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CONTROL DE CAMBIOS
Version Descripcion Fecha de Actualizacion
1.0 Creacion Agosto/2017

Se incluye proceso para inscripcidon en la ARCSA de laboratorios
externos para que realicen los andlisis de controles posteriores, se
establece el proceso que debe seguir el usuario para realizar sus
2.0 controles de seguimiento. Junio/2020
Se actualiza el formato e imagen en todo el instructivos y anexos.
Se cambia cddigo del instructivo de IE-B.5.1.3-ALI-01 a IE-B.5.1.5-
ALI-01

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.

Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Pargue

Pargue Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

Republica
R del Ecuador



2
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE i
INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.5.1.5-ALI-01
VERSION | 2.0
Inspeccion y toma de muestra de alimentos procesado Pagina 4 de 12
CONTENIDO
1. OBJETIVOS DEL INSTRUCTIVO .. .citttitieiei ettt eeettises e e e e e teavasse s s e e s e e aassa s e s e aeseaasssansesaaesenes 5
2. INFORMACION GENERAL ....oouieiieeceeetcteeeeteeeee et sttt s st sae sttt ss s ssstsss st stessasssstens s sasnans 5
T T = o 1 1110 ] =N 5
4, CONDICIONES GENERALES.......u oottt s s e e e e e e e s s s s e e e e e eaaae s e e e eeeaaebaaeeaaes 6
5. PROCEDIMIENTO ... iiittiiiiiit ittt ettt s e e e e e et et ee s s e e e e et ea b e e e e eeeaaebaaaseeeeesasssaaaseeeessessssnnns 7
6. INFORMACION FINAL...uieieeeeeieeeeeeeeteeeeeeeteeee et et st et et eae e s eeese et sseae s s ssesesetssesesesesesessesseeeens 12

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.

Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccién: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Pargue

Pargue Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

' é% Republica
R del Ecuador




Ve o,
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO

PRESIDENTE _
INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.5.1.5-ALI-01
VERSION 2.0
Inspeccién y toma de muestra de alimentos procesado Pagina 5 de 12

1. OBIJETIVOS DEL INSTRUCTIVO

e Indicar al usuario externo el procedimiento técnico sanitario que los analistas zonales de
la ARCSA realizan durante las inspecciones de vigilancia y control de alimentos procesados
y alimentos preparados en sus etapas de elaboracién, distribucidn o comercializacion.

e Indicar a los laboratorios de analisis fisico quimicos y microbioldgicos que se encuentren
acreditados por el SAE el proceso para registrarse como laboratorio evaluador de Ia
conformidad en ARCSA.

2. INFORMACION GENERAL

Para asegurar que la inspeccidn de establecimientos y toma de muestra de alimentos
procesados se realice en condiciones adecuadas, con los soportes y criterios técnicos
requeridos y que los usuarios externos conozcan y permitan cumplir la funcidn oficial con
transparencia, confiabilidad y credibilidad, es necesario que tanto analistas zonales como
usuarios externos conozcan los lineamientos con los que se realizard la inspeccién de
establecimientos y la toma de muestras de alimentos procesados.

3. DEFINICIONES

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia, natural o artificial, que ha sido sometida a las
operaciones tecnoldgicas necesarias que la transforma, modifica y conserva para el consumo
humano, puesto a la venta en envases rotulados bajo marca de fabrica determinada. El término
alimento procesado se aplica por extension a bebidas alcohdlicas, bebidas no alcohdlicas,
condimentos, especias que se elaboran o envasan bajo nombre genérico o especifico y a los
aditivos alimentarios.

BPM.- Buenas Practicas de Manufactura.

Contenido neto.- Es la cantidad de producto (masa o volumen) sin considerar la tara (masa) del
envase. El contenido de la muestra no se podra fraccionar.

Contramuestra.- Es una porcién adicional de la muestra tan parecida a la original como sea
posible, debe tomarse al mismo tiempo y en la misma forma y cantidad que la muestra original,
para asegurar que las condiciones sean idénticas.

Fecha de fabricacion o elaboracion.- Es la fecha en la que el producto ha sido procesado para
transformarlo en el producto descrito.
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Muestra.- Porcién de un producto o mercancia que sirve para conocer la calidad del género.
OEC.- Organismo Evaluador de la Conformidad.

