una orden de pago; el usuario
debe cancelar el importe por autorizacion de maquila en el término de diez (10) dias caso
contrario se da de baja la solicitud y tiene que ingresar una nueva solicitud. Una vez cancelado el
importe, la ARCSA valida el pago realizado en el término de cinco (5) dias y procede a emitir la
autorizacion por maquila.

DE LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 107.- La ARCSA autorizard el cambio del OIA cuando el mismo deje de contar con la
acreditacion otorgada por SAE o decline de realizar actividades de certificacion BPM o
certificaciones rigurosamente superiores; el usuario debe notificar a la ARCSA en un plazo mdximo
de quince (15) dias, el nuevo OIA elegido, el cual debe realizar la debida inspeccion de
seguimiento para corroborar el cumplimiento de las BPM en la planta procesadora de alimentos.
El OIA debe entregar copia del informe de inspeccion a la ARCSA, mdximo en el término de diez
(10) dias, de ser favorable se procederd a cambiar al OIA de la base de datos de la ARCSA y se
mantendrd el cédigo unico BPM.

Art. 108.- El propietario/gerente/representante legal, para realizar un cambio del OIA o del OEC,
por otro motivo no estipulado en el articulo que antecede y cuyo registro del certificado se
encuentre vigente en la ARCSA, deberd solicitar a la ARCSA la cancelacion de la certificacion
emitida e iniciar el procedimiento con el nuevo OIA o el OEC para la certificacion de BPM o
sistema de gestion de inocuidad rigurosamente superior, cancelando los derechos por concepto
de registro de la certificacion. Se obtendrd un nuevo codigo tnico BPM.

Art. 109.- Todas las plantas procesadoras deben realizar cada afio una auditoria de sequimiento,
la cual debe ser comunicada a la ARCSA en el término de diez (10) dias previos a realizarse la
misma; y no podrd unificarse con otra auditoria de inspeccion. En caso que el usuario no realice la
auditoria de sequimiento anual, la ARCSA procederd a la suspension del cddigo tnico BPM, hasta
que se realice la debida inspeccion.
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Art. 110.- En caso que una planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos sea
recategorizado por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca; el
propietario o representante legal debe informar a la ARCSA y al OIA, mediante oficio, su nueva
categoria para que esta informacion sea actualizada en el sistema de BPM.

Art. 111.- Las cancelaciones deben ser solicitadas por el usuario hacia el OIA y luego el OIA
informa a la ARCSA la cancelacion de la certificacion, para lo cual la ARCSA comenzard con el
proceso de cancelacion del cddigo tnico BPM.

3. DEFINICIONES

Acta de inspeccion. - Documento Unico que se expide con el fin de testificar el cumplimiento
o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los establecimientos en donde se
procesan, envasan, almacenan, distribuyen y comercializan alimentos destinados al consumo
humano.

Alimento procesado. - Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo
humano ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacién,
modificacién y conservacién, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una
marca de fabrica determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aguas de
mesa, condimentos, especias y aditivos alimentarios.

Alcance.- Extension y limites de una auditoria/inspeccion.

Certificacion.- El procedimiento mediante el cual los organismos de inspeccion oficialmente
reconocidos, con base en una auditoria y evaluacién de la competencia de una empresa,
garantiza por escrito que la compafiia se ajusta a los requisitos de la norma.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. - Documento expedido por los Organismos
de Inspeccidn Acreditados (OIA), a la planta procesadora de alimentos que cumple con todas
las disposiciones establecidas en la presente Normativa Técnica Sanitaria.

Cédigo Unico BPM. - Cédigo alfanumérico otorgado a la planta procesadora de alimentos
cuya linea o lineas de produccion han obtenido una certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura o sistemas rigurosamente superiores y cuyo certificado ha sido registrado u
homologado en la ARCSA.
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Envase. - Cualquier recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto
Unico, que los cubre total o parcialmente y es utilizado para manipular, entregar, almacenar,
transportar y presentar al mismo; esta definicion incluye los embalajes y envolturas.

Etiqueta.- Material escrito o impreso, fijado, aplicado, adherido, soplado, formado o
moldeado, repujado en el envase o empaque de alimento procesado con el propdsito de
marcar, identificar, o brindar la informacién del producto.

Fabricante. - Persona natural o juridica nacional o extranjera que elabora o fabrica alimentos
procesados de acuerdo a las disposiciones establecidas en la presente Normativa Técnica
Sanitaria.

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

Hallazgo critico. - Corresponde a un incumplimiento total o parcial de la presente Normativa
Técnica Sanitaria o de los controles establecidos en cualquiera de las etapas de produccion
que represente un peligro inminente o real al alimento con impacto directo en la inocuidad y
que puede llegar al producto terminado con base a evidencia objetiva.

Hallazgo mayor. - Incumplimiento total o parcial de la presente Normativa Técnica Sanitaria,
norma técnica especifica o de los controles establecidos, con base a evidencia objetiva que
genere dudas sobre la inocuidad o seguridad alimentaria del producto.

Hallazgo menor. - Desviacion de alguno de los requisitos de la presente Normativa Técnica
Sanitaria, norma técnica especifica o de los controles o requisitos establecidos en el sistema
de calidad que no afecta de manera inminente la inocuidad del alimento.

Informe de inspeccion.- Documento que detalla el cumplimiento o no de los resultados
obtenidos durante la inspeccidn, conforme a lo evidenciado en la guia de verificacion y acta
de inspeccion.

Inspeccidn. - Es la revisidn de los productos alimenticios o de los sistemas de control de los
alimentos, materias primas, su elaboracién, almacenamiento, distribucion y comercializacién
incluidos los ensayos durante la elaboraciéon y del producto terminado con el fin de
comprobar que se ajustan a los requisitos descritos en la presente Normativa Técnica
Sanitaria.
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Inspector.- Persona capacitada perteneciente o no, a instituciones especializadas,
debidamente habilitadas para tareas de inspeccidn, control, monitoreo y habilitacién de
plantas, productos y procesos desde el punto de vista de la sanidad e inocuidad de productos
alimenticios procesados.

Linea de produccion. - Sistema de manufactura en el que se realiza de forma secuencial el
procesamiento de uno o varios alimentos con iguales o similares caracteristicas de acuerdo a
su naturaleza, bajo un mismo flujo de proceso.

MPCEIP. - Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca.
No conformidad. - Incumplimiento de un requisito del sistema.

Numero de establecimiento. - NUmero asignado por el Servicio de Rentas Internas — SR, a la
direccion inscrita al nimero de RUC.

Numero de planta.- NUmero asignado a un espacio determinado de un mismo predio; que
permite identificar la planta en la cual se realizan procesos, actividades.

Observador.- Persona que acompafia al equipo auditor, con vos, que no influye, ni interfiere
en la realizacion de la auditoria.

Observaciones: Es un hallazgo que no afecta a la calidad e inocuidad de alimentos pero que
puede llegar a convertirse en una no conformidad, si no se toman las acciones necesarias.

Organismo de Inspeccion Acreditado (OIA). - Ente juridico acreditado por el Servicio
Ecuatoriano de Acreditacion, de acuerdo a su competencia técnica, para la evaluacién de la
aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura.

Peligro. - Es una condicién de riesgo que un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el
alimento. Que se caracteriza por la viabilidad de ocurrencia de un incidente potencialmente
dafiino.

