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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-XXX-XXX

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA = ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1,
determina que: "Son deberes primordiales del Estado: Garantizar sin
discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la
salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes. (...)";

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda que: “La
Salud es un derecho que garantiza el-Estado, cuya realizaciéon se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...)
y otros que sustentan el buen vivir. (...)”;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuadoar; en su articulo 52, determina que:
“"Las personas tienen derecho a disponer.de bienesy servicios de 6ptima calidad
y a elegirlos con libertad, asi como a una informaciéon precisa y no engafosa
sobre su contenido y caracteristicas. (...)";

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

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que:
“La Constitucién es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento. juridico. ¢Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso
contrario careceran de eficacia juridica. (...)";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que
el orden jerarquico de aplicacion de las normas serd el siguiente: “(...) La
Constitucion; ¢los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas;
las leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los
decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos Yy las resoluciones; y los
demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)”;
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Que, el Protocolo de Adhesién de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comercio, OMC, se publicé en el
Suplemento del Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio, AOTC de la OMC, en su
Articulo 2 establece las disposiciones sobre la elaboracién, adopciéon y
aplicacion de Reglamentos Técnicos por instituciones del gobierno central y su
notificacion a los demas Miembros;

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cédigo de Buena Conducta para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de normas;

Que, el Acuerdo sobre la aplicaciéon de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, de la
OMC, en su Articulo 7 sobre la transparencia, dispone que los Miembros
notificaran las modificaciones de sus medidas sanitarias o fitosanitarias y
facilitaran informacién sobre sus medidas sanitarias o fitosanitarias;

Que, la Decision Andina 827 de julio del 2018 establece los lineamientos para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad al interior de los Paises
Miembros y a nivel comunitario, a fin.de evitar que éstos se constituyan en
obstaculos técnicos innecesarios al comercio;

Que, la Decision Andina 827 en su-articulo.10 numeral 12 establece: “Entrada en
vigencia: El plazo entre la publicacién del Reglamento Técnico y su entrada en
vigencia no sera inferior a seis (6) meses, salvo cuando no sea factible cumplir
los objetivos. legitimos perseguidos. Esta disposicion se debe indicar en el
instrumento legal con el que se apruebe el Reglamento Técnico, de acuerdo
con la'normativa interna de cada Pais Miembro;

Que, la Asamblea Nacional expidi6 la Ley Organica de Incentivos para Asociaciones
Publico-= Privadasy la Inversiébn Extranjera el 15 de diciembre de 2015,
publicada en. el Suplemento del Registro Oficial Nro. 652, de fecha 18 de
diciembre de 2015, mediante el cual reform¢ a la Ley Organica de Salud;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 6, numeral 18, sefiala como
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica regular y realizar el control
sanitario de la produccién, importacion, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensaciéon y expendio de alimentos
procesados, (...) y otros productos para uso y consumo humano; asi como los
sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 16, dispone que: “El Estado
establecera una politica intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional,
gue propenda a eliminar los malos habitos alimenticios, respete y fomente los
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conocimientos y practicas alimentarias tradicionales, asi como el uso y
consumo de productos y alimentos propios de cada regién y garantizara a las
personas, el acceso permanente a alimentos sanos, variados, nutritivos,
inocuos y suficientes. (...)"

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 129, dispone que: “El cumplimiento de
las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribucion, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano. (...)”;

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 131, manda que: “El cumplimiento de
las normas de buenas practicas de manufactura, (...) Sera controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional’;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 132, establece que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificaciéon del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccién, almacenamiento, distribucion,
comercializacioén, importacion y exportacion de los productos sefialados”;

Que, la Ley Organica.de Salud en su articulo 135, dicta que: “Compete al organismo
correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la importacion de
todo producto inscrito en el registro” sanitario, (...). Exceptuense de esta
disposicién,los productos sujetos al procedimiento de homologacion, de
acuerdo a la norma que expida.la autoridad competente.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 137, determina que: “Estan sujetos a la
obtencion de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos. procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el territorio
nacional o en el exterior (...)";

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 138, estipula que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera,
cancelara o reinscribira, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos
sefialados en esta Ley y sus Reglamentos (...)";

Que, la norma Ibidem en su articulo 139, dispone que: “Las notificaciones y registros
sanitarios tendradn una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la
fecha de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la
autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue
aprobado en la notificacibn o registro sanitario debe ser reportado
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obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional

()%

Que, la norma Ibidem en su articulo 140, establece que: “Queda prohibida la
importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el uso
y consumo humano que no cumplan con la obtencién previa de la notificacién o
registro sanitario, segin corresponda, salvo las excepciones previstas en esta
Ley.”