Tamafio de muestra.- Para efectos de este instructivo, se define como tamaiio de muestra al
conjunto de productos que sumen 500gr o 500ml para analizarse; no se podra fraccionar su
presentacién comercial.

Tiempo maximo de consumo, fecha de vencimiento, fecha de expiracion.- Es la fecha en que se
termina el periodo después del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas, no
tendrd 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
considerando lo indicado en la norma especifica del producto.

Unidad de alimento procesado.- Alimento procesado en su presentacién comercial. Ejemplo: si se
toma una muestra de yogurt en presentacion de 150g, la unidad de alimento procesado adicional
sera una botella de 150g

4. CONDICIONES GENERALES

e Para los establecimientos categorizados por el MIPRO como microempresas o artesanales,
el tamafio minimo de cada muestra serd de 300g o 300ml y la misma cantidad de
muestras detalladas en el numeral 5.3.

e Las muestras de los alimentos procesados perecibles a ser recolectadas deben tener el
50% de su vida util vigente, lo que permitird que las mismas sean analizadas dentro de su
tiempo de vida util.

e La muestra que queda en custodia del establecimiento inspeccionado sera 100%
responsabilidad del mismo. En caso de existir algun tipo de inconveniente con los analisis
del producto, el fabricante podra solicitar al representante del establecimiento la muestra
en custodia para realizar la comprobacidon de los analisis realizados por la ARCSA.

e Los analistas de la ARCSA entregardan al representante o persona a cargo del
establecimiento copias de las actas de inspeccidén y toma de muestra, las cuales deben
encontrarse en forma clara y legible.

e El titular de la notificacidn sanitaria o titular del producto inscrito bajo linea certificada en
BPM, que desee que su producto sea inspeccionado, debe ingresar una solicitud mediante
oficio, en planta central o coordinaciones zonales, dirigido a la Direccién Técnica de
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia de Productos Sanitarios, indicando el
nombre del producto, marca comercial, tipo de presentacién, peso neto y de ser el caso
establecimiento donde se requiera la inspeccion.

e Los productos que cuenten con sello de calidad INEN, podran presentar su sello vigente
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para demostrar el cumplimiento de los parametros de las NTE INEN, siempre y cuando
hayan tenido su auditoria de seguimiento en el ultimo afio. Sin embargo, la ARCSA podra
verificar el cumplimiento de dichos parametros mediante muestreos a los alimentos
procesados.

e Los andlisis de laboratorio a realizarse en controles posteriores podran realizarse en

laboratorios acreditados por el Servicio de Acreditacidon Ecuatoriano e inscritos en la
ARCSA.

5. PROCEDIMIENTO

5.1. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE LABORATORIOS DE ENSAYO EVALUADORES DE LA
CONFORMIDAD EN LA ARCSA.

1. Oficio Dirigido al Director de Laboratorio de Referencia, suscrito por el representante legal,
solicitando la inscripcién del Laboratorio en ARCSA, adjuntando la siguiente documentacion:

a. Copia de acreditacion por parte del SAE como laboratorio de ensayo (Norma ISO/IEC
17025)

b. Alcance de la Acreditacidn

c. Acuerdo de confidencialidad y conflicto de interés firmado por el representante legal y el
Jefe o encargado del Laboratorio.

d. Copia del Certificado de Reconocimiento emitido por el SAE, para el caso de laboratorios
de ensayo extranjeros.

2. Posterior al analisis de la documentacion enviada, la Direccidon de Laboratorio de Referencia
de la ARCSA emitird un oficio de aceptacion o declinacién de la solicitud de registro de
laboratorio en la Agencia.

NOTA 1: La ARCSA podrd negarse a aceptar una solicitud de registro si se comprueba que se
ha proporcionado intencionalmente informacion falsa o haya ocultado informacion. La
vigencia de la inscripcion serd de un afio calendario.

3. La Direccion de Laboratorio de Referencia llevara un listado de los Laboratorios registrados
en la ARCSA. El listado de los laboratorios registrados en ARCSA estara publicado en la pagina
web de la Agencia.