Plan de accion.- Es un documento que constituye un marco o una estructura, que determina
actividades, con plazos de tiempo y uso de los recursos, para el cierre de los hallazgos
menores detectados durante la inspeccién.
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Direccion: Av.
Pargue Saman
Teléfono: +59

Planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos. - Establecimiento en el que
se realizan operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado o empacado,
almacenamiento, distribucidn y transporte de alimentos procesados; para su funcionamiento
requeriran contar con un representante técnico. En caso de plantas o establecimientos que
elaboren productos de panaderia y pasteleria categorizados como artesanales no requeriran
de la responsabilidad técnica para su funcionamiento.

Proceso. - Etapas sucesivas a las cuales se somete la materia prima y los productos
intermedios para obtener el producto terminado.

Producto terminado.- Es aquel producto apto para el consumo humano, que se obtiene
como resultado del procesamiento de materias primas.

Punto Critico de Control (PCC). - Fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial
para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos y reducirlo
a un nivel aceptable.

Recertificacidon. — Certificarse en BPM consecutivamente, dentro de los plazos establecidos.

Registro. - Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempenadas.

Riesgo. - Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de
dicho efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

SAE. - Servicio de Acreditacién Ecuatoriano.

Seguimiento.- Determinacidn del estado de un sistema, un proceso o una actividad. En el
contexto de la inocuidad de los alimentos, el seguimiento se lleva a cabo con una secuencia
planificada de observaciones o mediciones para evaluar si un proceso esta funcionando
segun lo previsto.

Solicitante del registro de certificado de Buenas Practicas de Manufactura. - Persona
natural o juridica que solicita el registro u homologacién del certificado de Buenas Practicas
de Manufactura o de un sistema de gestion de inocuidad rigurosamente superior.

Susceptibilidad a contaminacidn biolégica. - Caracteristica que tienen los alimentos por sus
factores intrinsecos (alto contenido nutricional, actividad de agua (Aw), pH, potencial redox)
para favorecer la proliferacién de agentes vivos como parasitos, bacterias, virus y hongos.
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Susceptibilidad a contaminacion quimica. - Se considera a los alimentos propensos a
contener sustancias quimicas no deseadas disueltas o dispersas en los mismos.

Tiempo de vida util. - Se refiere al periodo en el que un alimento puede mantenerse en
condiciones éptimas para su consumo, sin que pierda su calidad y seguridad; el cual esta
establecido segun el analisis de estabilidad realizado por el fabricante.

Titular del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.- Persona natural o juridica a
cuyo nombre es emitido el certificado de Buenas Practicas de Manufactura, y es el
responsable de la calidad e inocuidad de los productos que se fabriquen en la planta.

. INSTRUCCIONES

4.1. Lla Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, cuenta con un
Sistema Automatizado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para plantas procesadoras
de alimentos Nacionales, a la cual, puede acceder mediante el siguiente link:

http://aplicaciones.controlsanitario.gob.ec/bp-frontend/autenticacion/login

4.2. Para la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, usted podra seleccionar el
Organismo de Inspeccidon Acreditado (OIA), el cual se encuentra enlistado y publicado en el
link

https://www.controlsanitario.gob.ec/registro-de-buenas-practicas-para-alimentos-

procesados/

4.3. Los certificados en Buenas Practicas de Manufactura o uno rigurosamente superior,
otorgado por un Organismo de Evaluacion de la Conformidad Acreditado o reconocido por el
Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE), podrdn solicitar la homologaciéon de dicho
certificado en la ARCSA.

4.4. En caso de ser un establecimiento que maquila sus productos en empresas
certificadas, podran homologar el certificado en Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante, para lo cual, deberd presentar la debida autorizacién del titular del Cédigo Unico
BPM.

4.5. Si el establecimiento, realizd una homologacion del certificado emitido por el
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP), a través de la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCl), el titular del certificado en Buenas Practicas de
Manufactura debera informar a la Agencia, la renovacién de la vigencia del certificado de
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC); caso contrario se procedera a la
suspension del Certificado registrado en la Agencia, hasta que se realice la entrega del
Certificado actualizado.
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4.6. El nombre de la linea de produccién, deberd ir acorde al “listado de categorias de
lineas de produccion de alimentos procesados” (ver Anexo 1), tanto en el informe favorable
de la inspeccién y en el certificado emitido por el Organismo de Inspeccidn Acreditado.

4.7. En caso que desee registrar homologaciones de nuevos certificados de una planta que
ya cuente con Cédigo Unico BPM, se iniciara un proceso de homologacién, con el nimero de
planta consecutivo siguiente y se otorgara un nuevo Cédigo Unico BPM.

4.8. En caso de que un usuario cuente con un certificado de BPM vigente registrado en la
ARCSA vy requiera realizar la homologaciéon de un nuevo certificado de un sistema de
inocuidad rigurosamente superior o viceversa, para este mismo establecimiento y planta,
debe solicitar la actualizacién del mismo ingresando una solicitud a la ARCSA, para registrar el
nuevo certificado adjuntando todos los requisitos para el tipo de certificacién que desee
registrar, segun corresponda.

4.9. Se mantendra el cddigo unico BPM inicialmente concedido, siempre y cuando se
encuentre en la misma ubicacién y haya cumplido con la normativa vigente. La solicitud de
homologacién de un nuevo certificado de un sistema de inocuidad rigurosamente superior o
por registro de BPM, se puede realizar en cualquier momento, sin tomar en cuenta la
vigencia del certificado previamente registrado. La nueva fecha de vigencia serd la de la
ultima homologacion registrada. Cabe indicar que la actualizacidn del certificado, esta sujeto
al pago de importes por recertificacién.

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - ALIMENTOS PROCESADOS

4.10. SELECCION DEL ORGANISMO DE INSPECCION ACREDITADO:

La empresa a certificarse, debera seleccionar un Organismo de Inspeccion Acreditado en el
SAE con la competencia para certificar un sistema de calidad que cumpla como pre-requisito
las Buenas Practicas de Manufactura. Para visualizar el listado de los Organismos de
Inspeccién Acreditados registrados en la Agencia debera seguir los siguientes pasos:
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4.10.1. Ingrese en la pagina web de la ARCSA: http://www.controlsanitario.gob.ec/ y
luego de clic en la opcidn “Servicios”.

« C O B8 == hitpsy//wwwcontrolsanitario.gob.ec/é w Q% 8 =
|

0171// A

i
[ ——

’ = MENU

Temas Importantes

ae Nuestros Instructivos y
' |nmcuas ] Normativas

Par un pais lbce de Trémites Arcsa (Requisitos y >
mendicidad y trabajo infanti. Tutoriales)
O ENTREGES DINERO EN LA CALLE.

Biblioteca

Reporte de Farmacias

sala de prensa Privadas - SISFARM

Tu Gobierno informa

Politica de Confidencialidad >

Sistema Transitorio 833 de > 7 - v/

Derechos con Dignidad Cosméticos

Servicios Electronicos

X

.'Ilt]stracic'm 1. Pantalla principal de la pa’gi_r;é web de ARCSA

4.10.2. A continuacién, aparecera la siguiente pantalla, donde debe escoger la opcidn
“Certificados de Buenas Prdcticas” en la seccién “Establecimientos”.

