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SUMARIO INVESTIGATIVO

TEMA: “PLAN DE NEGOCIOS PARA LA CREACION DE UNA EMPRESA
DEDICADA A LA PRODUCCION DE CERVEZA ARTESANAL CON
SABOR A CHOCOLATE EN LA CIUDAD DE IBARRA, ANO 2016

AUTOR: Lilian Verénica Santacruz Beltran.
TUTOR: Ing. Rolando Lara.

Este proyecto tiene como objetivo analizar los aspectos fundamentales
técnicos y economicos, asi como la posibilidad de la implementacién de una
empresa de cerveza artesanal con sabor a chocolate en la ciudad de Ibarra. Para lo
cual tomamos como ingrediente fundamental el CACAO ECUATORIANO
reconocido en todo el mundo por su excelente sabor y aroma, lo que le otorga un
gran valor agregado al producto, ademas se realizd un estudio de mercado
(Encuesta) donde se pudo obtener datos importantes como: donde los consumidores
prefieren comprarla y consumirla , con que la acompafian y cuales son los atributos
y sabores preferidos, datos que permitiran hacer de la cerveza artesanal con sabor a
chocolate un producto nuevo y exotico en el mercado. Debemos tomar en
consideracion que existe una tendencia creciente hacia el consumo de cerveza
artesanal con un gusto mas exotico y refinado. Ademas se realizd un estudio
financiero que nos indica que necesitamos una inversion de 47.863,00 un VAN de
47.893,835 y un TIR de 1.4585. Tomando en consideracion lo antes expuesto
podemos concluir que este proyecto es viable y es una excelente oportunidad de

negocio.

DESCRIPTOTES: Cacao Ecuatoriano, Valor Agregado, Encuesta, Producto

exotico.



ABSTRACT
TOPIC: "BUSINESS PLAN FOR CREATING A COMPANY DEDICATED TO
THE PRODUCTION OF BEER WITH TASTE ARTISAN CHOCOLATE IN
THE CITY OF IBARRA, 2016"

AUTHOR: Lilian Verdnica Santacruz Beltran.
TUTOR: Ing. Rolando Lara

This project aims to analyze the technical and economic fundamentals, and
the possibility of implementing a business craft beer flavored chocolate in the city
of Ibarra. For which we take as a fundamental ingredient ECUATORIANO
COCOA recognized worldwide for its excellent flavor and aroma, which gives it a
great value added to the product, plus a market survey (Survey) where you could
get important data was performed as: where consumers prefer to buy and consume,
with accompanying and what attributes and favorite flavors, data that will make
craft beer flavored chocolate an exotic new product on the market are. We must
take into consideration that there is an increasing trend towards consumption of
craft beer with a more exotic and refined taste. Besides | make a financial study that
tells us we need an investment of an NPV of 47863.00 and 47893.835 IRR 1.4585.
We taking into consideration the above we can conclude that this project is viable

and is an excellent business opportunity.

DESCRIPTOTES: Ecuadorian cocoa, Added Value, Survey, exotic product.
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INTRODUCCION

El Ecuador es un pais muy rico en cuanto a su diversidad de regiones, lo que
conlleva un sinnimero de climas y micro climas que nos dan la posibilidad de tener
una variedad muy grande de flora y fauna, que brindan una serie de frutas de la

mejor calidad.

Es asi que dentro de la riqueza del Ecuador, por muchos afios de manera tradicional
se ha cultivado el cacao conocido desde los tiempos inmemoriales como la “Pepa
de Oro”, pues se ha ganado ese nombre gracias a su fino aroma, sabor y calidad,

considerandose al cacao ecuatoriano como el mejor del mundo.

Por otro lado en la sociedad ecuatoriana desde aproximadamente una década atras,
han venido naciendo cervecerias a baja escala que se han dedicado a la elaboracion
de la “cerveza artesanal”, la cual gracias a su acuciosa preparacion entrega un mejor
sabor, un mejor aroma, color y textura distinta lo que ha sido reconocido por un
gran grupo de la poblacién en especial en las edades comprendidas entre 25 y 55

afos.

