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Version Descripcion Fecha de Actualizacion
1 Emisién de Original agosto/2017
Modificaciones realizadas:
e Se incluye proceso para inscripcion en la ARCSA de
laboratorios externos para que realicen los andlisis de
controles posteriores, se establece el proceso que debe
2 seguir el usuario para realizar sus controles de seguimiento. junio/2020
e Se actualiza el formato e imagen en todo el instructivos y
anexos.
Se cambia cédigo del instructivo de IE-B.5.1.3-ALI-01 a IE-
B.5.1.5ALI-01
Modificaciones realizadas:
e Inclusién de glosario de términos segun lo descrito en la
Resolucién ARCSA-DE-016-2022-AKRG
e Seincluye Consideraciones generales
3 mayo/2024
e Se actualiza el procedimiento general de la inspeccién de
establecimientos y control posnotificacion nivel 2 y/o nivel 3
de alimentos procesados sujetos a notificacidn sanitaria y/o
linea certificada en buenas practicas de manufactura.
Reestructuracién integral del instructivo, con enfoque en el usuario
externo, que incluye la actualizaciéon, reorganizacion vy
fortalecimiento del procedimiento técnico y administrativo para la
inspeccién y control sanitario de alimentos procesados, servicios
de alimentacién colectiva y productos del tabaco, asi como del
control posnotificacidn nivel | y nivel Il.
Cambios especificos introducidos:
4 e Reformulacién del objetivo del instructivo, orientandolo julio/2026
explicitamente al conocimiento y comprension del usuario
externo, diferenciando su alcance del uso operativo interno.
e Actualizacién y depuracion de la base normativa,
incorporando y alineando el contenido con la Resolucién
Nro. ARCSA-DE-2022-016-AKRG y su reforma mediante
Resolucion Nro. ARCSA-DE-2025-007-DASP, asi como
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normativa vigente aplicable a rotulado de alimentos
procesados, azUcar y productos del tabaco.

e Reorganizacién completa del capitulo de procedimiento,
diferenciando claramente entre inspeccion de
establecimientos, control posnotificacion nivel I
(etiquetado/rotulado), y control posnotificacién nivel Il
(analisis de laboratorio).

e Rediseno del control posnotificacién nivel |, incorporando:
lineamientos generales de etiquetado de alimentos
procesados; consideraciones especificas para leche vy
derivados, bebidas con suero de leche y azucar (RTE INEN
160); inclusién expresa del control de empaquetado y
etiquetado de productos del tabaco conforme a la Ley
Orgdnica para la Regulacion y Control del Tabaco.

e Actualizacién del control posnotificacion nivel I,
estableciendo de forma clara: consideraciones generales;
motivos para su aplicacion, incluyendo denuncias, alertas
sanitarias e investigaciones epidemioldgicas (ETA);
procedimiento de toma de muestras para anadlisis de
laboratorio; disposiciones sobre contramuestra, custodia,
reposicidn del producto y notificacion al titular; condiciones
de conservacidon, cadena de custodia y trazabilidad;
lineamientos sobre laboratorios de analisis y resultados.

e Fortalecimiento del enfoque preventivo, de trazabilidad y de
transparencia del proceso de control sanitario.

e Mejora de la claridad técnica y juridica del texto, evitando
duplicidades, contradicciones normativas y lenguaje

operativo interno no aplicable al usuario externo.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Poner en conocimiento del usuario externo el procedimiento técnico y administrativo
aplicable a la inspeccion de establecimientos de alimentos procesados, servicios de
alimentacién colectiva y establecimientos relacionados con productos del tabaco; asi como al
control posnotificacion Nivel | y Nivel Il de alimentos procesados, incluyendo, cuando
corresponda, la toma de muestras, manejo de contramuestras, cadena de custodia, analisis
de laboratorio, notificacién de resultados y reposicion del producto, conforme a la normativa
sanitaria vigente.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1 Para la aplicacion del presente instructivo se debe considerar la siguiente base
normativa:

a. La Ley Orgdnica de Salud (publicada en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 423, 22 de
diciembre de 2006; ultima modificacidon: 16 de mayo de 2023), o documento que la
sustituya o modifique, y su Reglamento.

b. La Ley Organica para Fomentar la Produccién, Comercializacion, Industrializacion,
Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus Derivados (publicada en el Registro Oficial
Suplemento Nro. 128, 17 de agosto de 2022), o documento que la sustituya o modifique, y
su Reglamento.

c. La Ley de yodizacion obligatoria de la sal para consumo humano (publicada en el Registro
Oficial Nro. 57, 20 de noviembre de 1968), o documento que la sustituya o modifique, y su
Reglamento.

d. El Decreto Ejecutivo Nro. 1290 (publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788,
13 de septiembre de 2012; dltima modificacién: 04 de octubre de 2016), o documento
gue lo sustituya o modifique.

e. El Decreto Ejecutivo Nro. 3609 (publicado en el Registro Oficial Edicion Especial Nro. 1, 20
de marzo de 2003) y sus Reformas, Texto Unificado de Legislacion Secundaria del MAGAP,
Titulo XXIX del Reglamento de Fortificacion y Enriquecimiento de la Harina de Trigo en
Ecuador para la Prevenciéon de las Anemias Nutricionales, o documento que lo sustituya o
modifique.

f. El Acuerdo Ministerial Nro. 4439 (publicado en el Suplemento Nro. 134 del Registro
Oficial, 29 de noviembre de 2013), mediante el cual se publicé el “Establecimiento de los
limites mdximos de grasas trans en grasas y aceites comestibles, margarinas e insumos
para las industrias de alimentos, panaderias, restaurantes o servicios de comidas
(catering)”, o documento que lo sustituya o modifique.

g. El Acuerdo Ministerial Nro. 00000564 mediante el cual se reformd el “Reglamento de
fortificacion y enriquecimiento de la harina de trigo en el Ecuador para la prevencion de
las anemias nutricionales”, o documento que lo sustituya o modifique.
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h. La Resolucion Nro. 001-2022-CIMC, de fecha 1 de abril de 2022, del Comité
Interministerial de la Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca, o documento que lo sustituya o modifique.

i. La Resolucion Nro. 17156, a través de la cual se aprueba y oficializa con caracter de
obligatorio el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 160 “Rotulado de azucar”, o
documento que lo sustituya o modifique.

j- La Resolucion Nro. 14511 en la cual se aprueba y oficializa con caracter de obligatorio el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de productos alimenticios
procesados, envasados y empaquetados”, o documento que lo sustituya o modifique.

k. La Resolucion Nro. ARCSA-DE-2022-016-AKRG, a través de la cual se expidid la
“Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas
procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacion y transporte de
alimentos procesados y de alimentacion colectiva” (publicada en el Suplemento del
Registro Oficial Nro. 234, 20 de enero de 2023; ultima modificacion: 09 de julio de 2025),
o documento que la sustituya o modifique.

l. La Resoluciéon Nro. ARCSA-DE-2025-007-DASP, a través de la cual se expidio la “Reforma
Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas
procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacion y transporte de
alimentos procesados y de alimentacion colectiva. Publicada en Registro Oficial
Suplemento No. 234 de 20 de enero de 2023”, o documento que la sustituya o modifique.

m. La Resolucion Nro. ARCSA-DE-2021-008-AKRG, a través de la cual se expidid la
“Normativa Técnica Sanitaria para la obtencidn del certificado de la notificacion sanitaria
e inscripcion de plantas procesadoras certificadas en buenas prdcticas de manufactura de
alimentos para regimenes especiales, establecimientos de distribucidon, comercializacion y
transporte” (publicada en el Registro Oficial Suplemento Nro. 546, 27 de septiembre de
2021; ultima modificacién: 02 de agosto de 2024), o documento que la sustituya o
modifique.

n. La Resolucion Nro. ARCSA-DE-028-2016-YMIH, a través de la cual se expidid la
“Normativa Técnica Sanitaria para la obtencion de la notificacion sanitaria y control de
suplementos alimenticios de los establecimientos en donde se fabrican, almacenan,
distribuyen, importan y comercializan” (publicada en el Registro Oficial Suplemento Nro.
937, 03 de febrero de 2017; ultima modificacion: 26 de enero de 2023), o documento que
la sustituya o modifique.

0. La Resolucion Nro. ARCSA-DE-2023-001-AKRG, a través de la cual se expidid la
“Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para otorgar el permiso de funcionamiento
sanitario a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria, con excepcion de
los establecimientos de servicios de salud”, o documento que la sustituya o modifique.

p. La Resolucion Nro. ARCSA-DE-2021-015-AKRG, a través de la cual se expidid la
“Normativa Técnica Sanitaria para el andlisis de control de calidad posregistro o
posnotificacion de los productos de uso y consumo humano sujetos a control y vigilancia
sanitaria”, o documento que la sustituya o modifique.
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g. Instructivo externo: “Externalizacion de Andlisis de Alimentos Procesados, Suplementos
Alimenticios, Alimentos para Regimenes Especiales y Registro de los Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) en la ARCSA”, cédigo: IE-B.4.1-GN-01.

r. Instructivo externo: “Descriptivo de Establecimientos sujetos a Vigilancia y control
sanitario”, cédigo: IE-B.3.4.1-PF-01.

s. Otras normativas aplicables y vigentes.

2.2 Otras consideraciones a tener en cuenta para la aplicacion del presente instructivo:

— La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo
lzquieta Pérez ejecutara acciones de control y vigilancia sanitaria sobre alimentos
procesados, establecimientos de alimentos procesados, servicios de alimentacién
colectiva y establecimientos relacionados con productos del tabaco, en funcién del riesgo
sanitario, la planificacién institucional, denuncias, alertas, requerimientos de autoridad u
otros criterios técnicos aplicables.