Establecimientos —

Certificados de Buenas Practicas

Permisos de Funcionamiento -
Certificado de Manipulacion de Alimentos | |i‘ Empresas Tabacaleras Al
Transporte de Alimentos Procesados | -

Atenclén a Consultas b Resoluciones de Certificaciones [

Calificacion Arcsa - Restauranes y Cafeterias |

llustracion 2. Opcidn "Certificados de Buenas Prdcticas"
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4.10.3. Se desplegard el siguiente listado, del cual debe seleccionar la opcién “Plantas
Procesadoras de Alimentos”.

@ Certificados de Buenas Practicas

Certificacion ..
Buenas Practu:a_s

=i

PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
\ Y ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

LABQRATORIOS COSMETICOS,
HIGIENICOS DE USO DOMESTICO Y
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL.

llustracion 3. Opcion "Plantas Procesadoras de Alimentos"

4.10.4. Posteriormente, usted podrd escoger de la lista de los Organismos de
Inspeccidn Acreditados por el SAE registrados en la ARCSA, para certificar en Buenas
Practicas de Manufactura.

4.10.5. Una vez seleccionado el Organismo de Inspeccién Acreditado o el usuario,
debera notificar la inspeccion en el término de 20 dias previos a la inspeccidn para el caso
de certificaciones. Y en el caso de seguimientos 10 dias previos, a través del Sistema de
Gestidon Documental - Quipux.

En caso que no se dé cumplimiento a lo antes dispuesto, la ARCSA previo al registro del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, podra verificar in situ las condiciones
higiénicas sanitarias del establecimiento.

En caso que el usuario no realice la auditoria de seguimiento anual, la ARCSA procederd a
la suspensién del codigo Unico BPM, hasta que se realice la debida inspeccidn.

NOTA 1: Revisar inciso de Registrar Solicitud del Instructivo Externo-Sistematizacion Del
Proceso De Buenas Prdcticas De Alimentos Procesados (IE-B.3.1.2-ALI-03); publicado en
la pdgina web en la seccion “Normativa-Instructivos” en el enlace “Alimentos-
Instructivos”.
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4.10.6. Para establecer los dias de inspeccidn y el nimero de inspectores que
realizaran la auditoria, se podra tomar como referencia la siguiente tabla:

Numero de personas Numero de Dias de
(mano de obra directa) inspectores (minimo) inspeccion
(minimo)
Mads de 500 2 4
51-500 2 3
11-50 2 2
1-10 1 1
Artesanal* 1 1

*En caso que un establecimiento artesanal solicite la certificacién en Buenas Practicas de Manufactura.

NOTA 2: El numero de inspectores y los dias de inspeccion dependerdn del tamaiio de la
empresa y de la complejidad de las actividades de la misma.

ENTREGA DEL INFORME

4.11. Después de ejecutar la inspeccidn, y que la misma haya resultado favorable, el
Organismo de Inspeccién Acreditado tendrda maximo siete (7) dias laborales, para emitir el
informe de inspeccidn y entregar al propietario/gerente o representante técnico de la planta
procesadora de alimentos.

4.12. En caso de generarse observaciones o hallazgos menores durante la inspeccion, el
propietario/gerente o representante técnico de la planta procesadora de alimentos debera
entregar al término de cinco (5) dias laborales el plan de accién en base al informe entregado
por el Organismo de Inspecciéon Acreditado. El plan de accién debera estar validado por el
organismo.

4.13. Si la planta procesadora de alimentos no cumple con los requisitos para obtener el
certificado en Buenas Practicas de Manufactura, el Organismo de Inspeccidon Acreditado
debera comunicar a la ARCSA mediante un informe.

REGISTRO EN LA ARCSA:

4.14. El titular de la planta procesadora de alimentos, debera registrar el certificado a través
de la plataforma de Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos en un plazo maximo de
siete (7) dias laborables, posterior a la entrega de la documentacién por el Organismo de
Inspeccién Acreditado.
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4.15. lLas plantas procesadoras que requieran recertificarse en BPM y deseen inscribir su
certificado en la ARCSA, deben iniciar el proceso de inscripciéon del nuevo certificado dentro
del plazo de ciento veinte (120) dias previos a que culmine la vigencia del mismo.

4.16. En el caso que la inscripcidon del nuevo certificado se solicite posterior a que haya
vencido la fecha de vigencia de la ultima certificacidon registrada en la ARCSA, la Agencia
procedera con la cancelacién del codigo unico BPM asignado anteriormente y se notificara al
usuario dicha cancelacidn. El usuario deberd iniciar un nuevo proceso de inscripcion del
certificado de BPM vigente, cancelando el importe correspondiente y se asignara un nuevo
cddigo Unico BPM. El usuario no podra acogerse a lo establecido en el capitulo de
agotamiento de etiquetas.

NOTA 3: Revisar el inciso de Homologaciones Instructivo Externo-Sistematizacion Del
Proceso De Buenas Prdcticas De Alimentos Procesados (IE-B.3.1.2-ALI-03); publicado en la
pdgina web en la seccion “Normativa-Instructivos” en el enlace “Alimentos-Instructivos”.

ORDEN DE PAGO Y VALIDACION DE PAGO:

4.17. Una vez revisada la documentacion ingresada por el usuario, se generard la orden de
pago correspondiente a los derechos de certificacion, de acuerdo a la categorizacién de la
planta o del establecimiento, la misma que tendra vigencia de 10 dias.

4.18. Los derechos por concepto de registro de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura para plantas procesadoras nacionales y los derechos de recertificacion, se
establecen en Salarios Bdsicos Unificados del Trabajador de la siguiente manera:

Costo de registro/recertificacion
CATEGORIA SBU

Industria, Gran Empresa, NO MIPYME

Mediana Industria

Pequena Industria

Microempresa

Artesanos

RIN(W|S O

4.19. Los derechos por concepto de homologacion de certificados de Buenas Practicas de
Manufactura o certificaciones de inocuidad alimentaria rigurosamente superiores que
incluyan como pre - requisito las Buenas Practicas de Manufactura, se establece en Salarios
Basicos Unificados del Trabajador de la siguiente manera:
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Costo de Homologacién

CATEGORIA SBU
Industria, Gran Empresa, NO MIPYME 5
Nacional
Mediana Industria Nacional
Pequefia Industria Nacional
Microempresa Nacional
Artesanos Nacional
Empresas Extranjeras

VL |INW|>

4.20. Luego, de realizar el pago en la cuenta de la ARCSA, el
propietario/gerente/responsable o responsable técnico de la planta, deberd enviar el
comprobante de pago al correo electrdnico: arcsa.facturacion@controlsanitrario.gob.ec para
la respectiva validacion en el término de tres (3) dias laborables.

NOTA 4: Revisar el inciso de Homologaciones del Instructivo Externo-Sistematizacion Del
Proceso De Buenas Prdcticas De Alimentos Procesados (IE-B.3.1.2-ALI-03); publicado en la
pdgina web en la seccion “Normativa-instructivos” en el enlace “Alimentos-Instructivos”.