En base a lo anteriormente mencionado, y de los conocimientos adquiridos durante
toda la carrera, se propone el presente trabajo de investigacion “Plan de negocios
para la creacion de una empresa dedicada a la produccion de cerveza artesanal con
sabor a chocolate en la ciudad de Ibarra, afio 2016 cuyo proyecto esta basado en

5 Capitulos de investigacion.

El primer capitulo el Area de Marketing, donde se realiz6 una investigacion de
mercado que fue aplicada a un segmento de la poblacién que sera el mercado
potencial, el cual contesto una encuesta que nos permitié conocer datos importantes
para poder otorgarle un valor agregado al producto y satisfacer al consumidor asi
como las estrategias de marketing que se utilizaran para la inclusion del producto

en el mercado.

El segundo capitulo el Area de Produccion, donde se puede encontrar la

descripcién del proceso de produccion asi coma la descripcion del equipo vy el



personas que sera necesarios para el proceso de produccion, ademas el ritmo de
produccion, la producciédn futura y la descripcién de las materias primas necesarias
asi como los proveedoras de las mismas y por Gltimo y muy importante el control
de calidad del producto. Se segmento de la poblacién previamente presentada que
busca satisfacer de mejor manera a los consumidores de cerveza artesanal, con una

propuesta nueva con un sabor a chocolate.

El tercer capitulo el Area de Organizacion y Gestion, donde se puede encontrar
la Misidon y Vision de la empresa, ademas podemos encontrar las Matriz de
Evaluacion de factores externos (EFE), Matriz de Evaluacion de factores internos
(EFI) y la Matriz de Factores competitivos (MPC), asi como los organigramas
funcional, estructural y puestos y plazas y por ultimo tenemos la descripcién de

cargos para la empresa.

El cuarto capitulo el Area Juridico Legal, donde se encuentra la determinacion de
la forma juridica, las patentes y marcas, el detalle de licencias y documentos legales
necesarias para el funcionamiento de la empresa entre ellas se encuentran la Patente
Municipal de la ciudad de Ibarra, permiso de funcionamiento de los bomberos de
la ciudad de Ibarra, el registro sanitario, el permiso de la Agencia Nacional de
Regulacion, control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y la inscripcion en el Servicio
de Rentas Internas (SRI).

El quinto capitulo el Area Financiera, donde se encuentra toda la informacion
financiera para la implementacion de la empresa asi como para la produccion e
inclusion en el mercado dentro de esta informacion tenemos: el Plan de inversion
donde se recoge un listado exhaustivo de todos los elementos materiales que seran
necesarios para la implementacion de la empresa, también se encuentra el Plan de
Financiamiento que es el cdmo se va a conseguir el capital econémico para la
implementacién de la empresa, los detalles de costos y gastos asi como el calculo
de ingresos donde consta el margen de utilidad que tendremos en la actividad y el

precio de venta al publico adecuado para que el negocio sea rentable en el futuro.

Desde el punto de vista empresarial, esta es una oportunidad de negocio, ya que

este tipo de cerveza va expandiendo su campo de accion y comercio en el mercado



ecuatoriano, ya que permite ademas una entrega de sabores exdticos y distintos a la
cerveza industrializada, sumado a la “cultura de alcohol” arraigada en nuestra

cultura.

Esta propuesta busca posesionar a la cerveza artesanal con sabor a chocolate como
la bebida alcohdlica de moderacién de mejor calidad y sabor para lograr en un

futuro préximo llegar a nuevos mercados.

El utilizar el cacao ecuatoriano “fino de aroma”, es una fortaleza del proyecto, ya
que busca llegar al publico con un sabor nuevo e innovador, lo que generara

rentabilidad en su ejecucion.



CAPITULO I

AREA DE MARKETING

1.1. DEFINICION DEL PRODUCTO O SERVICIO

1.1.1 Especificacion del Servicio Producto.
Cerveza Artesanal con entidad Ibarrefia, elaborada con el producto insignia del
Ecuador: CHOCOLATE.
Presentacidn en envase ergonémico de vidrio y con tapa twist-off Gnica en el

mercado artesanal.

1.1.2 Aspectos Innovadores (diferenciadores) que proporciona.
El producto ofrece como innovacién dentro de su elaboracion artesanal el uso de
chocolate, para darle un sabor Unico, puesto que la competencia lo tiene a cacao.
Los aspectos que diferencian el producto son: Sabor a chocolate, envase
ergonomico de vidrio y uso de una marca con identidad Ibarrefia.

El factor que se va a destacar es el sabor a chocolate.

1.2 DEFINICION DEL MERCADO

Mi mercado potencial esta dirigido a personas mayores de 25 a 45 afios de edad,
hombres y mujeres ubicados en la ciudad de Ibarra, que forman parte de la
poblacion econdmicamente activa y cuya ocupacion sea empleado publico y
privado, que consuman cerveza Yy que guste de productos innovadores de la Region

y que estén dispuestos a pagar por un producto de calidad.