— La ARCSA podra tomar muestras de alimentos procesados en cualquiera de las etapas de
produccién, almacenamiento, transporte, comercializacion y expendio; asi como, cuando
corresponda, de alimentos preparados en establecimientos de servicios de alimentacion
colectiva, en el marco de sus competencias de control y vigilancia sanitaria.

— En cada inspeccion y/o muestreo, la ARCSA levantarad un acta que debe ser firmada por el
funcionario de la Coordinacidon Zonal que realizd la inspeccion o control y por el
propietario, representante legal o responsable del establecimiento. Una vez finalizada la
inspeccidn o control, se entregard de manera inmediata al establecimiento copia integra
del acta levantada, en formato fisico o digital, o su respectivo respaldo fotografico
completo y legible, y, cuando aplique, la contramuestra debidamente rotulada. El
contenido, formalidades y efectos del acta de inspeccién o muestreo se regiran por lo
establecido en los numerales correspondientes del presente instructivo.

— La ARCSA notificara formalmente el muestreo al titular de la notificacion sanitaria o del
certificado de BPM dentro del término de tres (3) dias, contados a partir del dia habil
siguiente a la fecha del muestreo, mediante el Sistema de Gestién Documental Quipux,
correo(s) electrénico(s) de contacto registrados por el titular en los sistemas informaticos
institucionales, o el sistema institucional que se implemente para el efecto, adjuntando
copia del acta correspondiente, a fin de que el titular gestione, cuando corresponda, la
reposicion del producto en el establecimiento donde se realizé la toma de la muestra,
segun aplique. La reposicidon del producto no constituye requisito previo ni condiciona la
facultad de la ARCSA para ejecutar el muestreo. De manera complementaria, y cuando se
disponga de esta informacion, la ARCSA podra utilizar otros medios de contacto asociados
al producto o al titular, con fines informativos o de coordinacién, sin que ello sustituya la
notificacién formal realizada por los medios institucionales correspondientes.
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— Los andlisis de laboratorio de alimentos procesados se realizaran en el Laboratorio de
Referencia de la ARCSA o, cuando corresponda, en laboratorios acreditados por el Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano - SAE bajo la norma ISO/IEC 17025 vigente, o en laboratorios
qgue demuestren competencia técnica conforme a dicha norma o la que la reemplace, de
acuerdo con la normativa aplicable.

— Los productos incluidos en los combos o paquetes promocionales deben contar con su
notificacién sanitaria o inscripcion BPM vigente, y con el rotulado correspondiente acorde
con la normativa aplicable.

— El titular de la notificacién sanitaria o del certificado de BPM debe contar con informes de
analisis de laboratorio de los productos, de acuerdo con su sistema de aseguramiento de
calidad e inocuidad. Asimismo, debe disponer en su establecimiento de toda la
documentacion presentada para la obtencién del certificado de la notificacién sanitaria o
inscripcion de cada alimento procesado por linea certificada en BPM.

— Para el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley Orgénica de la Salud, los
funcionarios de la ARCSA tendran libre acceso a los lugares en los cuales deban cumplir
sus funciones de control y vigilancia. En caso de ser necesario, podran requerir la
intervencién de la fuerza publica.

— Para la toma de muestras de alimentos procesados, la ARCSA considerard que el producto
cuente con vida Util vigente y con un tiempo remanente que permita la ejecucion de los
analisis correspondientes, segun la naturaleza del producto y el tipo de ensayo requerido.
Sin perjuicio de lo anterior, por razones de riesgo sanitario, denuncia, alerta sanitaria o
investigacion epidemioldgica, la ARCSA podra proceder al muestreo dentro del periodo de
vida Util vigente del producto, aun cuando el tiempo remanente sea reducido.

— En el acta de inspeccién o muestreo se dejara constancia de la fecha de elaboracidn
(cuando aplique), fecha de caducidad o vencimiento del producto y del tiempo de vida util
vigente al momento de la toma de la muestra, a efectos de garantizar la trazabilidad y
viabilidad técnica del andlisis correspondiente.

— ElI manejo, conservacién y transporte de las muestras se realizard conforme a las
condiciones establecidas por el fabricante para cada producto, a fin de preservar su
integridad, trazabilidad y validez analitica.

— Cuando el acta de muestreo contemple secciones de transporte y recepcién de muestras,
estas podran ser completadas posteriormente por el personal técnico de la ARCSA
responsable del traslado y de la recepcidn en laboratorio, respectivamente, como parte
de la continuidad de la cadena de custodia. La informacidn consignada en dichas
secciones no modifica las condiciones en las que se realizé la toma de muestras en el
establecimiento.
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3. DEFINICIONES

Para la aplicaciéon del presente instructivo se deben emplear las siguientes definiciones:

Acta de inspeccidn. - Documento que se emite en el momento de la inspeccidn, con el fin de
certificar el cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y comercializan
alimentos destinados al consumo humano.

Alerta Sanitaria. - Notificacion oficial emitida por una autoridad de salud cuando se detecta
gue un alimento procesado representa un riesgo para la salud publica. Su objetivo es evitar la
ocurrencia de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) y/o dafios a la salud del
consumidor.

Alimento no perecible. - Alimento de prolongada durabilidad, no susceptible a rapida o facil
descomposicién, deterioro o proliferacion de microorganismos que impedirian el consumo
humano.

Alimento perecible. - Alimento de rdpida o facil descomposicién, deterioro o proliferacién de
microorganismos que impiden el consumo humano, ya sea con o sin produccion de toxinas o
metabolitos, salvo que se mantengan en condiciones especificas de conservacion para su
produccidn, transporte, almacenamiento y comercializacién.

Alimento procesado. - Materia alimenticia que para el consumo humano ha sido sometida a
operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacidon, modificacién y conservacion,
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.

ARCSA. - Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez.

Cadena de custodia. - Proceso mediante el cual la muestra oficial y, cuando corresponda, la
contramuestra son identificadas, transferidas, registradas, documentadas y controladas desde
el momento de su toma, durante su transporte, recepcion y analisis en el laboratorio,
garantizando su integridad, trazabilidad y validez técnica para los fines de control y vigilancia
sanitaria.

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

Contramuestra. — Muestra que, con ocasidon de un muestreo, se toma simultaneamente, del
mismo lote, de igual modo y adoptando las mismas precauciones que la muestra oficial, a fin
de que ofrezca las mismas posibilidades de andlisis que esta ultima.

Control posnotificacién Nivel I.- Modalidad de control sanitario mediante la cual se verifica
visualmente el cumplimiento de las especificaciones del producto y de la informacién
contenida en su etiquetado, conforme a la normativa sanitaria aplicable.

Control posnotificacidn Nivel Il.- Modalidad de control sanitario mediante el cual se verifican
las especificaciones del producto a través de andlisis de laboratorio, conforme a la normativa
aplicable.

Establecimiento de alimentacion colectiva. - Lugar fisico, publico o privado, donde se
preparan, manipulan, almacenan, y/o sirven alimentos para ser consumidos en el
establecimiento o para entrega a domicilio. Este término incluye a los bancos de alimentos y a
los servicios de alimentacion hospitalaria.

Etiqueta (Rétulo). - Cualquier expresion, marca, imagen u otro material descriptivo o grafico
que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido al envase de
un alimento procesado, que lo identifica y caracteriza. (NTE INEN 1334-1. Rotulado de
productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos)

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 definicidn incluye los embalajes y envolturas.

Envase primario. - Cualquier recipiente o envoltura de tipo sanitario elaborado con materiales
resistentes, inocuos, que entra en contacto directo con el producto, conservando su
integridad fisica, quimica y sanitaria, facilitando su manejo en el almacenamiento vy
distribucién.

Envase secundario. - Envase disefiado para contener uno o mas envases primarios junto con
cualquier material de proteccién que requiera.

Envase terciario. - Envases disefiados para facilitar la manipulacion y el transporte de varias
unidades de venta o de varios envases colectivos, con objeto de evitar su manipulacidn fisica
y los dafios inherentes en el transporte.
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Lote. - Denominacidn, ya sea numérica o alfabética, que identifica y confiere trazabilidad a un
conjunto de productos idénticos que comparten determinadas caracteristicas de produccion
(hora de produccidn, fecha de produccién, cddigo de identificacion, etc.).

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

Muestra. - Parte o unidad de un producto extraido de un lote mediante un plan y método de
muestreo establecido, que permite determinar las caracteristicas de un lote.

Muestreo. - Procedimiento o técnica para la seleccion de una porcion o muestra
representativa de una poblacion con la finalidad de hacer inferencias o estimaciones sobre
dicha poblacién.

Organismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC). - Organismo que realiza servicios de
evaluacion de la conformidad. Los OEC incluyen: laboratorios de ensayo, organismos de
certificacidon y organismos de inspeccion.

Peligro. - Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento que puede causar un
efecto adverso para la salud.

Riesgo. - Funcién 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 Acreditacion Ecuatoriano.

Tiempo de vida util. - Periodo en el que un alimento puede mantenerse en condiciones
Optimas para su consumo, sin que pierda su calidad y seguridad; el cual estd establecido
segun el analisis de estabilidad realizado por el fabricante.

Tiempo maximo de consumo, fecha de vencimiento, fecha de expiracion. - Fecha en que se
termina el periodo después del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas, no
tendra probablemente los atributos de calidad que normalmente esperan los consumidores.
Después de esta fecha, no se debe comercializar el producto. Esta fecha es fijada por el
fabricante a menos que se indique algo diferente en la norma especifica del producto. (NTE
INEN 1334-1. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos)
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Trazabilidad. - Capacidad de seguir el recorrido o el historial de un producto, desde su origen
hasta el destino final, a lo largo de toda la cadena de produccién, distribuciéon y consumo.