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificaciéon o
registro sanitario correspondientes y el certificado de-buenas practicas o el
rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad
sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante .no cumplen con les requisitos y
condiciones establecidos en esta Ley y sus Reglamentos o cuando el.producto
pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas sanciones
sefaladas en esta Ley. Cuando se trate.de certificados de Buenas Practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacién de los
bienes y productos (...)”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 142, estipula que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periédicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio, (...)":

Que, la Ley Organica.de Salud en su articulo 146, dispone: “En materia de alimentos
se prohibe: a) El uso de aditivos para disimular, atenuar o corregir las
deficiencias tecnoldgicas de produccion, manipulaciébn o conservacion y para
resaltar fraudulentamente sus caracteristicas;

b) La utilizacién, importacion y comercializacién de materias primas no aptas
para consumo humano;

c) La inclusibn de substancias nocivas que los vuelvan peligrosos o
potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores;

d) El uso de materias primas y productos tratados con radiaciones ionizantes o
gue hayan sido genéticamente modificados en la elaboracién de formulas para
lactantes y alimentos infantiles;

e) El procesamiento y manipulacién en condiciones no higiénicas;

f) La utilizacién de envases que no cumplan con las especificaciones técnicas
aprobadas para el efecto;

g) La oferta de un alimento procesado con nombres, marcas, graficos o
etiquetas que hagan aseveraciones falsas o que omitan datos de manera que
se confunda o lleve a error al consumidor;
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h) El almacenamiento de materias primas o alimentos procesados en locales
en los que se encuentren substancias nocivas o peligrosas;

i) Cualquier forma de falsificacién, contaminacion, alteracién o adulteracién, o
cualquier procedimiento que produzca el efecto de volverlos nocivos o
peligrosos para la salud humana; vy,

J) La exhibicion y venta de productos cuyo periodo de vida util haya expirado.”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 259, define: “Notificacién sanitaria.- Es
la comunicacion en la cual el interesado informa a la entidad competente de la
Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracion jurada, que comercializara en el
pais un alimento procesado, fabricado en el territorio nacional o en el exterior
cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad;

Que, Ley Organica de Defensa del Consumidor, en el articulo 4, establece que: “Son
derechos fundamentales del consumidor, a mas de los establecidos en la
Constitucion de la Republica, tratados-o-convenios internacionales, legislacion
interna, principios generales del derecho y costumbre mercantil, los siguientes: 1.
Derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de bienes y
servicios, asi como a la satisfacciéon de las necesidades fundamentales y el
acceso a los servicios basicos; (...) 4. Derecho a la informacion adecuada, veraz,
clara, oportuna y completa sobre los bienes y servicios ofrecidos en el mercado,
asi como sus precios, caracteristicas, calidad, condiciones de contratacion y
demas aspectos relevantes de los mismos, incluyendo los riesgos que pudieren
presentar; (...)"

Que, mediante Ley 75, publicada en el Registro Oficial Nro. 57, de fecha 20 de
noviembre de 1968, se declar6 la Ley de Yodizacién Obligatoria de la Sal para
Consumo Humano;

Que, el Coédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece en la
Disposicion General Cuarta lo siguiente: “Establecimiento de tasas.- Las
entidades y organismos del sector publico, que forman parte del Presupuesto
General del Estado, podran establecer tasas por la prestacion de servicios
cuantificables e inmediatos, tales como pontazgo, peaje, control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias u otros, a fin de recuperar, entre otros, los
costos en los que incurrieren por el servicio prestado, con base en la
reglamentaciéon de este Codigo”;