1.2.1 Que mercado se va a tocar en general.
1.2.1.1 Categorizacion de sujetos

Tabla 1 CATEGORIZACION DE SUJETOS

CATEGORIA

SUJETO

¢Quién compra?

Consumidores y distribuidores.

¢Quién usa?

Consumidores y distribuidores.

¢Quién decide?

Consumidores y distribuidores.

¢Qué influye?

Consumidores y distribuidores.

Elaborado: Verdnica Santacruz.

1.2.1.2 Estudio de Segmentacién

Segmento de Mercado, Segun Diversos Autores. Segun Philip Kotler y Gary

Amstrong un segmento de mercado se define como "un grupo de consumidores que

responden de forma similar a un conjunto determinado de esfuerzos de marketing"

(Philip Kotler)

Tabla 2 DIMENSION CONDUCTUAL

VARIABLE

DESCRIPCION

TIPO DE NECESIDAD:

SOCIAL

TIPO DE COMPRA:

COMPARACION

RELACION CON LA MARCA:

Sl

ACTITUD FRENTE AL PRODUCTO:

Positiva

Elaborado: Veronica Santacruz.




Se puede observar que en la Dimension Conductual existen diferentes variables que
permiten concluir que el producto se consume en entornos sociales como reuniones
de amigos, familia etc., ademas que se la adquiere comparando con otros productos
de acuerdo a sus los gustos de los consumidores y como parte de esto se observa
que es necesario que exista una marca que Sea atractiva e innovadora para los
consumidores y por ultimo la actitud frente al producto es positiva pues en el pais
existe una gran aceptacion por este producto ocupando el primer lugar de consumo

en nuestro pais.

Tabla 3 DIMENSION GEOGRAFICA

VARIABLE DESCRIPCION
PAIS ECUADOR
REGION SIERRA
CIUDAD URBANA Y IBARRA
RURAL
TAMANO 181,175
Fuente: INEC

Elaborado: Veronica Santacruz



Tabla 4 DIMENSION DEMOGRAFICA

VARIABLE

DESCRIPCION

POBLACION

SEXO

Mujeres/Hombres
(45% respecto
poblacion

Imbabura)

93,389/87,786

EDAD

25 — 45 (29%)

52.540

SOCIOECONOMICO

PEA (45%
respecto
poblacion

Imbabura)

84.369

OCUPACIONAL

Sumatoria
Empleado
Publico y Privado

29.645

Fuente INEC

Elaborado:VerdnicaSantacruz

1.2.1.3 Plan de Muestre

Esta investigacion se ha realizado con un muestreo de la aceptacién que tendrian la
cerveza artesanal con sabor a chocolate, en la ciudad de Ibarra, para lo cual se basara
en los siguientes criterios: demanda local, competencia, sabores y producto. Esta
encuesta sera enfocada hacia hombres y mujeres, de quienes depende el crecimiento
de la demanda del producto analizado en este proyecto. Tomando en cuenta la
informaciodn del tamafio de la poblacion, objetiva, la cual seran hombres y mujeres

entre 25 y 45 afios de edad, econdmicamente activos y de ocupacion servidor

publico y privado, teniendo un total de 29.645 personas.




Se calculd la muestra con un nivel de confianza del 1.96 %, con un error estandar
del 5% también se tomé un 50% de probabilidad de que nuestro producto tendra

acogida y un 50% de que no lo serd, segun la siguiente tabla:
n= muestra poblacional

z= nivel de confianza

p= probabilidad de concurrencia

g= probabilidad de no concurrencia

N= poblacion

E= margen de error

n=_Z2*P*Q*N
Z2*P*Q*+Ne2

n= (1.96)2*0.5*0.5*29.645
(1.96)2%0.5*0.5+29.645(0,05)2

n=379,2



OBJETIVO GENERAL

Proponer un plan de negocios para la creacioén de una empresa dedicada a la

produccion de cerveza artesanal con sabor a chocolate en la ciudad de Ibarra.

OBJETIVO ESPECIFICO 1

Realizar una investigacion de mercados para medir la aceptacion de la

cerveza artesanal de chocolate en la ciudad de Ibarra.