4. En el plazo de dos meses previos a que culmine la vigencia de la inscripcidn, el laboratorio
interesado debera presentar a la Direccién de Laboratorio de Referencia de la ARCSA, la
solicitud de renovacién de la inscripcidn, adjuntando los documentos actualizados solicitados
en el numeral 1. En caso de que no se presente la solicitud de renovacién en el tiempo
establecido se entendera que no requiere renovar la inscripcion en la ARCSA.
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5.2. PROCEDIMIENTOS GENERAL DE LA INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS

e El personal de la ARCSA debe identificarse presentando el carnet respectivo y solicitard la
presencia del gerente, representante legal o quien esté a cargo del establecimiento; adicional
se mencionara el motivo de la inspeccidn, los cuales pueden ser los siguientes:

a) Por peticion del usuario;

b) Por operativos de control planificado;

c) Por peticidn de la Autoridad;

d) Por alerta sanitaria;

e) Por seguimiento a proceso administrativo
f) Operativos de control zonal

g) Otros.

e  Selevantardn registros tanto escritos como fotograficos, estos registros forman parte del
procedimiento y respaldo autorizado; adicional se informara los productos que estaran en el
alcance de la inspeccion.

e Aliniciar la inspeccion el analista técnico de la ARCSA en conjunto con el responsable del
establecimiento revisara los documentos que respalden la siguiente informacién del
establecimiento:

a) Nombre o Razdn social del establecimiento;

b) Direccién del establecimiento;

c) Teléfono;

d) Ndmero de RUC/RISE;

e) Nombre del representante legal;

f) Ndmero de cedula / Pasaporte/ Carné de Refugiado del representante legal;
g) Permiso de funcionamiento;

h) Actividad del establecimiento;

i) Cddigo de permiso de funcionamiento;

j) Fecha de Expedicién del Permiso de Funcionamiento; y
k) Fecha de caducidad del permiso de funcionamiento.

e Para los establecimientos que cuenten con permiso de funcionamiento, se realizard la
inspeccion fisica del establecimiento para verificar el cumplimiento de las condiciones
higiénico sanitarias, establecidas en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG y en el
Instructivo Externo “Condiciones Higiénico Sanitarias.- Plantas procesadoras de alimentos”;
el analista de la ARCSA tomara pruebas fotograficas que evidencien lo descrito en el acta de
inspeccion.
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e  Para establecimientos que cuenten con certificacién en BPM o sistema superior registrado en
ARCSA, se realizara la inspeccidn fisica del establecimiento para verificar los criterios de BPM
establecidos en la Resoluciéon ARCSA-DE-067-2015-GGG.

5.3. PROCEDIMIENTO PARA CONTROL POSNOTIFICACION DE ALIMENTOS PROCESADOS
SUJETOS A NOTIFICACION SANITARIA O A INSCRIPCION POR LINEA CERTIFICADA EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

5.3.1. Control posnotificacién nivel 1 (etiquetado)

Se seleccionara los productos de acuerdo a la planificacién interna establecida por cada
coordinaciéon zonal para realizar controles nivel tipo 1, excepto en aquellos
establecimientos en los que no se produzca o expenda dicha cantidad de productos. El
analista técnico de la ARCSA realizara el registro fotografico del producto y el registro de los
datos de cada producto en el acta de inspeccidn respectiva.

Para inspeccion por control tipo 1 de alimentos procesados se verificara lo siguiente:

a) Etiqueta o Rotulo de los productos.- La verificacion de los requisitos de rotulado es una
funcion imprescindible para asegurar que las etiquetas de los productos cumplan con
los requerimientos dispuestos en el Reglamento de Rotulado para alimentos procesados,
Normas Técnicas Ecuatorianas INEN 1334-1 Rotulado de productos alimenticios para
consumo humano. Parte 1, NTE INEN 1334-2 Rotulado de productos alimenticios para
consumo humano. Parte 2 y NTE INEN 1334-3 Rotulado de productos alimenticios para
consumo humano. Parte 3. Las etiquetas deben contener informacién veraz, objetiva y no
inducir a error o confusién, o constituir fraude o engafio para el consumidor. Para
alimentos procesados que cuenten con etiqueta adhesiva con toda la informacion
obligatoria en castellano, se verificard que las mismas no se separen del envase bajo
condiciones normales de manipulacién y transporte durante su tiempo de vida util.