Que, mediante el Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera para el Comercio,
del Libro V del Cdédigo Organico de la Produccién, Comercio e Inversiones,
Decreto Ejecutivo No. 758, Suplemento del Registro Oficial No. 452, de fecha 19
de mayo de 2011, establece en su articulo 14: “Definicién.- Se denomina
muestras sin valor comercial a cualquier mercancia importada o exportada, que
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su valor en aduana no supere los cuatrocientos dolares, o las tres unidades por
item o por presentacion comercial, tomando en cuenta la unidad de medida de la
subpartida especifica del Arancel Nacional de Importaciones que corresponda;
gue no esté destinada a la venta y que cumpla con las siguientes condiciones: a)
Que sea claramente identificada como muestra sin valor comercial o que se
demuestre que la mercancia no sera destinada para la venta; y, b) Con el
objeto de ser utilizada en estudios de mercado, investigacion, desarrollo,
pruebas de laboratorio, ensayos, u obtencion de documentos de control previo
u otros requisitos similares.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 285 expedido el 18 de marzo de 2010,
publicado en el Registro Oficial No. 162 de 31 de marzo de 2010, se declar6
como parte de la politica de comercio exterior y de la estrategia nacional de
simplificacién de tramites, la implementacion de la Ventanilla Unica Ecuatoriana
para el comercio exterior, disponiéndose la implementacion del modelo de
emision para alimentos procesados, mediante calificacion de Buenas Practicas
de Manufactura de los establecimientos procesadores de alimentos;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 4013, publicado en el Registro Oficial No. 998
de fecha 29 de julio de 1996 y sus reformas, se declaré el Reglamento de la
Ley de Yodizacion de la-Sal para Consumo Humano;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 3609, publicado en el Registro Oficial Edicion
Especial 1, de‘fecha de 20/de marzo de 2003 y sus Reformas, se declaré el
Texto Unificado de Legislacion Secundaria del MAGAP, Titulo XXIX del
Reglamento de  Fortificacion 'y Enriquecimiento de la Harina de Trigo en
Ecuador para la Prevencion de las Anemias Nutricionales;

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

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el
Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacién de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las
nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya Disposicién Transitoria
Séptima, expresa que : “(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le
corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
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derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud
Publica™

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 762, publicado en el Registro Oficial Nro. 589
de fecha 17 de septiembre de 2015, se deroga expresamente el contenido del
Reglamento de Alimentos, que fuera expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro.
4114, publicado en el Registro Oficial Nro. 984 de fecha 22 de julio de 1988 y
sus posteriores reformas, disponiendo la obligacion de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, para dictar las normas
técnicas sanitarias correspondientes, en un plazo no mayor de noventa dias a
partir de su publicacion;

Que, el Presidente Constitucional de la Republica, mediante Decreto Ejecutivo Nro.
1204, Suplemento Nro. 352 del Registro Oficial de fecha de 17 de diciembre de
2020; declara como politica de Estado la mejora regulatoria.con el fin de
asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad
de vida de la poblacion, fomentar la competitividad y el emprendimiento,
propender a la eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y
seguridad fisica, y en especial el articulo 4, dispone: “Las entidades de la
Funcion Ejecutiva dentro del proceso de mejora regulatoria estan obligadas a
implementar procesos y herramientas de mejora regulatoria de conformidad a
las directrices emitidas por la Secretaria General de Presidencia de la
Republica. En el ejercicio de sus funciones deberan ejercer las siguientes
atribuciones: (...).b. Elaborar y presentar los analisis de impacto regulatorio, asi
como las propuestas regulatorias al ente encargado de la mejora regulatoria
para su pronunciamiento de  forma vinculante; (...) d. Aplicar analisis de
impacto-regulatorio €x post, para la evaluacion de regulaciones vigentes,
cuando asi lo defina la entidad encargada’;

Que, ~mediante Decreto Ejecutivo. Nro. 68, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 478, de 22 de junio de 2021, declara como politica publica prioritaria
la Facilitacion del Comercio y de la Produccion, la Simplificacion de Tramites y
la’Agenda de Competitividad;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 4439, publicado en el Suplemento Nro. 134,
del Registro Oficial de fecha 29 de noviembre de 2013, se publicé el
Establecimiento de los limites maximos de grasas trans en grasas y aceites
comestibles, margarinas e insumos para las industrias de alimentos,
panaderias, restaurantes o servicios de comidas (catering);
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Que, mediante Oficio Nro. PR-DAR-2022-0110-O de fecha 19 de julio de 2022, la
Subsecretaria de la Administracion Publica aprueba el informe del analisis de
impacto regulatorio Nro. ARCSA-INF-DTNS-2022-024 de la presente Normativa
Técnica Sanitaria,;