Tabla 5 CUADRO DE NECESIDADES

cerveceras en la

ciudad

NECESIDADES DE TIPO DE FUENTES | INSTRUMENTO
INFORMACION | INFORMACION

Determinar el Secundaria INEC Servicios
mercado potencial agrupados
Gustos y preferencias | Primaria Consumidores | Encuesta
de los consumidores. y

distribuidores

de cerveza
Factores criticos para | Secundaria Asamblea Bancos de datos
el sector nacional otras

organizaciones

Top de empresas Secundaria ASOSERV Bancos de datos

otras

organizaciones

Elaborado por: Veronica Santacruz




OBJETIVO ESPECIFICO 2

Analizar la correcta estructura administrativa y técnica para la implementacion de

la empresa.

Tabla 6 CUADRO DE NECESIDADES

TIPO DE FUENTES | INSTRUMENTOS
NECESIDADES |INFORMACION
DE

INFORMACION
Tipos de maquinaria | Secundaria Proveedores | Banco de datos de
requerida otras organizaciones
Costo de la Secundaria Proveedores |Banco de datos de
maquinaria otras organizaciones
Costo de la materia | Secundaria Proveedores |Banco de datos de
prima para la otras organizaciones
elaboracion de la
cerveza
Costo de la Secundaria Proveedores | Banco de datos de
infraestructura otras organizaciones
Proceso Productivo | Secundaria Proveedores | Banco de datos de

otras organizaciones

Elaborado: Veronica Santacruz.

1.2.1.4 Disefio y recoleccion de informacion.

INFORMACION PRIMARIA

1.2.1.5. Anadlisis e Interpretacion.

ENCUESTA
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¢Donde consume regularmente cerveza? (401 respuestas

® Encasa
@ En reuniones con amigos

En bares, restaurantes, cafés
@ En discotecas

@ Otro
PREGUNTA N° 1 Encuestados | Porcentaje (%0)
En casa 41 10,2
En reuniones con amigos 102 25,4
En bares, restaurantes, cafés 148 36,9
En discotecas 110 27,5
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Informacion primaria
Elaborado: Veronica Santacruz

Anélisis

Se puede observar que, el 36,9% de los encuestados dice consumir cerveza
en bares, restaurantes y cafés, mientras que un 27,5% dice hacerlo en discotecas,
ademas un 25,4% lo hace en reuniones de amigos y por ultimo un 10,2% dice

hacerlo en casa.
Interpretacion

Se puede determinar que el mercado meta con una suma de 67,3% segun los
porcentajes mas altos en cuanto a los lugares de consumo de cerveza estan
enfocados a bares, restaurantes, cafés y discotecas, considerados estos como lugares

de esparcimiento y diversion.
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Quincenalmente
139 (34,7%)

5

:Con qué frecuencia bebe usted cerveza? <01 res

PUESsSias

@ Diariamente

@® Semanalmente
@ Quincenalmente
@ Mensualmente

PREGUNTA N°2 Encuestados | Porcentaje(%o)
Diariamente 39 9,7
Semanalmente 148 36,9
Quincenalmente 139 34,7
Mensualmente 75 18,7
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Informacion primaria
Elaborado: Veronica Santacruz

Analisis

Se puede observar que el 36,9 % de los encuestados dice beber cerveza

semanalmente, mientras que un 34,7% dice hacerlo quincenalmente ademas de un

18,7% lo hace mensualmente y por ultimo un 9,7% dice hacerlo diariamente.

Interpretacion

Por lo que se puede determinar que la mayor parte de personas encuestadas bebe

cerveza semanalmente seguido de quincenalmente sumando entre los dos un 71,6%

del total de personas encuestadas.
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. ¢Con qué productos normalmente consume cerveza? (401 respuestas)

@ Con platos fuertes
® Con Snacks

© Sola
o
PREGUNTA N°3 Encuestados | Porcentaje(%o)
Con platos fuertes 93 23,2
Con Snacks 159 39,7
Sola 149 37,1
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Informacion primaria
Elaborado: Veronica Santacruz.

Analisis

Podemos observar que el 39,7% del total de encuestados dice consumir
cerveza con snacks, mientras que un 37,1% dice consumirla sola y un 23,2% dice

hacerlo con platos fuertes.
Interpretacion

Por lo que podemos determinar que la mayor parte de encuestados prefiere
consumir cerveza con snacks y con consumirla, dandonos como suma un 76,9% del

total de encuestados.
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@ En latienda del barrio
@ En el supermercado
& Enlas distribuidoras

PREGUNTA N°4 Encuestados | Porcentaje(%o)
En la tienda del barrio 127 31,8
En el supermercado 190 47,5
En las distribuidoras 83 20,7
TOTAL ENCUESTADOS 400 100

Fuente: Encuesta
Elaborado: Verénica Santacruz.