b) Condiciones de conservacién del producto.- Se verifica las condiciones requeridas por el
producto, si el mismo requiere mantener la cadena de frio, constatar que se encuentre a
la temperatura indicada en la etiqueta; ademas se revisard las condiciones sanitarias de
equipos, contenedores, estantes, frigorificos y de todos los aspectos sanitarios y locativos
de las instalaciones fisicas, asi como el estado del personal que labora en el
establecimiento (vestimenta, insumos adecuados, estado de salud).

c) Control de vida util.- Se realiza controles por monitoreo. Si el control se realiza dentro de
una planta procesadora de alimentos o distribuidora en caso de productos extranjeros se
debera revisar si dispone en su establecimiento del documento con las especificaciones
fisico-quimicas y microbioldgicas del alimento procesado debidamente firmado por el
técnico responsable del andlisis, ademas debe contar con la ficha de estabilidad o estudio
de estabilidad con los requisitos minimos establecidos en el Instructivo Externo “Estudio
de Estabilidad.- Alimentos procesados” IE-D.1.4-ALI-02; adicional cuando se realice la
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inspeccidon y toma de muestra en plantas procesadoras de alimentos el usuario debe
contar con la normativa técnica nacional bajo la cual se elabord el producto, y en caso de
no existir la misma, se deberd presentar la declaracion basada en normativa internacional
y si no existiria una norma técnica especifica y aplicable para el producto, las
especificaciones del fabricante, en conjunta con la respectiva justificacién técnica y
cientifica.

5.3.2. Control posnotificacién nivel 2

Consiste en el procedimiento complementario del control posnotificacién nivel 1, mediante
el cual, se realiza la toma de muestras y envio de las mismas al Laboratorio de Referencia
de ARCSA para su analisis respectivo o el envio de las mismas por parte del usuario a un
OEC acreditado por el SAE y registrado en ARCSA.

La toma de muestras de alimentos se realizara en los siguientes casos:

a) Para la verificacion del cumplimiento de los requisitos de calidad o inocuidad
establecidos en las normativas vigentes y consignadas en la notificacion sanitaria o
inscripcion por linea BPM;

b) Cuando se ha recibido una denuncia por calidad, inocuidad, falsificacidn, adulteracion
o alteracidn, a través de la Coordinacidn Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
ARCSA-Planta Central, Coordinaciones Zonales o por solicitud del Ministerio de Salud
Publica;

c) Cuando como resultado de la inspeccion documental, de identidad y fisica, se
determina la necesidad de realizar analisis de laboratorio; y,

d) Como parte de una investigacion epidemioldgica por la ocurrencia de un brote de una
enfermedad trasmitida por un alimento (ETA) o de una alerta sanitaria.

5.4. PROCEDIMIENTO PARA MUESTREO DE ALIMENTOS PROCESADOS SUJETOS A NOTIFICACION
SANITARIA O A INSCRIPCION POR LINEA CERTIFICADA EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.

El muestreo se realizara de conformidad a la planificacion de la ARCSA y en forma aleatoria
en plantas procesadoras, supermercados, tiendas, distribuidoras, bodegas de
almacenamiento, locales aduaneros vy otros establecimientos autorizados para
almacenamiento de alimentos donde se encuentre el alimento motivo de control. Los
alimentos muestreados deben encontrarse dentro del periodo de su vida til, en su envase
original y sin alteraciones.

El analista de la ARCSA tomara una foto del producto sujeto a control y tomard 5 muestras de
forma aleatoria, del mismo lote, de modo que se garantice que todos los elementos del
conjunto del alimento objeto del muestreo, tengan la misma oportunidad de ser recogidos e
incorporados a la muestra que se va a analizar; cada muestra debe estar conformada por las
unidades de productos necesarias para completar 500gr o 500ml segun corresponda, estas
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unidades de productos deben ser del mismo tipo de producto, contenido neto y mismo lote
de produccion.

Una de las muestras tomadas por el analista de la ARCSA deber ser entregada al
representante del establecimiento debidamente sellada y con la respectiva etiqueta de
identificacion de la muestra, la misma que estara bajo custodia y responsabilidad del
establecimiento.