4. PROCEDIMIENTO

4.1 Motivos de inspeccion/control

La ARCSA podra ejecutar inspecciones/controles por motivos que determinen el alcance,
priorizaciéon y, de ser necesario, la focalizacion de la inspeccién en una ubicacién especifica dentro
de las instalaciones o en una etapa particular del proceso, tales como:

a) Solicitud de la autoridad.

b) Solicitud del usuario.

c) Alertas sanitarias.

d) Programas interinstitucionales, acuerdos y convenios.

e) Seguimiento de procesos administrativos.

f) Reinspeccion.

g) Operativos de productos falsificados.

h) Operativos de contrabando.

i) Operativos ARCSA-SENAE para productos importados.

j) Denuncias

k) Otros motivos debidamente justificados conforme a necesidades institucionales o riesgos
identificados.

4.2 Procedimiento general de inspeccion en establecimientos
4.2.1 Identificacion institucional

Previo a la ejecucion de las actividades de inspeccidn, vigilancia, control y/o toma de muestras de
alimentos procesados, el personal de la ARCSA se identificarda presentando la credencial
institucional y solicitard la presencia del gerente, representante legal o responsable del
establecimiento, indicando el motivo de la inspeccién. El responsable del establecimiento podra
verificar la pertenencia del técnico a la ARCSA a través de la pagina web institucional o de la
aplicacién ARCSA MOVIL.

La evidencia documental y fotografica obtenida durante la inspeccion, formard parte de las
actuaciones de control y vigilancia sanitaria y constituird respaldo de los hechos verificados
durante la diligencia.
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4.2.2 Revision documental e informacion inicial

El gerente, representante legal o responsable del establecimiento debera presentar al analista
técnico de la ARCSA, y cuando corresponda, la documentacién de respaldo, en formato fisico o
digital, necesaria para verificar la identificacién del establecimiento y sustentar la siguiente
informacion:

a) Nombre o razén social del establecimiento;

b) Numero telefdnico de contacto;

¢) Numero de RUC/RIMPE, segln corresponda;

d) Nombre del representante legal;

e) Documento de identificacion del representante legal (cédula, pasaporte, carné de
refugiado), segun corresponda;

f) Permiso de funcionamiento vigente, cuando corresponda; vy,

g) Actividad del establecimiento.

4.2.3 Inspeccion fisica del establecimiento

Durante la inspeccidn fisica del establecimiento se verificard el cumplimiento de las condiciones
higiénico-sanitarias exigidas en la normativa sanitaria vigente, de acuerdo con el tipo de
establecimiento y actividad que desarrolla, considerando, entre otros, los siguientes aspectos:

— Condiciones de infraestructura, orden y limpieza;

— Condiciones de almacenamiento, conservacién y manipulacion de los alimentos
procesados;

— Cumplimiento de los procedimientos basicos de higiene y control sanitario establecidos en
la normativa técnica sanitaria aplicable;

— Mecanismos de identificacidn y trazabilidad interna de materias primas, insumos, material
de empaque y productos terminados, cuando corresponda, incluyendo la verificacion de
lotes, fechas, rotulacion interna y registros de control asociados.

4.2.4 Registros de hallazgos y actuaciones

De cada inspeccion realizada, se levantardn registros escritos consignados en el acta de inspeccién
correspondiente, describiendo de manera clara, objetiva y verificable los hallazgos y
observaciones de la actuacidn sanitaria; y registros fotograficos que respalden y evidencien lo
descrito en el acta de inspeccion.

Las actas deberdn ser suscritas por el funcionario de la ARCSA y por el propietario, representante
legal o responsable del establecimiento. En caso de negativa a la firma por parte del responsable
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del establecimiento, esta situacién debe dejarse expresamente registrada en el acta, sin que ello
afecte su validez ni impida la continuidad de las actuaciones administrativas, sanitarias o de
control que correspondan.

4.2.5 Cierre de la inspeccion

Concluida la inspeccidn, el representante legal, propietario o responsable del establecimiento
recibird por parte de la ARCSA copia integra y legible del acta levantada, en formato fisico o
digital. Adicionalmente, cuando corresponda, la ARCSA entregara la contramuestra debidamente
identificada, dejando constancia expresa de dicha entrega en el Acta de Muestreo y Custodia de
Alimentos Procesados.

Al momento de entregar la contramuestra, el Analista Técnico Zonal debe informar al
representante legal, propietario o responsable del establecimiento que esta debe conservarse
sellada, sin manipulacién ni alteracidn, bajo las condiciones indicadas por el fabricante, incluida la
cadena de frio cuando corresponda, hasta su fecha de vencimiento o hasta que, de corresponder
conforme a la normativa aplicable, pueda ser utilizada para los analisis que procedan.

4.3 Procedimiento de inspeccidn segun el tipo de establecimiento

4.3.1 Plantas procesadoras de alimentos procesados, alimentos para regimenes especiales y
suplementos alimenticios

El establecimiento debera permitir que, el analista técnico de la ARCSA realice la verificacion fisica
del establecimiento, a fin de constatar el cumplimiento de:

— Buenas Practicas de Manufactura (BPM), de conformidad con lo establecido en el Anexo 1
de la Resolucion Nro. ARCSA-DE-016-2022-AKRG, o el documento que la sustituya o
modifique.

— Condiciones Higiénico-Sanitarias, conforme al Check List de Referencia para Revisién de
Condiciones Higiénico Sanitarios Plantas Procesadoras de Alimentos, Alimentos para
Regimenes Especiales, Suplementos Alimenticios y Productos del Tabaco, contenido en el
Instructivo Externo IE-B.5.1.5-EST-02-01: “Condiciones higiénico-sanitarias. - plantas
procesadoras de alimentos, alimentos para regimenes especiales, suplementos alimenticios
y productos del tabaco”, o el documento que lo reemplace.

4.3.2 Revision documental

El titular de la notificacion sanitaria o del certificado de BPM debera disponer en el
establecimiento de toda la documentacién presentada para la obtencidon del certificado de la
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notificacién sanitaria o de la inscripcién de cada alimento procesado por linea certificada en BPM,
asi como de la siguiente documentacién adicional:

a.

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

Anadlisis de laboratorio del producto, de acuerdo con lo establecido por el titular en su
sistema de aseguramiento de calidad e inocuidad.

Estudios de estabilidad para aquellos productos que estén obligados a declarar vida util,
mediante pruebas de estabilidad en tiempo real o pruebas de estabilidad aceleradas,
conforme al instructivo externo con el que la Agencia cuenta para tal efecto.

Permiso de funcionamiento vigente, conforme a lo declarado en el formulario
correspondiente a la direccidn del solicitante o del fabricante, segun aplique.

Contrato o convenio que avale la vinculacidon del representante técnico, bajo cualquier
modalidad de relacién laboral o prestacion de servicios profesionales.

Certificado de calidad emitido por el fabricante o proveedor de la materia prima para cada
lote importado, que incluya las especificaciones de calidad e inocuidad del producto, el cual
serd verificado mediante revision documental.

El titular de la notificacién sanitaria o del certificado de BPM deberd garantizar la trazabilidad del
producto en todas las fases del proceso sujetas a inspeccion o durante el muestreo.

4.4 Inspeccion de establecimientos de comercializacidn, distribucién, almacenamiento, logistica
y expendio de alimentos procesados

El establecimiento deberd permitir la verificaciéon de condiciones higiénico-sanitarias aplicables a:
instalaciones, recepcion, almacenamiento, exhibicion, retiro de productos, transporte, control de
temperaturas, prevencién de contaminacion cruzada, higiene del personal y control de plagas,
entre otros:

Durante la inspeccidn, la ARCSA verificara, como minimo, lo siguiente:

a) Instalaciones

El establecimiento debera cumplir, como minimo, con las siguientes condiciones:
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— El cableado y las tuberias de servicios publicos deberan instalarse de modo que no
obstruyan la limpieza de pisos, paredes y techos.

— Los pisos deberan evitar la acumulacién de agua; y, en caso de contar con desaglies, estos
deberan disponer de rejillas en buen estado y mantenerse en condiciones sanitarias que
eviten contaminacion.

— Los materiales de superficies de pisos, paredes y techos en las areas donde se realicen
operaciones vinculadas a alimentos deberan ser resistentes, faciles de limpiar y desinfectar,
y no generar espacios propicios para proliferacién de microorganismos y plagas.

— Las puertas deberdn mantenerse en buen estado, ser de materiales faciles de limpiar y
evitar la contaminacién cruzada; en caso de existir cortinas plasticas o barrederas, estas
deberan mantenerse en buen estado.

— Las aberturas que den al exterior deberan contar con mallas protectoras desmontables
para facilitar su limpieza y mantenerse en buen estado.

— En caso de contar con ventilacién, calefaccion o aire acondicionado, estos deberan
mantenerse en buen estado y sujetos a procedimientos de limpieza y mantenimiento.

— Las rejillas o respiraderos, cuando existan, deberan ser de material resistente y retirarse
facilmente para su limpieza y mantenimiento.

— Las l[dmparas en dreas operativas deberan contar con proteccién para evitar contaminacién
en caso de roturas, mantenerse limpias y en buen estado de funcionamiento.

b) Recepcidn de alimentos

El establecimiento debera asegurar que la recepcidn se realice, al menos, bajo las siguientes
condiciones:

— Se efectle en areas limpias, iluminadas, libre de materiales en desuso y protegidas de
fuentes de contaminacion.