Que, mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-
CGTC-DTRSNSOYA-2022-XXX-X, de fecha XXXX de XXX, la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y
Autorizaciones realiza el requerimiento de elaboracion de la Normativa Técnica
Sanitaria sustitutiva que regule los alimentos procesados;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2022-XXX de fecha XXXX
de 2023, la Direccién Técnica de Elaboracién, Evaluacion y Mejora Continua de
Normativa, Protocolos y Procedimientos justifica el requerimiento de la
elaboracion de la Reforma Normativa Técnhica Sanitaria sustitutiva que regule
los alimentos procesados;

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-
DAJ-0504-XXX, de fecha XXXXX de 2023, la Directora de Asesoria Juridica,
determina que existe la viabilidad juridica para la expedicion de la Reforma a la
Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG  Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para alimentos procesados, plantas procesadoras, establecimientos
de distribucion comercializacion y transporte de alimentos procesados y de
alimentacion colectiva;

Que, por medio de la Accidén de Personal No. AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021,
la.Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzon Villalba, en uso
de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los
documentos habilitantes “Acta de reunién de Directorio”, nombra a la Mgs. Ana
Karina Ramirez Gémez como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez; responsabilidad que ejercerd con todos los deberes, derechos y
obligaciones que el puesto exige, a partir del 28 de abril de 2021.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 10 del Decreto Ejecutivo
No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de
2015 publicado en el Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, la Direccion
Ejecutiva de la ARCSA.
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RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS PROCESADORAS,
ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE
DE ALIMENTOS PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA. PUBLICADA
EN REGISTRO OFICIAL Nro. 234 DE 20 DE ENERO DE 2023

Art. 1.- Modifiquese el nombre del “TITULO VI SANCIONES” por “TITULO VI
CAPITULO I, SANCIONES”, quedando de la siguiente manera:

TITULO VI
CAPITULO |
SANCIONES

Art. 2.- Incliyase en el TITULO VI CAPITULO | SANCIONES, los siguientes articulos:

Art. 213.- Las infracciones en materia de salud seran sancionadas de conformidad con
las disposiciones contenidas en la_Ley Organica de la Salud, su reglamento, la
presente resolucion y demas normativa sanitaria vigente, sin perjuicio de las sanciones
civiles, administrativas y penales a que hubiera lugar.

Art. 214.- La reincidencia en el incumplimiento Ley Orgéanica de la Salud, su
reglamento, la presente resolucion y demas normativa sanitaria vigente, seré reprimida
con el doble del maximo de la sancion para cada caso, sin perjuicio de las sanciones
civiles o penales a que hubiere lugar.

Art. 3.- Inclayase en el TITULO VI, el “CAPITULO Il DE LAS MEDIDAS
PROVISIONALES DE PROTECCION?, quedando de la siguiente manera.

CAPITULO I
DE LAS MEDIDAS PROVISIONALES DE PROTECCION

Art. 4.- Incldyase en el TITULO VI CAPITULO Il DE LAS MEDIDAS PROVICIONALES
DE PROTECCION, los siguientes articulos:

Art. 215.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, en caso de identificar acciones que se contrapongan con
las disposiciones Ley Organica de la Salud, su reglamento y la presente resolucion,
podra adoptar las siguientes medidas provisionales de proteccion:

1. Clausura de establecimientos.
2. Suspension de la actividad.

3. Decomiso de los productos.
4. Retiro de productos
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Art. 216.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr.
Leopoldo lzquieta Pérez., de oficio o a peticibn de la persona interesada, podra
ordenar medidas provisionales de proteccion, antes de la iniciaciéon del procedimiento
administrativo, siempre y cuando concurran las siguientes condiciones:

1. Que se trate de una medida urgente.
2. Que sea necesaria y proporcionada.
3. Que la motivacién no se fundamente en meras afirmaciones.

Las medidas provisionales seran confirmadas, modificadas o levantadas en la decisién
de iniciacion del procedimiento, término que no podra ser mayor a diez dias desde su
adopcion.

Las medidas provisionales ordenadas quedan sin efecto 'si no. se inicia el
procedimiento en el término previsto en el parrafo anterior o si la resolucion de
iniciacion no contiene un pronunciamiento expreso acerca de las mismas.

Las medidas provisionales de proteccion se adoptaran garantizando los derechos
amparados en la Constitucién.

Art. 217.- Para la ejecucion de las demas medidas provisionales de proteccion,
determinadas en el articulo 180 del Cdodigo Organico Administrativo, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control.y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, contar4 con<la intervencion de otras instituciones en el ejercicio de sus
funciones, de lo cual, se deberd dejar constancia a través del sistema de gestion
documental-Quipux. 0 mediante. la herramienta oficial generado por la institucion
correspondiente, la entrega. del informe técnico de los productos de alimentos
procesados motivo de esta accion.