Los representantes de los establecimientos donde se toman las muestras y los titulares del
producto o titulares de la notificacion sanitaria o titulares del producto inscrito bajo linea
certificada en BPM deben considerar los siguientes puntos:

a) El nimero de gramos o mililitros que componen cada muestra sera el valor equivalente a
500g sin considerar el peso del envase, en el caso de liquidos la muestra sera de 500ml.

b) Las unidades de muestra deben corresponder a un mismo lote de produccién y se
destinardn asi:

1. Dos muestras para analisis oficial;

2.  Una contramuestra para el respaldo del establecimiento; vy,

3. Dos contramuestras selladas, para la reconfirmacion de los andlisis oficiales, en caso
gue se requiera, la cual estara en custodia del Laboratorio de Referencia de la ARCSA.

c) De ninguna manera se fraccionard el contenido de un envase unitario ni aunque el
contenido en peso o volumen del mismo sea mayor que la cantidad requerida para el
muestreo.

d) Cuando un producto (empaque o unidad) no tenga el peso necesario requerido debe
tomarse varias unidades hasta completar el peso o volumen indicado por muestra.

e) En el caso de que el nimero de muestras en los lugares de expendio no sea el adecuado, las
muestras seran tomadas en bodegas de distribuidores o planta procesadora, siempre y
cuando coincida el nimero de lote del producto.

f) Para el caso de productos contenidos en tetrapack se debe tomar 6 unidades de alimento
procesado adicionales, independientemente del contenido para realizar el andlisis de
esterilidad comercial de acuerdo a lo establecido en la norma técnica ecuatoriana vigente,
correspondiente para cada tipo de producto.

g) Para el caso de los productos enlatados y en pouch, exceptuando los productos del mar; se
debe tomar 4 unidades de alimento procesado adicionales, independientemente del
contenido para realizar el analisis microbioldgico.

h) Para el caso de los productos del mar en lata, pouch, envase de vidrio; se debe tomar 6
unidades de alimento procesados adicionales, independientemente del contenido para
realizar los analisis de metales pesados y microbioldgicos.

i) Para el caso de los embutidos, se debe tomar 2 unidades de alimento procesado adicional,
independientemente del contenido, para realizar los andlisis de nitritos.

i) Para el caso de las bebidas alcohdlicas, se debe tomar 2 unidades de alimento procesado
adicional, independientemente del contenido, para realizar los andlisis de alcoholes
superiores.
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5.5. PROCEDIMIENTO PARA MUESTREO DE ALIMENTOS PREPARADOS DE CONSUMO
INMEDIATO.

El muestreo se realizard de conformidad a la planificacion de control posterior y en forma
aleatoria en establecimientos de servicios de alimentacién colectiva y otros establecimientos
donde se prepare alimentos de consumo inmediato.

Los alimentos de consumo inmediato deben ser muestreados del recipiente que lo contiene, es
decir en el recipiente donde fue preparado el alimento, recipiente donde se encuentra envasado
para posteriormente ser servido o recipiente donde es transportado.

El analista técnico zonal hara un registro fotografico del producto a muestrear, su ubicacion para
verificar las condiciones en las que se encuentra el alimento; adicional tomara las muestras del
alimento evitando la contaminacidn del mismo y de la muestra. Se tomara la muestra en fundas
estériles o frascos de vidrio estériles de forma aleatoria de cada alimento 2 muestras, cada una
compuesta de la cantidad necesaria para completar 500g o 500ml segun corresponda, en el caso
de frascos plasticos estériles, dado que la capacidad de éstos es de aproximadamente 100ml o
100g, se tomara de forma aleatoria de cada alimento a muestrear las unidades necesarias, de tal
forma que se completen 1000g o 1000ml.

6. INFORMACION FINAL

Una vez concluida la inspeccién y toma de muestra, el analista técnico debe entregar al encargado
del establecimiento una copia del Acta de muestreo respectiva donde se encuentren los
productos sujetos a control.

Las muestras tomadas para los andlisis de control de inocuidad y calidad deben ser restituidas por
el fabricante, importador, titular de la notificacidn sanitaria o titular del producto inscrito bajo
una linea certificada en Buenas Practicas de Factura segln sea el caso, para lo cual la
Coordinacion Zonal de ARCSA a la que pertenece el domicilio del establecimiento en el que se
tomd las muestras, en el término de 48 horas a partir de la fecha del muestreo, procederd a
notificar al titular de la notificacién sanitaria o titular del producto inscrito bajo una linea
certificada en Buenas Practicas de Factura, mediante oficio sobre el muestreo realizado,
adjuntando una copia del acta de muestreo.
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