— El personal encargado que inspeccione los alimentos verifique que:

i. Se mantengan en 6ptimas condiciones ambientales y de temperatura adecuadas para
su conservacion y frescura, conforme a la naturaleza del producto.

ii. Se encuentren en condiciones aptas para el consumo, libres de plagas, dafio o
deterioro.

iii. Los envases y contenedores se encuentren integros, sean de material apto para
contener alimentos y de uso exclusivo para este fin.

iv. Los alimentos procesados estén claramente identificados, cuenten con su respectiva
notificacién sanitaria o cédigo unico BPM, segln corresponda, y se encuentren dentro
de su periodo de vida util.
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c) Almacenamiento
El almacenamiento de alimentos debera cumplir con las siguientes condiciones:

— Las areas de almacenamiento deberan estar destinadas de forma exclusiva para este fin,
mantenerse en condiciones 6ptimas de limpieza y evitar la exposicion a fuentes de
contaminacion.

— Segun el tipo de producto, se garantizara que las condiciones ambientales y de temperatura
sean las adecuadas para su conservacién y frescura, minimizando el deterioro y la
contaminacion de los alimentos.

— Cuando la naturaleza del alimento lo requiera, las areas de almacenamiento deberan contar
con instrumentos para el control y monitoreo de temperatura y/o humedad, y con registros
gue evidencien el cumplimiento de las condiciones de conservacién establecidas para el
producto.

— Se aplicard el principio PEPS (lo primero que entra es lo primero que sale) o PCPS (préximo
a caducar primero en salir), segun la naturaleza del producto.

— Los alimentos deberan mantenerse separados del piso, paredes y techo, sobre superficies
limpias y en buen estado de mantenimiento, a fin de evitar contaminacion.

— Los alimentos deberan ubicarse de modo que permitan la circulacién de aire y eviten el
hacinamiento de productos.

— Los alimentos se almacenaran de manera que se evite la contaminacion cruzada; de
preferencia, en recipientes cerrados o herméticamente sellados, separados e identificados
conforme a su naturaleza.

— Estanterias, bandejas, ganchos, u otros elementos destinados al almacenamiento de
productos alimenticios deberan ser de materiales resistentes a los procesos de limpieza y
desinfeccidn, y mantenerse en adecuado estado de conservacion e higiene.

— Las areas de almacenamiento de alimentos no se utilizardn como bodegas de utensilios y
equipos en desuso o inservibles, u otros materiales que puedan contaminar los alimentos.

— Los equipos destinados a la conservacion de los alimentos (en frio o caliente), deberan
mantenerse en éptimas condiciones de higiene y funcionamiento, sujetos a mantenimiento
periddico, con sus respectivos registros.

— Los equipos de refrigeracién y congelacidon o las areas destinadas para este fin deberan
permitir el acceso para la limpieza y mantenimiento. En caso de existir cuartos frios o de
congelaciéon, se garantizara que el agua producida por condensacidén no caiga sobre los
alimentos almacenados.

— La ubicacién de los productos alimenticios en equipos de refrigeracion y congelacién
debera permitir la circulacion de frio.

— Los alimentos deberdn mantenerse segregados e identificados segln su condicidn,
aplicando, cuando corresponda, mecanismos de cuarentena, retencion, aprobacién,
rechazo o devolucion, a fin de evitar su comercializacidon o uso no autorizado.
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d) Condiciones de exhibicion y retiro de productos
1. Condiciones de exhibicion, comercializacion o expendio

La exhibicion, comercializacion o expendio de alimentos procesados deberd realizarse en
condiciones que garanticen su adecuada conservacidn, proteccion e inocuidad. Para ello, se
verificard que:

— Los alimentos se exhiban en vitrinas, estantes, géndolas o muebles que permitan su facil
limpieza y desinfeccidn, y que se encuentren en buen estado de mantenimiento e higiene.

— Se disponga de equipos adecuados de conservacién, tales como refrigeradores,
congeladores u otros, para aquellos alimentos que requieran condiciones especiales de
temperatura, de acuerdo con su naturaleza.

— Los alimentos no estén expuestos a fuentes de contaminacidén fisica, quimica o bioldgica,
tales como polvo, humedad excesiva, plagas, productos quimicos u otros factores de riesgo.

— Los alimentos procesados exhibidos cuenten con rotulado conforme a la normativa vigente,
notificacién sanitaria o cddigo BPM, segln corresponda, y se encuentren dentro de su
periodo de vida util.

— Los alimentos se mantengan bajo las condiciones sanitarias exigidas para su conservaciéon
durante su exhibicién y expendio.

— Las bebidas elaboradas con suero de leche se encuentren ubicadas en lugares distintos a los
de la leche, leche fermentada y productos lacteos en el momento de su comercializacidn.

2. Retiro de productos

El establecimiento debera contar con mecanismos que permitan identificar, segregar y retirar
oportunamente de la comercializacién aquellos productos que no cumplan con los estandares de
calidad e inocuidad alimentaria. Para este efecto, se verificara que:

— Los productos no conformes, vencidos, deteriorados o retirados se encuentren claramente
identificados y separados del resto de los alimentos aptos para consumo.

— El retiro de productos se aplique en todos los puntos necesarios de la cadena interna del
establecimiento, evitando su comercializacién o expendio.

— Se mantengan registros del retiro de productos, cuando aplique, que permitan evidenciar la
trazabilidad y las acciones correctivas adoptadas.

e) Transporte de alimentos procesados

El transporte de alimentos procesados deberad contar con el permiso de transporte vigente,
excepto en el caso de vehiculos propios de empresas que cuenten con BPM. Asimismo, deberan
cumplir condiciones que garanticen la inocuidad, calidad y conservacidén de los productos durante
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todo el trayecto. Para ello, se verificard que:

— Se mantenga durante todo el traslado las condiciones higiénico-sanitarias y de temperatura
que requiera el producto, para asegurar su inocuidad y calidad.

— Utilizar vehiculos cerrados, adecuados al tipo de alimento, y construidos con materiales
aptos, lisos y de facil limpieza y desinfeccidn, que los protejan de la contaminacion y del
clima.

— Cuando corresponda, contar con sistemas de refrigeracién o congelacién que garanticen la
continuidad de la cadena de frio durante todo el transporte.

— Mantener el compartimento de carga en condiciones sanitarias, fabricado con material
apto para uso alimentario y que evite la contaminacién o alteracidn del producto.

— No transportar alimentos junto con sustancias tdxicas o peligrosas, ni con materiales que
puedan generar contaminacidn fisica, quimica o microbioldgica.

f) Control de temperaturas

El gerente, representante legal o responsable del establecimiento deberd demostrar mecanismos
qgue permitan el monitoreo y control de las temperaturas durante las etapas de recepcioén,
almacenamiento, exhibicidn y transporte de los alimentos procesados, conforme a la naturaleza
del producto. Para ello, se verificard que:

— Se realice el monitoreo periddico de las temperaturas en las dreas y equipos destinados a la
conservacioén de los alimentos, tales como camaras de refrigeracion, congeladores, cuartos
frios, vitrinas refrigeradas y unidades de transporte, cuando aplique.

— El establecimiento disponga de instrumentos de medicion de temperatura adecuados, en
buen estado de funcionamiento y acordes al rango requerido para los alimentos
almacenados o transportados.

— Se mantengan registros de control de temperatura, fisicos o digitales, que evidencien la
medicion y seguimiento de las condiciones de conservacion de los alimentos, incluyendo
fecha, hora y responsable del registro.

— Las temperaturas registradas se encuentren dentro de los rangos establecidos por el
fabricante, la normativa sanitaria vigente o las especificaciones del producto, segun
corresponda.

— En caso de desviaciones de temperatura, el establecimiento aplique acciones correctivas
documentadas, a fin de evitar el deterioro o riesgo para la inocuidad de los alimentos.

— El personal encargado de la recepcion, almacenamiento, exhibicion y transporte conozca y
aplique los procedimientos documentados del establecimiento relacionados con el control
de temperaturas.
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g) Prevencidn de la contaminacidn cruzada

El establecimiento deberd implementar medidas y procedimientos que permitan prevenir la
contaminacién cruzada durante las actividades de recepcidn, almacenamiento, exhibicidn,
manipulacion y transporte de alimentos procesados. Para ello, se verificara que:

— Se apliquen procedimientos de limpieza y desinfeccion adecuados cuando el personal,
utensilios, equipos o superficies hayan tenido contacto con alimentos crudos u otras
fuentes potenciales de contaminacion.

— Los alimentos procesados y bebidas en exhibicién se encuentren protegidos de fuentes de
contaminacidn, tales como polvo, manipulacidn inadecuada, plagas, productos quimicos u
otros agentes contaminantes.

— Los alimentos que hayan sido devueltos por los consumidores no se ofrezcan nuevamente
para consumo humano y sean gestionados conforme a procedimientos que garanticen su
disposicion bajo condiciones higiénicas adecuadas.

— En caso de roturas accidentales de material de vidrio, cerdmica u otros materiales fragiles
en dreas donde existan alimentos expuestos, los productos potencialmente contaminados
sean retirados y desechados, y se utilicen utensilios y materiales de limpieza de uso
exclusivo para este fin.

h) Higiene del personal y capacitacion

El gerente, representante legal o responsable del establecimiento deberd garantizar que el
personal que participe en las actividades de recepcidn, almacenamiento, exhibicién, manipulacién
y transporte de alimentos procesados cumpla con prdcticas adecuadas de higiene personal, y
cuente con la capacitacidon necesaria para asegurar la inocuidad de los alimentos. Para ello, se
verificara que:

— El personal manipulador de alimentos aplique practicas adecuadas de higiene personal,
incluyendo el lavado correcto de manos conforme a los procedimientos establecidos por el
establecimiento.