Analisis

Podemos observar que un 47,5% de las personas encuestadas compra
cerveza en el supermercado, mientras que un 31,8% lo hace en la tienda del barrio

y por ultimo tenemos un 20,7% dice hacerlo en las distribuidoras.
Interpretacion

Por lo que podemos determinar que las personas prefieres comprar su cerveza en

los supermercados, pues casi el 47,5% del total encuestado lo prefiere.
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¢Cual es su marca preferida de cerveza? («

respuestas)

@ Pilsener

® Club

@ Brahama

@ Corona

@ Otro

PREGUNTA N°5 Encuestados | Porcentaje(%o)

Pilsener 164 40,9
Club 158 39,4
Brahama 28 7
Corona 51 12,7
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Encuesta.
Elaborado: Veronica Santacruz.

Analisis

Podemos observar que un 40,9% de las personas encuestadas prefiere la
cerveza Pilsener, mientras que un 39,4% prefiere la cerveza premiun Club, ademés
tenemos un 12,7% que indica que se inclina por la cerveza Corona y por ultimo

tenemos un 7% que dice preferir la cerveza Brahama.
Interpretacion

Por lo que podemos determinar que existe una gran preferencia por la
cerveza pilsener con un 40,9% de aceptacion segin muestran los datos de la

encuesta, siendo esta seguida por la cerveza Premiun Club, con un porcentaje

importante de 39,4%.
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éCuales son las razones principales por las que usted
consume su marca preferida de cerveza y no una
diferente? (Marque hasta 2 opciones)

2%

M Es la unica disponible
en la tienda

M El precio esta adecuado

PREGUNTA N°6 Encuestados | Porcentaje(%bo)
Es la Unica disponible en la tienda 71 17,7
El precio esta adecuado 309 77,1
Me la recomendaron 76 19
Tiene el mejor sabor 336 58,9
Me gusta la presentacion del
producto 107 26,7
Me llama la atencion su publicidad 21 5,2

Fuente: Encuesta

Elaborado: Veronica Santacruz.
Analisis

Podemos observar que un 77,1% del total de encuestados prefiere su marca
de cerveza debido a que el precio es adecuado, mientras que un 58.9% lo hace
porqgue tiene el mejor sabor, ademas tenemos un 26,7% que la prefiere por que le
gusta la presentacion del producto, también tenemos un 5,2% que dice preferirla
porque le Ilama la atencién su publicidad ademas hay un 19% que lo hace porque
se la recomendaron y por ultimo tenemos un 17,7% que la prefiere por es la Unica

disponible en la tienda.

Interpretacion

Por lo que podemos determinar que los dos atributos mas importantes para los
encuestadas es el precio adecuado, siendo este un 77,1% del total de encuestados,

seguido con un porcentaje importante del 58,9% que dicen preferirla porque tiene

el mejor sabor.
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¢ Que caracteristicas busca en una
cerveza? (Ponga hasta 3 opciones) (201

respuestas)
W Buen sabor

2%

W Alto grado de alcohol

B Bajo grado de

alccohol
6% W Buen precio

6%

PREGUNTA N°7 Encuestados | Porcentaje(%o)
Buen sabor 299 74,6
Alto grado de alcohol 72 18
Bajo grado de alcohol 69 17,2
Buen precio 337 84
Presentacion 224 55,9
Textura distinta 165 41,1
Que tenga buena publicidad 30 7,5

Fuente: Encueta
Elaborado: Veronica Santacruz.

Analisis

Podemos observar que un 84% de los encuestados busca en una cerveza que
tenga buen precio, mientras que un 74,6% busca que tenga buen sabor, ademas un
55,9% busca presentacion, ademas un 41,1% busca encontrar en su cerveza que
tenga una textura distinta, también tenemos un 18% que busca tener algo grado de
alcohol, mientras que un 17,2% busca un bajo grado de alcohol y por ultimo un
7,5% busca que tenga buena publicidad.