EMISION DEL CERTIFICADO DE CERTIFICADO EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

4.21. El certificado en Buenas Practicas de Manufactura de alimentos tendra una vigencia de
cinco (5) afios a partir de la fecha de su emisién, en el que constard el alcance de la
certificacion de acuerdo al Anexo 1 Listado de categorias de lineas de produccién de
alimentos procesados, del Instructivo Externo-Sistematizaciéon Del Proceso De Buenas
Practicas De Alimentos Procesados (IE-B.3.1.2-ALI-03); publicado en la pagina web en la
seccién “Normativa-Instructivos” en el enlace “Alimentos-Instructivos”.

PROCEDIMIENTO PARA LA HOMOLOGACION DEL CERTIFICADO EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA O UNO RIGUROSAMENTE SUPERIOR

4.22. las plantas procesadoras de alimentos nacionales que dispongan del Certificado en
Buenas Practicas de Manufactura o certificacién de inocuidad alimentaria rigurosamente
superiores que incluyan como pre-requisito las Buenas Practicas de Manufactura, otorgada
por un Organismo de evaluacién de la conformidad acreditado o reconocido por el Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), podran solicitar la homologacion del mismo, presentando
la debida autorizacion del titular del certificado de BPM, otorgando el respectivo cédigo
Unico BPM.
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4.23. Los certificados homologados tendrdn la misma vigencia, siempre y cuando no superen
los cinco (5) afios de validez. En el caso de homologaciones de una planta que ya cuente con
cddigo Unico BPM se otorgara un cédigo unico por cada homologaciéon que incluya.

4.24. los certificados homologados por la Agencia para plantas procesadoras de alimentos
de productos pesqueros y de origen acuicola tendran una vigencia de cinco (5) afos. El titular
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura, informara a la Agencia la renovacion del
certificado de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) otorgado por el
Instituto Nacional de Pesca (INP).

4.25. Estos procesos deberdn ser realizados a través de la plataforma de Buenas Practicas de
Manufactura de Alimentos en el link http://aplicaciones.controlsanitario.gob.ec/bp-
frontend/autenticacion/login.

NOTA 5: Revisar el inciso de Recertificacion del Instructivo Externo-Sistematizacion Del
Proceso De Buenas Prdcticas De Alimentos Procesados (IE-B.3.1.2-ALI-03); publicado en
la pdgina web en la seccion “Normativa-Instructivos” en el enlace “Alimentos-
Instructivos”.

AUTORIZACION DE MAQUILA REALIZADAS POR PLANTAS NACIONALES CERTIFICADAS EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O RIGUROSAMENTE SUPERIOR

4.26. Se podra registrar los certificados de BPM o rigurosamente superior de plantas
procesadoras nacionales, para los casos de maquila; en el cual el titular del producto para
registrar el certificado de BPM o Certificado rigurosamente superior del fabricante, debe
presentar la debida autorizaciéon notariada o contrato de maquila notariado, por parte del
titular del certificado y el certificado registrado en la ARCSA.

4.27. Llos requisitos para el registro de los de BPM o rigurosamente superior de plantas
procesadoras nacionales, para casos de maquila son:

a. Certificado anexo de productos, de BPM o Superior de la empresa fabricante, el cual fue
emitido por el OIA.

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

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

d. Autorizacién notariada o contrato de maquila notariado.

4.28. Se otorgara al titular del producto el respectivo cddigo Unico BPM, para poder inscribir
su producto bajo la linea certificada. El costo por autorizacidon de maquila se establecerd en la
normativa referente a pago de importes vigente, y dependera de la categoria del solicitante,
otorgada por el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca o quién
ejerza sus competencias.
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En caso que el solicitante no cuente con categorizacién por parte del MPCEIP o quién ejerza
sus competencias, o como organizacion de la Economia Popular y Solidaria, el cobro estard
sujeto a la categoria "Industria.

4.29. Una vez ingresada la solicitud de autorizacién, se genera una orden de pago; el
usuario debe cancelar el importe por autorizacion de maquila en el término de diez (10) dias
caso contrario se da de baja la solicitud y tiene que ingresar una nueva solicitud.

Una vez cancelado el importe, la ARCSA valida el pago realizado en el término de cinco (5)
dias y procede a emitir la autorizaciéon por maquila.

PROCEDIMIENTO PARA LA HOMOLOGACION EXTRANJERA DEL CERTIFICADO EN BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA — ALIMENTOS PROCESADOS

4.30. Las plantas procesadoras de alimentos extranjeras que cuenten con Certificado en
Buenas Practicas de Manufactura o certificacion de inocuidad alimentaria que incluyan como
pre-requisito las buenas practicas de manufactura, otorgadas por un Organismo de
evaluacion de la conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE), podran solicitar la homologacion de dicho certificado en la ARCSA.

4.31. El propietario/gerente o responsable técnico de la planta procesadora de alimentos
debe entregar en las oficinas de Planta Central o Coordinaciones Zonales de la Agencia la
siguiente documentacion:

a) Formulario de solicitud para la Homologacién del certificado en Buenas Practicas de
Manufactura para plantas procesadoras de alimentos, el cual puede obtener a través de
la pagina web: www.controlsanitario.gob.ec/servicios/.

b) Copia del certificado de BPM o certificaciones de inocuidad alimentaria que incluyan
como pre-requisito las BPM emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional del pais de
origen o por un OEC acreditado o reconocido por el SAE, en el cual se especifique la
ubicacién de la planta procesadora de alimentos,, el mismo que debe estar debidamente
autenticada por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillada, segun
corresponda;

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

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

e) Documento emitido por el titular del certificado de BPM o rigurosamente superior
donde se indique la ubicacidon de la planta procesadora de alimentos y autorice al
solicitante en Ecuador homologar el certificado y comercializar los productos en el pais,
mismo que debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o
apostillado, segln corresponda. En caso de no contar con consulado ecuatoriano en el
pais de origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas
cercano.
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NOTA 6: La informacidn de la declaracion de lineas certificadas deberd ir acorde al Anexo 1
“listado de categorias de lineas de produccion de alimentos procesados”.

4.32. Una vez que se revise la documentacién entregada y la misma cumpla con los
requisitos de la normativa vigente, se emitird la orden de pago donde el usuario tendrd un
periodo de diez (10) dias laborales para realizar la cancelacién por derechos de certificacién
de acuerdo a la categoria de la planta. El pago se podra realizar en la siguiente cuenta:

BANCO: PACIFICO
CUENTA: CORRIENTE
NUMERO DE CUENTA: 7465068

A NOMBRE DE: ARCSA

En caso de que la localidad no cuente con una agencia del Banco del Pacifico el pago lo podra
realizar en la siguiente cuenta:

BANCO: BANECUADOR
CUENTA: CORRIENTE
NUMERO DE CUENTA: 3001108015
CODIGO SUBLINEA 130113

A NOMBRE DE: ARCSA

En caso de realizar una transferencia el RUC de ARCSA es: 1768169530001.

4.33. Después de realizar el pago el propietario/gerente o responsable técnico de la planta
procesadora de alimentos tendra un plazo de diez (10) dias laborales para enviar el
comprobante de pago al correo arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec para que se
realice la validacion del pago; contados a partir de la emisidon de la orden de pago. Si no se
cumple con los plazos establecidos, debera iniciar el proceso.

4.34. Una vez validado el pago, se emitira el certificado y se notificara al propietario/gerente
o responsable técnico de la planta procesadora de alimentos a través de un oficio (Quipux) en
el plazo de cinco (5) dias.