— En caso de utilizar guantes para la manipulacién de alimentos:

= Estos sean desechables, se mantengan en buen estado durante su uso y se reemplacen
al cambiar de actividad o cuando se deterioren.
= Eluso de guantes no sustituya la obligacion del lavado de manos.

— El establecimiento cuente con un programa de capacitacién documentado para el personal
manipulador de alimentos, que incluya, al menos, temas de higiene, manipulacion segura
de alimentos, prevencion de contaminacion cruzada y procedimientos internos.

— Se disponga de registros de capacitacidn, evaluaciones y actualizaciones periddicas, que
evidencien la formacién del personal y su competencia para las funciones que desempefia.
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i) Limpieza, saneamiento y control integrado de plagas

El establecimiento deberd contar con planes documentados de limpieza, saneamiento y control
integrado de plagas, mantenerlos actualizados y en ejecucidn orientados a prevenir la
contaminacién de los alimentos procesados. Para ello, se verificard que:

1. Limpieza y saneamiento

— Las instalaciones donde se realicen actividades de recepcidn, almacenamiento, exhibicién,
manipulaciéon y transporte de alimentos se encuentren sujetas a procesos de limpieza
periddica, conforme a procedimientos establecidos y con sus respectivos registros.

— Los equipos, utensilios, superficies en contacto con los alimentos y los medios de
transporte sean sometidos a procesos de limpieza y desinfeccion con la frecuencia
necesaria, de acuerdo con procedimientos documentados y registros disponibles.

— Todos los productos quimicos y utensilios de limpieza se encuentren debidamente
identificados, etiquetados y almacenados en areas exclusivas, seguras y separadas de las
zonas de manipulacién de alimentos, con acceso restringido a personal autorizado.

— Se utilicen productos quimicos de grado alimenticio, cuando corresponda.

2. Control integrado de plagas

— El establecimiento cuente con un programa de manejo integrado de plagas, ejecutado por
personal interno capacitado o por un servicio externo especializado.

— Las instalaciones cuenten con barreras fisicas y protecciones contra plagas, tales como
mallas, trampas u otros dispositivos, los cuales deberan mantenerse en buen estado y ser
de facil limpieza.

— Se utilicen Unicamente métodos y sustancias quimicas autorizadas para el control de plagas
en establecimientos de alimentos, evitando la contaminacion de los alimentos, superficies y
utensilios.

4.5 Inspeccion de establecimientos que comercializan y fraccionan alimentos procesados al
granel

La ARCSA podra ejecutar acciones de vigilancia y control, en cualquier momento, a fin de verificar
el cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias aplicables a este tipo de actividades.

Durante la inspeccién, se verificara que el establecimiento cumpla, como minimo, con los
siguientes requisitos:

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

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

; F WEVg
relfon: S5 210 LFCUADOR //



! REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
/) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

cODIGO IE-B.5.1.5-ALI-01
VERSION 4.0

Pagina 23 de 38

INSTRUCTIVO EXTERNO
Inspeccidn de establecimientos de alimentos procesados, servicios
de alimentacion colectiva, productos del tabaco y toma de
muestras

a) Condiciones generales de comercializacion y fraccionamiento
El establecimiento deberd garantizar que:

— Los envases, recipientes o contenedores sean de material apto para contacto con
alimentos, los cuales deben mantenerse limpios, en buen estado de conservacion,
debidamente protegidos y separados del piso.

— Los materiales de envasado garanticen la protecciéon del alimento y eviten su
contaminacion durante el fraccionamiento, almacenamiento y expendio.

— Se evite el contacto directo del alimento con superficies, utensilios o manos del personal
gue no cumplan con condiciones higiénicas adecuadas.

b) Condiciones de almacenamiento y conservacion

— El establecimiento debe mantener las condiciones de almacenamiento y conservacién
establecidas por el fabricante o por la normativa aplicable, considerando factores como
temperatura, humedad, luz, aire, contaminacién ambiental o plagas.

— El establecimiento debe garantizar que los alimentos procesados al granel se encuentren
protegidos frente a factores externos que puedan comprometer su calidad, inocuidad o
tiempo de vida util.

— El establecimiento debe adoptar medidas que eviten la contaminacion cruzada entre
distintos productos.

c) Fraccionamiento y expendio

— El fraccionamiento de alimentos procesados al granel debe realizarse bajo condiciones que
garanticen la inocuidad del producto.

— No se permite el fraccionamiento directo por parte del consumidor cuando el alimento no
cuente con un empaque primario que garantice su proteccion e inocuidad.

— Los alimentos procesados al granel, en todas sus presentaciones comerciales, deben contar,
cuando corresponda conforme a la normativa sanitaria vigente, con la respectiva
notificacién sanitaria o inscripcién bajo linea certificada en BPM otorgada por la ARCSA.

En consecuencia, dichos productos deben cumplir con lo dispuesto en el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados”, vigente, o el documento que lo reemplace, o con el rotulado minimo de
alimentos conforme a lo dispuesto en la Ley Organica de Defensa del Consumidor, o el
documento que la sustituya o modifique.
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d) Consideraciones especificas para leche al granel

La vigilancia y control del procesamiento, comercializacién y transporte de leche al granel que
haya sido transformada y/o procesada se ejecutara en concordancia con lo establecido en la Ley
Organica para Fomentar la Produccidn, Comercializacién, Industrializacidn, Consumo y Fijacion del
Precio de la Leche y sus Derivados, su Reglamento vigente o el documento que lo reemplace, asi
como con la normativa complementaria aplicable.

4.6 Inspeccidon de establecimientos de servicios de alimentacion colectiva

La ARCSA podrd ejecutar inspecciones y acciones de vigilancia y control sanitario en restaurantes,
cafeterias y otros establecimientos de servicios de alimentacién colectiva, con el fin de verificar el
cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias, de inocuidad y de buenas practicas
aplicables.

Durante la inspeccidn, el establecimiento deberd permitir el acceso a las areas de preparacion,
manipulacion, almacenamiento, servicio y, cuando aplique, despacho o entrega; asi como facilitar
la verificacion de documentos, registros y condiciones operativas necesarias para la evaluaciéon
sanitaria.

La ARCSA verificard, entre otros aspectos, las condiciones higiénico-sanitarias del establecimiento,
manipulacion y conservacion de alimentos, higiene del personal y capacitacién. La inspeccion se
realizard considerando, segun corresponda:

— Buenas Practicas de Manufactura para establecimientos de alimentacion colectiva,
conforme al Anexo 2 de la Resolucidon Nro. ARCSA-DE-016-2022-AKRG, o el documento que
la sustituya o modifique.

— Instructivo Externo, cddigo: IE-5.1.5-ALI-02, “Para la evaluacidn de restaurantes, cafeterias
y otros establecimientos de alimentacidn colectiva”, o el documento que lo reemplace.

4.6.1 Toma de muestras de alimentos preparados de consumo inmediato

En los establecimientos de servicios de alimentacion colectiva, la ARCSA podra realizar la toma de
muestras de alimentos preparados destinados al consumo inmediato, cuando existan brotes,
sospechas o confirmaciéon de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA), intoxicaciones
alimentarias, denuncias, alertas sanitarias, requerimientos de autoridad competente u otras
circunstancias técnicamente justificadas que representen un riesgo para la salud.

La toma de muestras se realizard conforme a la normativa sanitaria vigente, considerando la
naturaleza del alimento, las condiciones higiénico-sanitarias del establecimiento, el momento de
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preparacion, las condiciones de conservacion, manipulacidn, almacenamiento o expendio, y la
necesidad de preservar la integridad de la muestra hasta su entrega al laboratorio
correspondiente.

Cuando se realice la toma de muestras, el representante legal, propietario o responsable del
establecimiento debera facilitar el acceso al alimento objeto de control, al area de preparacion,
almacenamiento o expendio, asi como facilitar la informacién necesaria para identificar el
alimento, su preparacion, fecha y hora de elaboracién, condiciones de conservacién y demas
datos que permitan documentar la actuacion sanitaria.

La ARCSA dejara constancia de la toma de muestras en el acta correspondiente, registrando, la
identificacion del alimento muestreado, fecha, hora y lugar de la toma, las condiciones
observadas al momento del muestreo, temperatura cuando corresponda, y demas informacién
relevante para garantizar la trazabilidad de la actuacion.

El manejo, conservacidn, transporte, recepcion y anadlisis de las muestras se realizard de manera
gue se preserve su integridad, trazabilidad y las condiciones necesarias para garantizar la validez
técnica de los resultados del andlisis.

La ARCSA procurara que el traslado de las muestras al laboratorio se realice en el menor tiempo
posible y bajo las condiciones de conservacidn requeridas, a fin de preservar su aptitud para el
analisis correspondiente.

4.7 Inspeccion de establecimientos de productos del tabaco

La ARCSA ejecutara acciones de vigilancia y control sanitario sobre los establecimientos dedicados
a la elaboracién, almacenamiento, importacién, distribucidon, comercializaciéon y expendio de
productos del tabaco, incluidos los dispositivos electrénicos que liberan nicotina, en el ejercicio de
sus competencias y conforme a la normativa vigente.

Para efectos del presente instructivo, se consideran establecimientos de productos del tabaco
aquellos definidos en la Ley Organica para la Regulacion y Control del Tabaco, su reglamento de
aplicacion y demas normativa sanitaria.

Durante la inspeccidn, el establecimiento debera permitir el acceso a las areas operativas, asi
como facilitar la verificacién de condiciones, productos y documentacion, segin corresponda al
tipo de actividad que realiza.
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a) Inspeccidn de fabricantes de productos del tabaco

Son establecimientos dedicados a la elaboracion, transformacién, envasado, acondicionamiento,
distribucidn o exportacién de productos del tabaco, a partir de hojas de tabaco natural o tabaco
reconstituido, destinados a su comercializacién y consumo.