Art. 218.- Prohibicion. No se puede adoptar medidas provisionales de proteccién que
impliquen violacion de derechos amparados constitucionalmente o que puedan causar
perjuicio de dificil o imposible reparacion a los interesados.

Art. 219.- En caso de que se niegue el acceso a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez durante las
inspecciones en establecimientos relacionados o involucrados en los procesos de
fabricacion, produccién, elaboracién, preparacion, envasado, empacado, maquila,
transporte, almacenamiento, importacion, distribucion y comercializacion de alimentos
procesados para consumo humano en territorio ecuatoriano, asi como en los
establecimientos de alimentacion colectiva, se proceder4d a la suspension del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Notificaciones Sanitarias y Permisos
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de Funcionamiento, segun corresponda, de acuerdo con lo establecido en la Ley
Organica de Salud y el Codigo Organico Administrativo vigente.

Art. 220. En situaciones donde se identifiguen Alertas Sanitarias por parte de las
Agencias de Regulacion de Alta Vigilancia, la ARCSA llevara a cabo inspecciones en
los en establecimientos que se relacionen o intervengan en los procesos de
fabricacion, produccién, elaboracién, preparacion, envasado, empacado, maquila,
transporte, almacenamiento, importacién, distribuciéon y comercializacién en territorio
ecuatoriano, de alimentos procesados para consumo humano; asi como, a los
establecimientos de alimentacion colectiva para verificar la veracidad de dichas
alertas. En caso de que se niegue el acceso a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, se procedera a la
suspension del certificado de Buenas Practicas de Manufactura;  Notificaciones
Sanitarias y Permisos de Funcionamiento de acuerdo corresponda, conforme a lo
establecido en la Ley Organica de Salud y el vigente Cadigo Organico Administrativo.

Art. 5.- Incliyase en el TITULO VI, el “CAPITULO Il DE LAS MEDIDAS
CAUTELARES”, quedando de la siguiente manera.

CAPITULO 1l
DE LAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 6.- Incliyase en el TITULO VI CAPITULO lll DE LAS MEDIDAS CAUTELARES,
los siguientes articulos:

Art. 221.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, una vez iniciado el procedimiento administrativo
sancionador en caso de considerarlo pertinente podra adoptar las siguientes medidas
cautelares proporcionales y oportunas para asegurar la eficacia de la resolucion:

1. Clausura de establecimientos.
2. Suspension de la actividad.

3. Decomiso de los productos.
4. Retiro de productos

Art. 222.- Modificacion o revocatoria. Las medidas cautelares pueden ser
modificadas o revocadas, de oficio o a peticion de persona interesada, durante la
tramitacién del procedimiento, en virtud de circunstancias imprevistas o que no
pudieron ser tenidas en cuenta en el momento de su adopcion.

La caducidad del procedimiento extingue la medida cautelar previamente adoptada.

Art. 223.- Notificacion y ejecucién de medidas cautelares. El acto administrativo
gue suponga la adopcion de medidas cautelares destinadas a asegurar la eficacia de
la resolucion adoptada se pueden ejecutar sin notificacion previa.
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Art. 7.- Incliyase en el “CAPITULO IV DEL CONTROL Y DE LA VIGILANCIA
SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTACION COLECTIVA”, los
siguientes articulos innumerables:

Art. ... (1). - Para el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Ley
Orgénica de la Salud, Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, tendran libre acceso a los lugares en los cuales
deban cumplir sus funciones de inspeccion y control, pudiendo al efecto requerir la
intervencion de la fuerza puablica, en caso de ser necesario.

Art. ... (2). - Durante el proceso de control y vigilancia, en el caso en que se acuda a la
direccion consignada en el permiso de funcionamiento del establecimiento de
alimentos procesados y no se logre ubicar el sitio que debe ser inspeccionado, se
activara el procedimiento sancionatorio conforme a lo’dispuesto en‘la Ley Organica de
Salud o la normativa vigente correspondiente.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y-verificacion del cumplimiento de la presente Normativa
Técnica Sanitaria a la Coordinacién Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y
Buenas Précticas Sanitarias, por intermedio de la Direccidon Técnica competente y a la
Coordinacién General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la
Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y Productos de
la ARCSA.

La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de
su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el XX de XXXXX de 2023.

Abg. Ana Karina Ramirez Gomez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA

PEREZ
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