5. ANEXOS

5.1. ANEXO 1. Listado de las categorias de lineas de produccidn de Alimentos Procesados.
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

LECHE Y
PRODUCTOS
LACTEOS
PROCESADOS (SE
EXCLUYEN LOS DE
LA CATEGORIA 2)

LECHE EN POLVO Y NATA

11 (CREMA) EN ,POLVO Y |LECHE EN POLVO: DESLACTOSADA,
"~ | PRODUCTOS ANALOGOS EN | SABORIZADA, ENRIQUECIDA
POLVO
. LECHE ENTERA: SEMIDESCREMADA,
1.2 | LECHE LIQUIDA DESLACTOSADA, SABORIZADA
LECHE CONDENSADA, EVAPORADA
1.3 Iés/iI;I(E)RAgiNDENSADA Y NATURAL/SIMPLE, EDULCORADA Y
AROMATIZADA
p YOGURT  (NATURAL,  SABORIZADO,
DERIVADOS LACTEOS DESCREMADO O SEMIDESCREMADO),
BEBIBLES, SABORIZADOS
1.4 Y/O FERMENTADOS CON O BEBIDAS DE YOGURT, B!EBIDAS DE
. SUERO DE LECHE, BEBIDAS LACTEAS CON
SIN ADICION DE FRUTAS SUERO DE LECHE
CREMA DE LECHE
1.5 (PASTEURIZADA / UHT) CREMA DE LECHE: PASTEURIZADA O UHT
QUESO: FRESCO, REQUESON, UNTABLE,
MOZARELLA CON/SIN REDUCCION DE
1.6 | QUESOS GRASA, MADURADO, MADURADO CON
MOHOS, CON ESPECIAS, FUNDIDO
NATURAL O AROMATIZADO.
17 MANTEQUILLA CON O SIN | GHEE, MANTEQUILLA CON/SIN: ADICION
" | ESPECIAS DE SAL, SABORIZANTE, ESPECIAS
DULCE DE LECHE, MANJAR DE LECHE,
HELADOS: DESCREMADOS,
1.8 E/(-\)CSIE:S Y HELADOS BASE SABORIZADOS, DESLACTOSADOS, DE
CREMA DE LECHE, A BASE DE YOGURT,
CON ADICION DE FRUTAS
BASE LACTEA EN POLVO |SUERO DE LECHE DESHIDRATADO, BASE
1.9 | CON/SIN ADICION DE LACTEA EN POLVO PARA PREPARAR
SABORIZANTES BEBIDAS O POSTRES
DECORACIONES Y
EE\S/'E:IIIE'\I:IIAEETI\?:A BASE BE CREMA DE CHANTILLY (INCLUYE LA
1.10 LECHE COMO UNO DE SUS PRINCIPALES

LACTEOS

INGREDIENTES), OTROS.
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

GRASAS 'Y ACEITES DE

MARGARINA DE ORIGEN VEGETAL
NATURAL O SABORIZADA, ACEITE

DE FRUTAS, Y HORTALIZAS

2.1 CON/SIN ACHIOTE, MANTECA, CERA
ORIGEN VEGETAL (DIFERENTES A LAS DE ABEJAS) DE
GRASAS, ACEITES Y ORIGEN VEGETAL
2 EMULSIONES MARGARINA CON MEZCLA LACTEA
GRASAS ,, MARGARINA CON OTRAS SOLIDA  CON/SIN  ADICION  DE
"“ | MEZCLAS SABORIZANTES, = MARGARINA  CON
OREGANO, MERMELADA
GRASAS Y ACEITES DE
23 | JRiGEN ANIMAL ACEITE O MANTECA DE ORIGEN ANIMAL
HIELOS Y HELADOS | 3.1 | HIELOS DE CONSUMO HIELOS
3 COMESTIBLES (SE HELADO A BASE DE AGUA CON ADICION
EXCLUYEN LOSDE | 32 | HELADOS A BASE DE AGUA | DE FRUTAS, REFRESCOS CONGELADOS
BASE LACTEA) SIN GAS, BOLOS
FRUTAS y  HORTALIZAS FRUTAS, LEGUMBRES, ~HORTALIZAS,
ENVASADAS (PELADAS Y/O TUBERCULOS,  RAICES:  LAVADAS,
4.1 | CORTAD AS).,  PRECOCIDAS PELADAS,  CORTADAS,  ENVASADAS,
COCIDAS " CON/SIN ATMOSFERAS MODIFICADAS,
PRECOCIDAS, COCIDAS
ALY FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS,
HORTALIZAS TUBERCULOS, RAICES DESHIDRATADAS O
PROCESADAS FRUTAS y HORTALIZAS, DESECADAS CON/SIN TRATAMIENTO
(INCLUYE RAICES, | 4.2 | DESHIDRATADAS 0| QUIMICO (SE INCLUYEN LAS PIELES DE
TUBERCULOS, DESECADAS, HARINAS FRUTAS DESHIDRATADAS O DESECADAS
4 LEGUMBRES, CON/SIN  TRATAMIENTO  QUIMICO);
LEGUMINOSAS, HARINAS
HONGOS Y SETAS FRUTAS Y  HORTALIZAS PICKLES, CHUCRUT, ENTRE OTROS
COMESTIBLES, 43 | FERMENTADAS v VEGETALES Y FRUTAS
ALGAS MARINAS, ENCURTIDAS FERMENTADOS/ENCURTIDOS EN
FRUTOS SECOS ¥ ESLNS::VIEE FRUTAS REFRIGERADAS
SEMILLAS) PULPAS, CONGELADAS CON/SIN CONSERVANTE;
44 | CONCENTRADOS/PASTAS CONCENTRADOS/PASTAS DE FRUTAS,

LEGUMBRES, HORTALIZAS; PURES DE
FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS;
PASTAS DE FRUTOS SECOS Y SEMILLAS
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

AZUCAR (SE EXCLUYE LAS
FRUTAS)

(SESAMO, AJONJOLi, MANi, NUECES Y
OTROS)
FRUTAS EN  ALMIBAR,
45 CONFITADAS, RECUBIERTAS | FRUTAS EN ALMIBAR, CONFITADAS,
"~ | (ESCARCHADAS, RECUBIERTAS, COCTEL DE FRUTAS
GLASEADAS, OTROS)
JALEAS, MERMELADAS CON/SIN TROZOS
4.6 | JALEAS Y MERMELADAS DE FRUTAS
TOFU, CUAJADA DE SOYA
4.7 | CUAJADA DE SOYA SEMIDESHIDRATADA O DESHIDRATADA
CAFE INSTANTANEO, CAFE
, , DESCAFEINADO INSTANTANEO,
4.8 g:EE Y SUCEDANEOS DEL EXTRACTO DE CAFE, CAPSULAS DE CAFE
(PODS), CAFE TOSTADO Y/O MOLIDO,
SUCEDANEOS DEL CAFE
ALMIDONES, FECULAS Y
49 DERIVADOS DE FRUTAS Y |ALMIDON DE YUCA, PAPA, ZANAHORIA,
"~ | HORTALIZAS JUDIAS, LENTEJAS, GUISANTES, OTROS
4.10 | SEMILLAS EMPACADAS SEMILLAS TRATADAS CON/SIN CASCARA
, , TE o} HIERBAS AROMATICAS
4.11 EE\){A;”AE;(/_\BSAS AROMATICAS ENVASADAS, MEZCLAS DE FRUTAS,
TISANAS, MATE
CARAMELO DURO (CHUPETE) O BLANDO
CARAMELOS: DURO, | (GOMITAS) CON/SIN RELLENO,
5.1 |BLANDO, LIQUIDO Y GOMA | CARAMELO LiQUIDO, GOMA DE MASCAR
DE MASCAR CON/SIN CENTRO LIQUIDO, CARAMELO Y
GOMA DE MASCAR EN POLVO
JARABE DE CARAMELO, JARABE
PRODUCTOS DE AROMATIZADO, SIROPE, MEMBRILLO,
3 CONFITERIA >-2 | DULCES Y JARABES MELCOCHA, MALVAVISCOS, TURRON,
COCADA.
DECORACIONES Y CREMA DE CHANTILLY (INCLUYE EL
REVESTIMIENTOS DE AZUCAR COMO UNO DE SUS
5.3 | PASTELERIA FINA A BASE DE