Interpretacion

Por lo que podemos determinar que las 3 caracteristicas preferidas por los
encuestados son Buen precio con un 84%, siendo esta la més escogida, seguida por
buen sabor con un 74,6% y por Ultimo tenemos a la presentacién de la cerveza con
un 55,9%.
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Si usted encontrara una nueva opcion de cerveza en el mercado que cumpla
con las caracteristicas que escogid en la pregunta anterior, jcree usted que la
probaria?

PREGUNTA N° 8 Encuestados | Porcentaje(%o)
Si, definitivamente 184 45,9
Si, aungue dependeria de
otros factores como el precio 139 34,6
Quizas 58 14,5
No, porque tendria que ver si
otras personas la probaron 8 2
No, porque no me cambio de |
mi cerveza favorita 12 3
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Encuesta
Elaborado: Verdnica Santacruz

Analisis

Podemos observar que el 45,9% dice que Sl, definitivamente probaria una
nueva opcion de cerveza si encontraria las caracteristicas mencionadas en la
pregunta anterior, ademas tenemos un 34,6% que dice que Sl, la probaria pero
dependeria de oros factores como el precio, mientras que un 14,5% dice que
QUIZAS la probaria, ademas contamos con un 3% que dice que NO porque no se
cambia de su cerveza preferida y por ultimo tenemos un 2% que dice que NO,

porgue tendria que ver si otras personas ya lo han comprado.
Interpretacion

Por lo que podemos determinar que el mayor porcentaje con un 45,9% Sl, probaria
una nueva cerveza si cuenta con las caracteristicas mencionadas en la pregunta
anterior que son buen precio, buen sabor y presentacion, seguido con un porcentaje
menor de un 34,7% con una respuesta de Sl, aunque dependeria de otros factores

como el precio, siendo un indicador importante para tomar en cuenta.
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¢Consume o ha consumido cervezas artesanales? (401 respuestas)

®si

® No
PREGUNTA N°9 Encuestados | Porcentaje (%0)
Si 240 59,9
No 161 40,1
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Encuesta
Elaborado: Veronica Santacruz

Analisis

Podemos observar que un 59,9% de los encuestados dice que si consume 0

ha consumido cerveza artesanal, mientras que un 40,1% dice no consumirla.
Interpretacion

Por lo que podemos determinar que la mayoria de los encuestados dice consumir o
haber consumido alguna vez cerveza artesanal, lo que nos indica que hay cierta

preferencia hacia esta nueva variedad de cerveza segin el 59,9% del total

encuestado.

19



¢ Estaria dispuesto a probar una cerveza artesanal con sabor a CHOCOLATE?

(401 respuestas

® s

@ No
PREGUNTA N° 10 Encuestados |Porcentaje(%b)
Si 321 80
No 80 20
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Encuesta
Elaborado: Veronica Santacruz.

Analisis

Podemos observar, que el 80% de los encuestados dice que Sl probaria una
cerveza artesanal con sabor a CHOCOLATE, mientas que un 20% dice que NO
estaria dispuesto a probarla.
Interpretacion
Por lo que podemos determinar que la mayoria de los encuestados estaria dispuesto

a probar una cerveza artesanal con sabor a CHOCOLATE, pues cuenta con un 80%

del total de encuestados.
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11. En qué medio de comunicacion le gustaria encontrar publicidad de la
nueva cerveza artesanal con sabor a chocolate?

REGUNTA N°11 |Encuestados |Porcentaje(%o)
TV 6 1,5
Radio 5 1,2
Redes Sociales (Facebook,
twitter) 288 71
Publicidad Movil (buses y taxis) 34 8,5
Volantes/afiches 56 14
Vallas Publicitarias 12 4
TOTAL ENCUESTADOS 401 100

Fuente: Encuesta
Elaborado: Veronica Santacruz.

Analisis

Podemos observar que un 71,8% prefiere como medio de comunicacion para
la publicidad de la nueva cerveza artesanal son sabor a chocolate, a las redes
sociales (Facebook, twiter, etc.), ademas hay un 14% le gustaria verlo en
volantes/afiches, también contamos con un 8,5% le gustaria verlo en publicidad
movil (buses y taxis), ademéas un 4% le gustaria vela en vallas publicitarias, ademéas
existe un 1.5% que la quiere ver en la TV, y por ultimo un 1,2% que le gustaria

escucharla en la Radio.
Interpretacion
Por lo que podemos determinar que la estrategia de plan de medios tiene que

ir dirigida con redes sociales sean estas Facebook, twiter, etc. Pues fue la opcion

mas votada con un 71% de total encuestado.
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1.2.2 Demanda Potencial

El anélisis de la demanda permitird medir la cantidad del mercado que estaria
dispuesto a consumir cerveza artesanal con sabor a chocolate, ademéas de conocer

la participacion dentro del mercado objetivo.