Durante la inspeccidn, el establecimiento deberd demostrar que:

— Garantiza la trazabilidad de los productos del tabaco en todas las etapas del proceso, desde
la fabricacidn hasta su distribucion.

— Los productos del tabaco cuentan con el etiquetado y advertencias sanitarias vigentes,
aprobadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

— Cumple con las disposiciones relacionadas con publicidad, promocién y patrocinio,
conforme a la Ley Organica para la Regulacién y Control del Tabaco y su reglamento.

— Mantiene condiciones adecuadas de almacenamiento y conservacidn, que eviten el
deterioro, manipulacién indebida o alteracién de los productos.

b) Inspeccion de distribuidoras de productos del tabaco (incluidos los dispositivos electrénicos
que liberan nicotina)

Son establecimientos autorizados para realizar la importacion, exportacion y comercializacién al
por mayor de productos del tabaco.

Durante la inspeccidn, el establecimiento debera demostrar que:

— Realiza la recepcién, almacenamiento, manejo, transporte y distribucién de productos del
tabaco bajo condiciones que garanticen su integridad y trazabilidad.

— Mantiene registros de inventarios y trazabilidad, que permitan identificar el origen, destino
y movimiento de los productos.

— Comercializa Unicamente productos del tabaco que cuenten con advertencias sanitarias
vigentes, conforme a la normativa aplicable.

— Cumple con las disposiciones relativas a restriccidn de venta a menores de edad, asi como
con las prohibiciones de publicidad, promocidn y patrocinio.

— Dispone de areas de almacenamiento que protejan los productos frente a factores externos
como humedad, temperatura, luz, contaminaciéon o manipulacién indebida.

c) Inspeccion de comercializadoras de productos del tabaco al por menor

Son establecimientos autorizados para la venta directa al consumidor final de productos del
tabaco, incluidos los dispositivos electrdnicos que liberan nicotina.
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Durante la inspeccidn, el establecimiento debera demostrar que:

— Comercializa unicamente productos del tabaco que cuenten con advertencias sanitarias
vigentes, conforme a la normativa aplicable.

— Cumple con las disposiciones relativas a restriccion de venta a menores de edad, asi como
con las prohibiciones de publicidad, promocidn y patrocinio.

— Dispone de areas de almacenamiento que protejan los productos frente a factores externos
como humedad, temperatura, luz, contaminacién o manipulacién indebida.

4.8 Registros y actas de inspeccion
De cada inspeccidn realizada, el analista técnico de la ARCSA levantara:

— Registros escritos y fotograficos que evidencien lo descrito en el acta de inspeccién. Estos
registros formaran parte del expediente administrativo correspondiente y servirdan como
sustento para las acciones que, de ser el caso, adopte la Agencia.

— Actas de inspeccidn, y cuando aplique, de toma de muestras, las cuales deberan ser
firmadas por el funcionario de la ARCSA y por el representante legal, propietario o
responsable del establecimiento.

Al finalizar la inspeccion o control, el funcionario de la ARCSA dejara en el establecimiento:

— Copia integra del acta levantada, en formato fisico o digital, o su respectivo respaldo
fotografico completo y legible, firmada por el funcionario de la ARCSA que realizd la
inspeccion o control y por el propietario, representante legal o responsable del
establecimiento.

— Contramuestra del alimento procesado muestreado, cuando aplique.

4.9 Control posnotificacion nivel 1 (etiquetado/rotulado)

El control posnotificacion Nivel | de alimentos procesados se realiza mediante la verificacién visual
y documental del etiquetado del producto y no implica toma de muestras ni andlisis de
laboratorio. No obstante, la ARCSA podra disponer de un control posnotificacién nivel Il cuando
los hallazgos deriven en la necesidad de realizar analisis de laboratorio.

4.9.1 Requisitos generales para el control posnotificacion nivel 1 de alimentos procesados

Durante el control posnotificacién nivel 1, el analista técnico de la ARCSA verificara que el
producto cumpla con los requisitos de rotulado establecidos en el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
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Empaquetados”, vigente o el documento que lo reemplace, asi como con las Normas Técnicas
Ecuatorianas (NTE INEN) de rotulado especificas que resulten aplicables segin la naturaleza del
producto. Adicionalmente, verificara el cumplimiento de los requisitos de rotulado previstos en
leyes organicas y ordinarias, decretos, reglamentos, acuerdos ministeriales, resoluciones y demas
normativa sanitaria emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional, en lo que corresponda al
producto.

El establecimiento deberd permitir la verificacion del etiquetado del producto y facilitar la
informacidn necesaria que permita su correcta identificacion, verificacién y trazabilidad.

4.9.2 Seleccidn y verificacion de productos

Los productos podran ser seleccionados conforme a la planificacién institucional basada en
riesgos o como resultado de alertas sanitarias, denuncias o requerimientos institucionales, seguin
corresponda.

Durante la verificacion del etiquetado, se constatara, entre otros aspectos:

— Que el producto cuente con notificacién sanitaria o cédigo Unico BPM vigente, segun
aplique.

— Que la informacién declarada en el etiquetado sea veraz, clara, legible y coherente con el
producto comercializado.

— El cumplimiento o incumplimiento de los requisitos de rotulado aplicables, conforme a la
normativa vigente.

4.9.3 Evidencia y registros del control

Como resultado del control posnotificacion nivel 1, se generardn registros que formaran parte del
expediente administrativo correspondiente. Estos incluirdn, al menos:

a. Registro fotografico del producto y su etiquetado, procurando incluir imagenes nitidas y
completas de las caras principales, laterales y cualquier otra seccidn relevante del empaque
o etiqueta, segun aplique.

b. Registro de informaciéon minima del producto en el acta correspondiente, que permita su
identificacion y trazabilidad, tales como:

— Nombre del producto y marca comercial.

— Presentacién (contenido neto, volumen o peso declarado) y tipo de envase.

— Numero de lote, fecha de elaboracién y/o fecha de caducidad, cuando aplique.
— Numero de notificacidn sanitaria o cédigo Unico BPM, seglin corresponda.
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— Nombre o razén social del titular (fabricante, importador, envasador o responsable,
segun aplique).

— Pais de origen, cuando aplique.

— Establecimiento inspeccionado (razén social, direccién y responsable que atiende la
inspeccidn).

4.9.4 Cierre del control posnotificacion nivel 1

Finalizada la verificacién, los hallazgos identificados seran comunicados de manera clara vy
oportuna al gerente, representante legal o responsable del establecimiento y quedaran
debidamente registrados en el acta correspondiente. De dicha acta se dejara una copia, en
formato fisico o digital, en el establecimiento, como constancia del control realizado y para los
fines administrativos y sanitarios pertinentes.

4.9.5 Consideraciones especificas para el control posnotificacion nivel 1 de determinados
alimentos procesados

Adicionalmente a los requisitos generales de rotulado, durante el control posnotificacidn nivel 1
se deberan considerar las siguientes disposiciones especificas, segun el tipo de producto:

a) Leche, sus derivados y subproductos, bebidas elaboradas con suero de leche

La leche, sus derivados y subproductos, asi como las bebidas elaboradas con suero de leche,
deberdn cumplir con los requisitos establecidos en la Ley Orgdnica para Fomentar la Produccion,
Comercializacion, Industrializacion, Consumo y Fijacion del Precio de la Leche y sus Derivados, su
reglamento vigente o la normativa que la sustituya, Asimismo, deberdn cumplir lo dispuesto en el
Acuerdo Interministerial Nro. 177, "Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena
Ldctea", vigente o el instrumento legal que lo reemplace.

En ningln caso se permitird el uso de denominaciones, imdgenes, textos o representaciones
graficas que induzcan a error o confusidén respecto a la naturaleza del producto, ni que lo
presenten como leche o derivado lacteo cuando no lo sea.

El rotulado de las bebidas elaboradas con suero de leche debera cumplir con los requisitos
especificos establecidos en la normativa sanitaria vigente, incluyendo aquellos relacionados con la
denominaciéon del producto, mensajes obligatorios de advertencia, presentacidn gréfica y visual
del etiquetado.
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b) Azicar, blanco, refinado, crudo (rubio) en todas las presentaciones

El rotulado del azlucar debera cumplir, ademas de lo establecido en el RTE INEN 022 (2R), con los
requisitos especificos previstos en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 160 “Rotulado de
azucar”, vigente o el documento que lo reemplace. Para lo cual se verificara que:

— La informacién declarada en el etiquetado no induzca a error, engafio o confusién al
consumidor respecto a la naturaleza, composicidn, origen o caracteristicas del producto.

— Se mantenga coherencia entre la informacion del etiquetado y la notificacion sanitaria o
codigo BPM, segln corresponda.

El RTE INEN 160 se considerard complementario al RTE INEN 022 (2R), por lo que ambos deberan
cumplirse de manera concurrente, segun aplique.

4.9.6 Verificacion complementaria de condiciones de conservaciéon y documentacion técnica del
producto

Cuando el producto requiera condiciones especiales de conservacién, se verificard que se
mantengan las condiciones indicadas por el fabricante y/o declaradas en el etiquetado. En caso de
requerir cadena de frio, el producto deberd encontrarse dentro del rango de temperatura
aplicable y conservarse en equipos y areas destinadas a su conservacion (refrigeradores,
congeladores, cdmaras, contenedores, estanterias) que mantengan condiciones higiénico-
sanitarias adecuadas.