PRINCIPALES INGREDIENTES), FONDANT,
ABRILLANTADORES, GLASEADOS
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

MEZCLA EN POLVO PARA

5.4 | bOSTRES FLAN, GELATINA
POLVO DE CACAO AMARGO, COCOA,
6.1 | CACAO EN POLVO COCOA SABORIZADA
CHOCOLATE NEGRO, RELLENO,
. CHOCOLATE DE MESA, COBERTURAS, A
PRODUCTOS A . ’ 7
BASE DE CACAO Y 6.2 | CHOCOLATERIA LA TAZA, CHOCOLATE CON/SIN ADICION
DE LACTEOS
SUS DERIVADOS 63 | SUBPROCESOS DELCACAG | ICOR, MANTECA, CREMA/PASTA  DE
' CACAO, SEMILLAS
SUCEDANEOS DEL )
6.4 | CiOCOLATE SUCEDANEOS DEL CHOCOLATE
PASTAS  ALIMENTICIAS Y  FIDEOS
FIDEOS, PASTAS Y | CON/SIN TRATAMIENTOS
7.1 | PRODUCTOS FARINACEOS O | (DESHIDRATACION, COCCION,
SIMILARES PREGELATINIZACION 0
CONGELAMIENTO)
. EEEEANLESSER ngggisﬁigf\ TORTILLAS Y DISCOS DE HARINA DE
ELCONSUMO CEREALES, AREPAS SIN RELLENO
CEREALES Y CEREALES PARA EL DESAYUNO TIPO
PSEUDOCEREALES GRANOLA, HARINA DE  AVENA
’ P ..
ASI COMO LOS CEREALES  PARA  EL| O ARROZ HINCHADO, CEREALES MIXTOS
PRODUCTOS A p ! ’
BASE DE ESTOS (Sg | /3 | DESAYUNO, INCLUIDOS LOS | CEREALES PARA EL DESAYUNO CON SOJA
( COPOS DE AVENA O SALVADO, CEREALES PARA EL
EXCLUYEN LOS DESAYUNO EXTRUIDOS ELABORADOS
PRODUCTOS DE LA CON HARINA O GRANOS DE CEREALES
CATEGORIA 8) EN POLVO
BARRAS A BASE DE CEREALES Y/O
7.4 | BARRAS A BASE DE CEREAL | o)
S s EEARPE:CL:EOS EN- GRANO | cpapA, CENTENO, MAIZ, SORGO, MIJO,
' AVENA, ARROZ PRECOCIDO, OTROS
o Aamones, s AIOON9E e o, e
"> | DERIVADOS DE CEREALES ' '
OTROS
PRODUCTOS DE LA 8.1 | HARINAS Y PREMEZCLAS A | HARINAS O PREMEZCLAS DE CEREALES:
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

MOLINERIA, BASE DE FARINACEOS TRIGO, ARROZ, QUINUA, MAIZ, CEBADA,
PANADERIA Y CENTENO, MIJO, OTROS
PASTELERIA PANES LEUDADOS CON LEVADURA O
CON BICARBONATO (SE INCLUYEN
g, PAN Y PRODUCTOS DE|PRODUCTOS TIPO ROSCONES, PANES Y
" | PANADERIA ORDINARIA BOLLOS DULCES), GALLETAS CRUJIENTES
“CRACKERS”,  GALLETAS  SALADAS,
BAGELS, PITA, HOSTIAS
PREMEZCLAS EN POLVO CON/SIN SABOR
8.3 PMoEsZTCRLEAs EN' POLVO PARA | b ARA PREPARACION DE POSTRES, PUDIN
EN POLVO, OTROS
. | TORTAS, GALLETAS Y PASTELES (CON
EI'T\ICZ\DU(CJSLSCESE Pé':ﬁ;g'? RELLENO DE FRUTA O CREMA), DONUTS,
84 oM ATIZADO'S) 7 | SCONES (BOLLOS INGLESES), MEZCLAS
MEZCLAS PARA  PASTELERIA  FINA  (TORTA,
TORTITAS, PANQUEQUES)
PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS EN
PIEZAS ENTERAS, CORTES, O PICADOS:
PRODUCTOS CARNICOS vy CURADOS (INCLUIDOS LOS SALADOS),
CARNES Y 9.1 | DERIVADOS, ELABORADOS DootcADOS Y FERMENTADOS ~SIN
PRODUCTOS SIN TRATAMIENTO FiSico | TRATAMIENTO Fisico (PIEZAS
9 | PROCESADOS (SE EMBUTIDOS CRUDOS, OTROS)
EXCLUYEN LOS PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS EN
PRODUCTOS DE LA ) PIEZAS ENTERAS, CORTES, O PICADOS
CATEGORIA 10) PRODUCTOS  CARNICOS Y/ )\ "t ATAMIENTO  FiSICO (PASTAS
9.2 | DERIVADOS, ELABORADOS
CON TRATAMIENTO Fisico | UNTABLES,  EMBUTIDOS  COCIDOS -
JAMON CURADO Y COCIDO, PRODUCTOS
CARNICOS ENLATADOS, OTROS)
PESCADOS, PESCADOQOS, DERIVADOS Y
DERIVADOS Y PRODUCTOS  PESQUEROS | PRODUCTOS DE LA PESCA FILETEADOS O
BRODUCTOS 10.1 | ELABORADOS,  INCLUIDOS | PICADOS, REFRIGERADOS o)
- PESQUEROS MOLUSCOS, CRUSTACEOS Y | CONGELADOS
EQUINODERMOS
PROCESADOS PESCADOS, DERIVADOS Y |PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS
(INCLUIDOS 10.2 | PRODUCTOS  PESQUEROS  APANADOS,
MOLUSCOS, SEMICONSERVADOS, REFRIGERADOS/CONGELADOS, EN
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

CRUSTACEOS Y
EQUINODERMOS)

INCLUIDOS MOLUSCOS,
CRUSTACEOS Y
EQUINODERMOS

SEMICONSERVAS
ESCABECHADOS,
ENCURTIDOS)