Estos calculos se realizan tomando datos de datos de la investigacién primaria y

secundaria.

Tabla7 PROYECCION DE LA DEMANDA

MINIMOS CUADRADOS

Mercado Potencial 29.645 0,0163 T.C.P.
[x] Y XY X2
2010 29.645,00 Personas
1 2011 30.128,21 30128 1
2 2012 30.619,30 61239
3 2013 31.118,40 93355 9
4 2014 31.625,63 126503 16
5 2015 32.141,13 160706 25
15 155.632,67 471930 55,0
X'= Z_X 15 3
n
, Y
y= Z— 155632,7 31126,53
n 5
XY —nX" )
= 2 N2 503,21
XA —-nX")
a= Y -b(x") 30626,32

Elaborado: Veronica Santacruz.
Fuente: INEC, OMS.
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Tabla 8 PROYECCION DE LA DEMANDA

PROYECCION DE LA DEMANDA
CONSUMO| PR.X |DEMANDAEN
PROMEDIO | UNIDAD $ y= a+b(x) ANO
4,70 2,08] 328919,46| 6 33645,6 2016
470 2,08] 333838,89| 7 34148,8 2017
4,70 2,08] 338758,32| 8 34652,0 2018
470 2,08 343677,75| 9 35155,3 2019
4,70 2,08] 348597,18| 10 35658,5 2020

Elaborado por: Verdnica Santacruz.

Fuente: INEC, OMS

Para proyectar la demanda de tomaron datos del INE y de la OMS, que dicen que
en el Ecuador una persona en promedio ingiere 4,7 litros al afio y tenemos el precio
por litro de cerveza y la demanda en dolares que es el resultado de la demanda

proyectada por el precio por unidad y por consumo promedio

GRAFICO 1 TENDENCIA DE LA DEMANDA

400000,0

300000,0 - - —

200000,0 ,
— SEr]R5 ]

100000,0

0,0 T

Elaborado por: Veronica Santacruz.
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1.3 ANALISIS DEL MACRO Y MICRO AMBIENTE

1.3.1 Analisis del micro ambiente

COMPETENCIA

Poder de
Negociacion Estrategias
CHERUSKEL 3 Creacion de ofertas con valores agregados
Creacion de nuevas recetas para nuevos
LATITUD CERO 3 sabores de cerveza.
PRODUCTOS
SUSTITUTOS
Poder de
Negociacion Estrategias
Crear ofertas y promociones con valores
Vino 3 agregados
Bebidas de malta Estrategias de mercado para no afectar el
sin alcohol 3 precio en el alcohol
CLIENTES
Poder de
Negociacion Estrategias
Convenios de precios especiales para
Personas Juridicas 4 pedidos al por mayor
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PROVEEDORES

Poder de
Negociacion Estrategias
SECA 4 Compras anticipadas
CASTLE
MALTING 4 Compras al por mayor

Plan de Accién

Tabla 9 PLAN DE ACCION

ESTRATEGIAS OPERACIONES ACCIONES CRONOGRAMA
Detectar oportunidades Trabajar en la identidad ago-16
de mercado de laempresa. sep-16
puntos fuertesy debiles Prueba de aceptacion del oct-16
PUNTOS FUERTES Y Analisis de tendencias producto. nov-16
DEBILES Elaboracion final del dic-16

producto. ene-17
Desarrollo de los canales feb-17
de distribucion. mar-17
Elaboracion de la campania abr-17,
de promocionesy may-17

comunicasion.
Desarrollo de un manual|ldentificar a clientes Comunicacién continua con jun-17
paravendedores. potenciales el canal jul-17
Acciones de publicidad |Ofrecer buen servicio Eventos y obsequios jul-17
basado en la diferenciacion ene-18
Relaciones publicas con ene-18
principales clientes Promocion de ventas Acciones en puntos de venta jul-18
Desarrollar Imagen. Ventas Valorar la eficiencia de las ago-18
acciones. sep-18
Elaboracion de cerveza |Publidad con agencias Acciones correctivas oct-18
artesanal nov-18

Elaborado: Verodnica Santacruz.
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1.3.2 Analisis del Macro Ambiente.