Cuando el control se realice en plantas procesadoras nacionales o establecimientos de
distribucidn, logistica de productos nacionales o importados, se verificard que el titular disponga
de documentacidn técnica que respalde la vida util y las condiciones de conservacién del alimento
procesado, conforme corresponda, incluyendo:

— Especificaciones fisico-quimicas y microbioldgicas del producto, debidamente suscritas por
el responsable técnico.

— Estudios de estabilidad o ficha de estabilidad, cuando aplique, conforme al instructivo
externo vigente emitido por la ARCSA.

— Norma técnica nacional bajo la cual se elabord el producto o, en ausencia de esta,
referencia normativa internacional aplicable o especificaciones del fabricante, con la debida
justificacién técnica.
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4.9.7 Control de etiquetado de productos del tabaco

Los productos del tabaco deberan cumplir con los requisitos de empaquetado y etiquetado
establecidos en la Ley Organica para la Regulacidon y Control del Tabaco, su reglamento de
aplicacion, las resoluciones y normativa sanitaria vigente, o los documentos que los sustituyan o
modifiquen.

Durante el control posnotificacién Nivel I, la ARCSA verificard, entre otros aspectos, que el
empaquetado y etiquetado de los productos del tabaco:

— Incluya advertencias sanitarias graficas y textuales elaboradas y aprobadas por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

— Las advertencias sean visibles, legibles, claras y no obstruidas, conforme a los pardmetros
establecidos en la normativa vigente.

— Declare la informacién sanitaria y de componentes del producto conforme a lo dispuesto en
la Ley y su reglamento.

— Respete las restricciones sobre presentacién y contenido del empaque, incluyendo las
prohibiciones relacionadas con tamafios minimos de presentacion.

— Presente toda la informacién obligatoria en idioma castellano.

Los hallazgos identificados quedaran registrados en el acta correspondiente, sin perjuicio de las
acciones administrativas o sanitarias que correspondan conforme a la normativa aplicable.

4.10 Control posnotificacién nivel Il

El control posnotificacion nivel Il constituye una modalidad de control sanitario, mediante la cual
la ARCSA realiza la toma de muestras de alimentos procesados y su analisis de laboratorio, con el
fin de verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad, inocuidad, composicién y demas
especificaciones técnicas establecidas en la normativa sanitaria vigente y en la notificacién
sanitaria o inscripcion por linea certificada en Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

El control posnotificacion nivel Il complementa el control posnotificacién nivel I; no obstante,
podra ejecutarse de manera independiente cuando la naturaleza del producto, el riesgo sanitario
identificado, una alerta sanitaria, una denuncia u otras circunstancias técnicamente justificadas
requieran la realizacién de analisis de laboratorio.

4.10.1 Consideraciones generales

El control posnotificacion nivel Il se ejecutarad conforme a la normativa sanitaria vigente, y a los
métodos analiticos aplicables, garantizando en todo momento la integridad de las muestras, su
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trazabilidad, la validez analitica de los resultados y la transparencia del proceso.

Como regla general, los andlisis de laboratorio se realizaran sobre productos que se encuentren
dentro de su periodo de vida util, en su envase original, sin alteraciones visibles y que
correspondan al lote identificado en el muestreo, sin perjuicio de los supuestos excepcionales
derivados de riesgo sanitario, denuncia, alerta sanitaria, ETA, peticidn de autoridad u otras
situaciones agravantes técnicamente justificadas.

4.10.2 Motivos para la ejecucion del control posnotificacion nivel Il

La toma de muestras y el analisis de laboratorio podran realizarse, entre otros, en los siguientes
casos:

a) Para verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad, inocuidad, composicion u otros
pardmetros establecidos en la normativa sanitaria vigente y consignados en la notificacién
sanitaria o inscripcion por linea BPM.

b) Ante denuncias relacionadas con calidad, inocuidad, adulteracion, alteracidn, falsificacion o
incumplimiento normativo.

¢) Cuando, como resultado de una inspeccién documental o fisica, se determine la necesidad
de confirmar el cumplimiento del producto mediante andlisis de laboratorio.

d) Como parte de una investigaciéon epidemioldgica, ante la sospecha o confirmacion de un
brote de enfermedad transmitida por alimentos (ETA), cuando la Autoridad Sanitaria
Nacional lo determine en el marco de acciones de vigilancia en salud publica, o en el marco
de una alerta sanitaria nacional o internacional.

e) Cuando exista peticion de autoridad competente, alerta sanitaria, operativos planificados,
programas interinstitucionales, reincidencia, antecedentes analiticos o criterios de
priorizacion basados en riesgo sanitario.

4.10.3 Toma de muestras para analisis de laboratorio

Cuando se determine la aplicacién del control posnotificacidon Nivel I, la ARCSA realizard la toma
de muestras conforme a la normativa sanitaria y técnica aplicable.

La seleccion de la muestra considerard el objetivo del control oficial, el tipo y presentacion del
producto, el nivel de riesgo sanitario, el motivo de la intervencién, la naturaleza de los ensayos
requeridos, la disponibilidad de unidades del mismo lote, las condiciones de conservacidn y la vida
atil remanente. Como regla general, la muestra se conformara con unidades del mismo lote
mediante seleccidn aleatoria dentro del lote disponible. En casos de denuncias, alertas sanitarias,
brotes o sospechas de ETA, peticién de autoridad u otras situaciones agravantes, la seleccién
podra focalizarse en el producto, lote, presentacion, fecha de elaboracién, fecha de vencimiento,
punto de expendio o condicidn sanitaria vinculada con el hecho objeto de control.
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Los alimentos muestreados deben encontrarse dentro del periodo de su vida util, en su envase
original y sin alteraciones visibles que comprometan la identidad o integridad de la muestra, salvo
gue, por razones de riesgo sanitario, denuncia, alerta sanitaria, ETA, peticion de autoridad u otras
situaciones agravantes la Agencia determine técnicamente la procedencia del muestreo, dejando
constancia de las condiciones observadas.

El tamafio de muestra y el nimero de unidades a tomar se determinaran en funcién de los
requerimientos del analisis a realizar, del método analitico aplicable y de la normativa técnica
vigente, conforme a los procedimientos técnicos institucionales vigentes.

No se fraccionard el contenido de un envase unitario, aun cuando su contenido en peso o
volumen, sea mayor a la cantidad requerida para el muestreo.

Cuando una unidad del producto no contenga el peso o volumen necesario para completar la
muestra requerida, podran tomarse varias unidades del mismo producto y lote hasta completar la
cantidad requerida.

Si en el lugar de expendio no existe un nimero suficiente de unidades para completar la muestra
requerida, la ARCSA podrd realizar la toma de muestras en bodegas de distribuidores o en plantas
procesadoras, siempre que coincida el nimero de lote del producto.

Segun la naturaleza del producto y el analisis requerido, la ARCSA podrd requerir la toma de
unidades adicionales para ensayos especificos, conforme a la normativa técnica vigente aplicable
a cada tipo de alimento.

4.10.4 Contramuestra y reposicion del producto

En el marco del control posnotificacién nivel I, la ARCSA tomara muestras del alimento procesado
y, cuando corresponda, levantara contramuestras, con el fin de garantizar la trazabilidad del
proceso y la posibilidad de reconfirmacién de resultados, conforme a la normativa vigente.

a) Contramuestra entregada al establecimiento

Cuando técnicamente corresponda, se obtendrd una contramuestra, tomada en el mismo
momento, del mismo lote y bajo las mismas condiciones que la muestra oficial.

La contramuestra serd entregada al establecimiento donde se realizé la toma, debidamente
sellada e identificada como contramuestra.

Una vez recibida, el responsable del establecimiento debera custodiar la contramuestra, sin
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manipularla ni alterarla, hasta la fecha de caducidad del producto, o hasta que su apertura y
procesamiento se coordinen conforme a lo establecido en el presente numeral, o sea requerida
por la autoridad competente en el marco de un procedimiento administrativo o judicial.

Cuando el producto requiera cadena de frio u otras condiciones especiales de conservacion
declaradas para el producto, el responsable del establecimiento deberd garantizar dichas
condiciones durante la custodia de la contramuestra.

La obtencién y entrega de la contramuestra dependera de la naturaleza del producto, la
disponibilidad de unidades del mismo lote, la vida util remanente, las condiciones de
conservacion, el tipo de andlisis requerido y la posibilidad de garantizar su integridad, trazabilidad
y finalidad técnica.

Cuando no sea posible obtener o entregar una contramuestra al establecimiento por razones
técnicas, sanitarias, logisticas, de conservacion, vida util, disponibilidad de unidades o naturaleza
del producto, la ARCSA dejara constancia de dicha circunstancia en el acta correspondiente, sin
que ello afecte la validez de la toma de muestra oficial.

b) Destino de la contramuestra entregada al establecimiento segtin el resultado del analisis:

Cuando el resultado del analisis de laboratorio sea de cumplimiento con la normativa sanitaria
vigente, la ARCSA notificara formalmente al titular de la notificacidn sanitaria o del certificado de
BPM el resultado obtenido. A partir de dicha notificacidn, la contramuestra quedara liberada, y no
serd necesaria para andlisis de reconfirmacién, salvo requerimiento posterior de la ARCSA. En
consecuencia, cuando aplique, el titular de la notificacion sanitaria o del certificado de BPM
dispondrd al establecimiento donde se realiz6 la toma de muestras las acciones correspondientes
conforme a sus procedimientos internos, lo que podra incluir su destruccién, considerando la vida
util o fecha de caducidad del producto y manteniendo, hasta su disposicién, las condiciones de
conservacién que correspondan, incluida la cadena de frio cuando aplique.