(MARINADOS,
FERMENTADOS,

PESCADOS, DERIVADOS Y

PRODUCTOS  PESQUEROS
EN  CONSERVA  (CON |PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS
103 INCLUSION DE LOS | AHUMADOS, SEMIELABORADOS
ENLATADOS Y | (EMBUTIDOS), EN CONSERVAS (LATA,
FERMENTADOS) INCLUIDOS | POUCH, VIDRIO)
MOLUSCOS, CRUSTACEOS Y
EQUINODERMOS
HUEVOS FRESCOS
11.1 | EMPACADOS HUEVOS FRESCOS EMPACADOS
HUEVO ENTERO, CLARAS, YEMAS:
HUEVO ENTERO, CLARAS, PASTEURIZADOS LiQuIDOS 0
VEMAS:  PASTEURIZADOS PESHIDRATADOS.  BOCADITOS  DE
HUEVOS Y 11.2 LIQUIDOS o MERENGUE DE CLARA DE HUEVO,
11 PRODUCTOS A DESHIDRATADOS HUEVOS EN CONSERVA, INCLUIDO LOS
BASE DE HUEVO HUEVOS EN ALCALI, SALADOS Y
ENVASADOS
PRODUCTOS A BASE DE HUEVO EN
PRODUCTOS A BASE DE|POLVO O LiQUIDO, Y/O CUAJADOS POR
11.3 |HUEVO EN POLVO O |CALORZHUEVO ENTERO, CLARA O YEMA,
LiQuIiDo PASTERIZADOS Y DESECADOS
/DESHIDRATADOS
MIEL, CERA Y OTROS PRODUCTOS DE
12.1 MIEL ORIGEN APICOLA
AZUCAR REFINADA BLANCA, AZUCAR
MORENA, AZUCAR DE COCO, PANELA,
. ENDULZANTES O ) PANELA MOLIDA, PANELA EN POLVO,
EDULCORANTES | .,  AZUCAR REFINADA BLANCA, PANELA SABORIZADA, AZUCAR TOTAL O

AZUCAR MORENA, PANELA

PARCIALMENTE INVERTIDA (SE INCLUYE
LA MELAZA)
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

EDULCORANTES ACALORICOS
12.3 EglLJILDCOOSRANTES DE MESA NATURALES/ARTIFICIALES (STEVIA,
ASPARTAMO, SUCRALOSA)
EDULCORANTES ACALORICOS
12.4 E%%LICD%ZANTES DE MESA NATURALES/ARTIFICIALES EN
PRESENTACION LIQUIDA
. | MOSTAZA, MOSTAZA CON MIEL, SALSA
13.1 MOSTAZAY SALSA DE AJl DE AJi, SALSA DE AJi CON CHOCHO
SALSAS DE SOYA CON/SIN
13.2 | o PNTAR SALSAS DE SOYA CON/SIN FERMENTAR
SALSA BBQ, DE TOMATE, GOLF,
AGRIDULCE, DE QUESO, DE MARISCOS,
13.3 | SALSAS Y ADEREZOS CHIMICHURRI,  DIPS  (GUACAMOLE,
HUMUS, OTROS)
13.4 | SALSAS EMULSIONADAS MAYONESA CON/SIN ESPECIAS
SAL, ESPECIAS, AL Y EDANEOS DE LA |S>/AALRR|LDLEERAN| ESA/t'\( SI?ALDAMYAEII_NA'RASDAAL
el llalaR s 13.5 EAL S|§JACRA cooSNsumo SAL EN GR'A;O coLORURo Dgosomo’
13| CREMAS, CALDOs, HUMANO CLORURO DE POTASIO, SUCEDANEOS DE
SALSAS Y LA SAL, SAL ESPECIADA.
ADEREZOS ) CALDOS, SOPAS, CREMAS, SALSAS Y
CALDOS, SOPAS, PURES Y g
13.6 | Coenas DESHIDRATADA | PURES  DESHIDRATADOS,  CALDOS
CONCENTRADOS EN POLVO
VINAGRE CON/SIN ESPECIAS, VINAGRE
13.7 | VINAGRE BLANCO, VINAGRETAS, VINAGRE DE
FRUTA
CANELA, ANiS, CLAVO DE OLOR,
13.g ESPECIAS Y CONDIMENTOS | PIMIENTA DULCE, PIMIENTA EN POLVO,
*® |ENTEROS Y EN POLVO CURRY,  JENJIBRE EN  POLVO,
SAZONADORES EN POLVO
13,9 ESPECIAS Y CONDIMENTOS ALINOS, ADOBOS, PASTA DE AJO,

EN PASTA

CONCENTRADOS DE CALDO EN PASTA
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

SOLIDOS (LECHES EN POLVO DISTINTAS
141 QEZ\TI\EANEL(E: ESPECmF: DE LAS INDICADAS EN LA SUBCATEGORIA
- 1.1, SUCEDANEOS DE LA LECHE EN
SOLIDOS POLVO)
ALIMENTOS PARA
14 REGIMENES ALIMENTOS PARA | SEMISOLIDOS (ALIMENTOS COLADOS Y
ESPECIALES 14.2 | REGIMENES  ESPECIALES | _ = ~ ENVASADOS)
SEMISOLIDOS
ALIMENTOS PARA | .
14.3 | REGIMENES ~ ESPECIALES EfPL;'SFASS (TA(étjfTiZ') GOTAS),  EN
LiQUIDOS
15.1 E\LleFl)\;E\l\fTElllegsSsOLloos SOLIDOS  (MEZCLAS  EN  POLVO,
GRANULADOS, BARRAS, CAPSULAS)
SUPLEMENTOS
15 S::_:l';:;“ﬁf_:gg: 155 | ALIMENTICIOS SEMISOLIDOS ~ (JALEAS, GELES,
““ | SEMISOLIDOS GELATINAS, CAPSULAS)
153 | SUPLEMENTOS LIQUIDOS  (GOTAS,  SOLUCIONES,
"> | ALIMENTICIOS LIQUIDOS | JARABES, CAPSULAS)
BEBIDAS CARBONATADAS SABORIZADAS
16.1 | BEBIDAS CARBONATADAS | (/0 10 G\ DE FRUTAS
AGUA ENVASADA, AGUA|AGUA  ENVASADA:  SABORIZADA,
16.2 | ENVASADA CON GAS, AGUA | MINERALIZADA,  DE  MANANTIAL
ENVASADA SABORIZADA | CON/SIN GAS
BEBIDAS NO BEBIDAS DE MALTA, JUGOS, | 5 81DAS DE MALTA, JUGOS, NECTARES Y
ALCOHOLICAS | 13 NECTARES Y REFRESCOS | orrcrarns  ENVASADOS CON/SIN
(INCLUIDAS LAS ENVASADOS CON/SIN| A DICION DE FRUTA
ey ADICION DE FRUTA
16 BEBIDAS HIDRATANTES
Exlz:?b\égl'\lsLEos BEBIDAS HIDRATANTES SABORIZADAS/NO  SABORIZADAS, CON
16.4 ADICION DE AZUCARES Y SALES
LACTEOS). BEBIDAS ENERGETICAS CARBONATADAS,
16.5 | BEBIDAS ENERGETICAS NO CARBONATADAS, CON ADICION DE
VITAMINAS Y MINERALES
BEBIDAS DE TE, TISANAS PREPARADAS,
16.6 | BEBIDAS DE CAFE Y TE BEBIDAS DE TE CARBONATADAS,
BEBIDAS DE CAFE
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