Cuando el resultado del andlisis de laboratorio sea de incumplimiento, la ARCSA notificara
formalmente al titular de la notificacién sanitaria o del certificado de BPM el resultado obtenido.
En consecuencia, cuando aplique, el titular de la notificacion sanitaria o del certificado de BPM
dispondrd al establecimiento donde se realiz6 la toma de muestras las acciones correspondientes
conforme a sus procedimientos internos. En este caso, la contramuestra debera mantenerse
inmovilizada, sin comercializacién ni uso, y bajo las condiciones de conservacion aplicables,
incluida la cadena de frio cuando corresponda, a fin de permitir eventuales analisis de
reconfirmacion, verificaciones adicionales o actuaciones administrativas o legales. La disposicién
final de la contramuestra y del producto sera determinada y ejecutada por el titular de la
notificacién sanitaria o del certificado de BPM, bajo su responsabilidad, conforme a la normativa
sanitaria vigente y a las acciones que correspondan derivadas del resultado obtenido.
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c) Contramuestra oficial bajo custodia institucional

La ARCSA podrd conservar una contramuestra oficial bajo custodia del laboratorio de referencia
institucional, destinada a la reconfirmacidén de resultados oficiales, control de calidad analitica,
verificacidn técnica o respaldo probatorio en actuaciones administrativas o judiciales, conforme a
los procedimientos institucionales vigentes.

La contramuestra oficial bajo custodia del laboratorio de referencia serd de uso exclusivo de la
Agencia y no estard sujeta a entrega al titular, salvo disposicion expresa en el marco de un
procedimiento administrativo o judicial.

d) Analisis paralelos o de reconfirmacion solicitados por el titular

En caso de que el titular de la notificacidn sanitaria o del certificado de BPM requiera realizar
analisis paralelos o de reconfirmacion utilizando la contramuestra entregada al establecimiento,
podrd solicitarlo por una Unica vez respecto de cada proceso de muestreo, conforme al
procedimiento establecido en el presente instructivo.

La limitacién de la reconfirmacién a una Unica solicitud por proceso de muestreo se sustenta en
criterios técnicos de conservacion, trazabilidad y confiabilidad analitica, considerando que la
contramuestra constituye una unidad limitada, sujeta a vida util remanente, condiciones
especificas de almacenamiento y posibles variaciones derivadas del tiempo o de su manipulacidn.
Por ello, dicha limitacién tiene como finalidad preservar la integridad de la contramuestra, la
oportunidad del andlisis, la finalidad técnica de la reconfirmacion, la comparabilidad de los
resultados y la seguridad técnica de las conclusiones analiticas.

Los andlisis paralelos o de reconfirmaciéon deberan ser ejecutados por uno o mas Organismos
Evaluadores de la Conformidad (OEC) acreditados por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
(SAE) y registrados en la ARCSA, conforme a la lista vigente publicada por la Agencia. El alcance de
acreditacion del OEC seleccionado debera incluir el pardmetro objeto de controversia.

El titular debera verificar previamente que el pardmetro a analizar se encuentre dentro del
alcance de acreditacién del OEC seleccionado.

Para la apertura y procesamiento de la contramuestra entregada al establecimiento, el titular
debera solicitar previamente la presencia del personal de la ARCSA como veedor, mediante el
sistema de gestion documental Quipux o el sistema que la Agencia disponga para el efecto,
indicando el OEC seleccionado, el pardmetro a analizar y la fecha y hora propuestas para la
apertura de la contramuestra.

La solicitud debera presentarse con la antelacién suficiente, considerando la vida util remanente
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del producto. La ARCSA gestionara la designacidn del veedor y la confirmacidn de fecha y hora en
el menor tiempo técnicamente posible. En caso de que la contramuestra se encuentre proxima a
caducar, el titular deberd comunicar dicha circunstancia en su solicitud, a fin de que la Agencia
priorice la coordinaciéon correspondiente.

La ARCSA, a través de la Coordinacidn Zonal correspondiente, confirmara la fecha y hora para la
realizacion de la veeduria y designard al personal que actuard como veedor. La apertura y
procesamiento de la contramuestra se realizard en presencia del titular o su delegado, del
representante del OEC contratado y del personal de la ARCSA designado como veedor.

La veeduria del personal de la ARCSA se limitara a verificar la integridad de la contramuestra, su
identificacion, las condiciones de conservacién, el procedimiento de apertura y fraccionamiento
para el andlisis, asi como la trazabilidad del proceso. La presencia del personal de la ARCSA en
calidad de veedor no implicard supervisidon técnica del método analitico, de la ejecucidn del
ensayo, de los equipos utilizados, de los controles internos del OEC ni responsabilidad sobre los
resultados obtenidos, los cuales seran de exclusiva responsabilidad del OEC contratado por el
titular. La participacion de la ARCSA tampoco implicara validacién, certificacidon o aval de dichos
resultados. Cuando la Agencia lo considere pertinente, podrd presenciar el inicio del ensayo
correspondiente.

En caso de que, por circunstancias debidamente justificadas, no sea posible la presencia del
personal de la ARCSA antes de la fecha de caducidad de la contramuestra, el titular podra realizar
el anadlisis dejando constancia documentada de la imposibilidad de coordinacién, sin que ello
implique reconocimiento automatico de validez oficial del resultado, el cual serd valorado por la
Agencia en el marco del procedimiento administrativo correspondiente.

La realizacion de andlisis paralelos o de reconfirmacion sin la solicitud y presencia previa del
personal de la ARCSA como veedor no constituird reconfirmacion oficial del resultado emitido por
la Agencia. No obstante, los resultados obtenidos podran ser presentados por el titular dentro del
procedimiento administrativo correspondiente, y seran valorados por la ARCSA conforme al
debido proceso.

La solicitud de analisis paralelos o de reconfirmacién no suspende por si misma las actuaciones
administrativas iniciadas por la ARCSA, ni implica la repeticién automatica de los analisis oficiales.
Los resultados presentados por el titular seran valorados técnicamente dentro del procedimiento
administrativo correspondiente.

e) Reposicion del producto

El producto correspondiente a las muestras tomadas sera restituido por el titular conforme a la
normativa sanitaria vigente. La ARCSA notificard al titular de la notificacién sanitaria o al titular
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del certificado de BPM sobre el muestreo realizado dentro del término de tres (3) dias, contados a
partir del dia habil siguiente a la fecha del muestreo, adjuntando una copia del acta
correspondiente, a fin de gestionar la reposicién del producto.

4.10.5 Condiciones de conservacion y cadena de custodia
Durante la toma de muestras, su transporte y andlisis:

a) Se mantendran las condiciones de conservacidon requeridas segun la naturaleza del
producto y lo declarado en su etiquetado.

b) Cuando aplique, se garantizard la cadena de frio desde la toma de la muestra hasta su
ingreso al laboratorio.

c) Se asegurard la trazabilidad y la cadena de custodia de las muestras, conforme a los
procedimientos establecidos por la ARCSA.

d) En caso de identificarse incidentes durante el transporte o recepcién de la muestra, tales
como ruptura de cadena de frio, dafio del embalaje, alteracidon de precintos, derrames,
temperatura fuera de las condiciones declaradas, retrasos u otras desviaciones relevantes,
la ARCSA dejard constancia documental del hecho y evaluara técnicamente su incidencia en
la viabilidad del andlisis, conforme a los procedimientos institucionales aplicables.

4.10.6 Laboratorios de analisis
Los andlisis de laboratorio se realizaran en:

a) Laboratorios de Referencia de la ARCSA; o,

b) Laboratorios acreditados por el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE) bajo la norma
ISO/IEC 17025 vigente; o,

c) Laboratorios que demuestren competencia técnica conforme a dicha norma o a la que la
sustituya, de acuerdo con el instructivo de externalizacidn vigente.

Los parametros a analizar se determinaran en funcidn de la naturaleza del producto, la normativa
técnica aplicable, el riesgo sanitario identificado y la informacién declarada en la notificacion
sanitaria o en el etiquetado.

4.10.7 Resultados del andlisis y acciones posteriores
Los resultados de los anadlisis de laboratorio permitiran a la Autoridad Sanitaria Nacional:

a) Determinar el cumplimiento o incumplimiento del producto con la normativa sanitaria
vigente.
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b) Sustentar la adopcién de medidas administrativas, preventivas o correctivas, conforme al
marco legal aplicable.

Los resultados de los analisis de laboratorio serdn notificados al titular de la notificacion sanitaria
o del certificado de BPM una vez que se cuente con los informes técnicos correspondientes, de
conformidad con los procedimientos institucionales vigentes y en observancia de los principios de
celeridad y eficiencia administrativa. La ARCSA gestionard la notificacién de resultados en el
menor tiempo técnicamente posible, considerando la naturaleza del analisis realizado y los
tiempos requeridos para la validacién de los resultados por parte de los laboratorios
correspondientes.

4.10.8 Consideraciones finales para el usuario externo

El titular de la notificacion sanitaria o del certificado de BPM deberd cumplir con las siguientes
consideraciones durante y después del control posnotificacion nivel Il

a) Facilitar oportunamente el acceso a los productos, instalaciones, informacion vy
documentacidon que resulte necesaria para la ejecucién control posnotificacion nivel I,
conforme a las competencias de la ARCSA y la normativa sanitaria vigente.

b) Mantener permanentemente disponibles y actualizados los informes de analisis de
laboratorio, los estudios de estabilidad y demas documentacién técnica que sustente la
calidad, inocuidad y vida util de sus productos.

¢) Cumplir de forma estricta las disposiciones, medidas correctivas o acciones que se deriven
de los resultados del control efectuado, conforme a la normativa sanitaria vigente. Este
cumplimiento constituye un elemento clave para garantizar la trazabilidad, la transparencia
del proceso y la proteccidn efectiva de la salud publica.
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