16.7

BEBIDAS EMULSIONADAS

COCTELES SIN ALCOHOL

16.8

BEBIDAS
BLANCAS

VEGETALES O

BEBIDAS DE CEREALES, FRUTOS SECOS O
SEMILLAS CON/SIN ADICION DE FRUTAS
Y/O SABORIZANTES

16.9

BEBIDAS FERMENTADAS
(EXCUIDA LA KOMBUCHA)

CHICHA DE JORA, CHICHA MORADA

16.1

CONCENTRADOS EN POLVO
DE ORIGEN NATURAL O
SINTETICO PARA BEBIDAS

MEZCLAS PARA PREPARAR BEBIDAS
INSTANTANEAS, SINTETICAS/NATURALES

17

BEBIDAS
ALCOHOLICAS

17.1

ALCOHOLICAS
POR

BEBIDAS
OBTENIDAS
DESTILACION

VODKA, WHISKY, RON, AGUARDIENTE,
TEQUILA, PISCO, BRANDY, CONAC, ETC.

17.2

ALCOHOLICAS
POR

BEBIDAS
OBTENIDAS
FERMENTACION

VINO, CERVEZA, CERVEZA ARTESANAL,
CHAMPAGNE, SIDRA, SAKE, ETC.

17.3

BEBIDAS ALCOHOLICAS

FORTIFICADAS

JEREZ, OPORTO, MADEIRA, MARZALA,
ETC.

17.4

BEBIDAS ALCOHOLICAS
COMPUESTAS (LICORES
OBTENIDOS POR PROCESOS
DISTINTOS DE LOS
INDICADOS EN LA
SUBCATEGORIA 17.1)

ALCOHOL ETiLICO +
MOSTO/SABORIZANTES

17.5

BEBIDAS ALCOHOLICAS DE
BAJO CONTENIDO
ALCOHOLICO (MENOR O
IGUAL A 15°)

COCTELES, PONCHE, ETC.

18

BOCADITOS O
SNACKS

18.1

SNACKS DE FRUTAS Y MIX
DE FRUTAS CON
OLEAGINOSAS (INCLUYE LAS
DESHIDRATADAS)

SNACKS DE FRUTAS DESHIDRATADAS,
MIX DE FRUTAS DESHIDRATADAS Y
OLEAGINOSAS

18.2

SNACKS DE HORTALIZAS
(INCLUYE RAICES,

SNACKS DE HABAS FRITAS, CAMOTE
FRITO, PAPAS FRITAS, YUCA FRITA
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ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

TUBERCULOS, LEGUMBRES,
LEGUMINOSAS, HONGOS Y
SETAS COMESTIBLES, ALGAS
MARINAS, FRUTOS SECOS Y
SEMILLAS)

CON/SIN SAL Y/O ADITIVOS

SNACKS DE OLEAGINOSAS Y

SNACKS DE CUERITOS DE SOYA, MANI,
NUECES, ALMENDRAS, SEMILLAS DE

183 SEMILLAS GIRASOL, SAMBO, ZAPATO CON/SIN SAL
Y/O ADITIVOS
SNACKS DE DERIVADOS ]
18.4 CARNICOS SNACKS DE CHICHARRON
185 SNACKS DE EXTRUIDOS Y |SNACKS DE QUINUA, REMOLACHA,
"~ | EXPANDIDOS MAI{Z, ARROZ EXTRUIDOS/EXPANDIDOS
BOCADITOS RELLENOS DE MANJAR;
SOPAS ENVASADAS; SOPAS
ﬁLS%ESNFT,S: A EPLR(E:PO’;?L\J?\SS FERMENTADAS ENVASADAS; GELATINAS
PREPARADAS CON O SIN BASE LACTEA;
19.1 |QUE  NO  REQUIERAN ;
TRATAMIENTO  TERMICO MENESTRAS; MAIZ DULCE; LENTEJAS
PREVIO A SU CONSUMO COCIDAS; ESTOFADO; ENCEBOLLADO:
CEVICHES; MENESTRON; ENSALADAS;
ALIMENTOS ENTRE OTRAS
25 PREPARADOS PIZZAS; LASANA; AVES ADOBADAS PRE
LISTOS PARA COCIDAS/PLATOS CONGELADOS:
CONSUMIR ALIMENTOS  PREPARADOS MADUROS, TOSTONES, YUCA EN
LISTOS PARA EL CONSUMO PALITOS, PAPAS EN PALITOS, MUCHINES
19.2 | QUE REQUIERAN g::_;(gSCA, PANES DE YUCA, EMPANADA Y
;E’;\T/fOMAES'\:JTSONSLE\;{g"'CO VEGETALES/FRUTAS/TUBERCULOS  PRE
FRITOS Y/O CONGELADOS; ALIMENTOS
PREPARADOS PRECOCIDOS Y/O
CONGELADOS
ADITIVOS ADITIVOS SOLIDOS igligngANTEiA ETOE?I;\({)%EESENCIAPSAE:
R 20-1 PANIFI&ACIC’)N TEXTURIZANTES PARA
20 (EMULSIFICANTES, MASAS, LEVADURA
AROMATIZANTES, SABORIZANTES LiQUIDOS, COLORANTES
SABORIZANTES | 20.2

LiQuIDOS (CARAMELO, OTROS),
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LISTADO DE LAS CATEGORIAS DE LINEAS DE PRODUCCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

(INCLUIDOS EMULSIFICANTES, ESENCIAS LfQUIDAS,
ESENCIAS Y ADITIVOS LIQUIDOS BACTERICIDAS DE FRUTAS Y LEGUMBRES
EXTRACTOS), QUE NO REQUIERAN ENJUAGUE
ENTRE OTROS). 20.3 OLEORRESINAS AROMAS Y SABORES A BASE DE ACEITE,
' OTROS
ALIMENTOS PROCESADOS ALIMENTICIOS
ALIMENTOS PROCESADOS
ALIMENTOS QuE CONTENGAN | QUE  CONTENGAN ~ CANNABIS  NO
PROCESADOSY | 511 CANNABIS NO PSICOACTIVO (e ENERGETICAS,
SUPLEMENTOS 0 CANAMO O  SUS - AS :
ALIMENTICIOS QUE DERIVADOS ACEITES, LECHES DE CANAMO, CEREALES
' O HARINAS)
21 CTNNJEEE?\:\C') SUPLEMENTOS SUPLEMENTOS  ALIMENTICIOS  QUE
pscoacTvo0 | Awmmcos aue CONTOM oo
CANAMO O SUS 21.2 | CONTENGAN CANNABIS NO DERIVADOS (CAPSULAS GOTAS
DERIVADOS. ESISCDJQEEXS 02 CANAMO O o5 vos DE PROTEINA, GOMITAS O
’ CARAMELOS, ETC)
ELABORACION DE
SLSor BEBIDAS FERMENTADAS QUE
PRODUCTOS
22 ALIMENTICIOS NO | 221 | PRODUCTOS AUMENTICIOS CONTENGAN CULTIVOS DE BACTERIAS Y
CONTEMPLADOS NO CONTEMPLADOS HONGOS (TE DE KOMBUCHA, OTROS).
ANTERIORMENTE ANTERIORMENTE.
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