Tabla 10 MATRIZ EFE

FACTORES EXTERNOS CLAVE | PONDERACION | CLASIFICACION |[PUNTUACION
OPORTUNIDADES:

1. Alto consumo de cerveza 0,18 2 0,36

en el Ecuador.

2. Alto porcentaje de 0,02 2 0,04
participacion en la industria

alimenticia.

3. Elebado gasto en cerveza 0,16 3 0,48

4. Mayor calidad y sabor 0,05 3 0,15

5. No existe una empresa de 0,18 4 0,72
cerveza artesanal con sabor

a CHOCOLATE.

6. Maquinaria elaborada en 0,1 4 0,4
Ecuador

AMENAZAS

1. Salvaguardias en insumos 0,08 1 0,08

para la elaboracion de la

cerveza.

2. Alta competencia 0,14 2 0,28

3. Pocos proveedores 0,09 3 0,27
TOTAL 1 2,78
Tabla 11 MATRIZ EFI

FACTORES CRITICOS PARAEL EXITO PESO CALIFICACION| PESO PONDERADO
FORTALEZAS

1. Producto de primera calidad 0,16 4 0,64
2. Alta calidad de los insumos 1,15 4 0,6
3. Empresainnovadora 0,13 3 0,39
4, Buena atencion al cliente 0,15 3 0,45
5. Conocimiento del mercado 0,12 3 0,36
DEBILIDADES

1. Desconocimiento de la marca 0,07 2 0,14
2. Baja capacidad de produccion 0,02 1 0,02
3. Debilidad economica 0,11 2 0,22
4. Falta de publicidad 0,07 1 0,07
5. Falta de capactacion al personal 0,02 1 0,02
TOTAL 1 2,91
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1.3.3 Proyeccion de la oferta
Tabla 12 PROYECCION DE LA OFERTA

PROYECCION DE LA OFERTA

40560,0 2015 T.l. 0,0112
41014,3 2016
41473,6 2017
41938,1 2018
42407,8 2019
2020

Elaborado por: Verdnica Santacruz
Fuente: Investigacion de campo.
Inflacion: 1,12

Los datos para la proyeccion de la oferta se obtuvieron haciendo una investigacion
de campo a los proveedores de la ciudad de Ibarra, y la proyeccion se obtiene
haciendo la multiplicacion de la oferta base por la inflacion més la oferta base.

1.4 Demanda Potencial Insatisfecha

Tabla 13 DEMANDA POTENCIAL INSATISFECHA

DPI=D-O
328919 41014,3 287905,2
333838,9 41473,6 292365,3
338758,3 41938,1 296820,2
343677,8 42407,8 301269,9
348597,2 0,0 348597,2

Elaborado por: Verdnica Santacruz
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1.5 Promocion y publicidad que se realizara.

Tabla 14 PROMOCION Y PUBLICIDAD

MEDIO DESCRIPCION CANTIDAD |COSTO MES |COSTO ANUAL
Impreso Volantes 5000 45
Radio Radio Canela: 7 cufias diarias

de lunes aviernes 35 cufias 1.200 3.600]
Internet Contrato de disefio, creacion, dominio

y alojamiento de la pagina web. 1 800
Internet Contrato de publicidad y posisionamiento

google y redes sociales(facebook y twiter) 400 1600
TOTAL 6.045

Elaborado: Verdnica Santacruz.

1.6 de distribucion a utilizar

Se distribuira a:

v' Los autoservicios (comisariatos y supermercados)

v’ Bares y restaurantes

v" Tiendas de barrio

Los canales de distribucién y su participacion porcentual se detallan a

continuacion:

Tabla 15 CANALES DE VENTAS

PORCENTAJE DE

CANALES PARTICIPACION
EN VENTAS
Autoservicios Sistema y
supermercados 42%
Bares y restaurantes 37%
Tiendas de barrio 21%
TOTAL 100%
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1.7 Seguimiento de Clientes

Se utilizara una estrategia de comunicacion combinada, es decir, estrategia de
precision, dirigida a los detallistas para promover la participacion, estimular la
venta de cerveza, darle visibilidad e importancia a la marca. Acoplandola con
estrategias de aspiracion, concentrado en la comunicacién con el cliente para
aumentar la demanda a largo plazo. Esto le conlleva a la empresa a ofrecer
incentivos comerciales hacia los clientes como descuentos y publicidad en el
establecimiento y asignacién de presupuesto en publicidad dirigido a los clientes
finales

Estrategias para el Seguimiento de Clientes.

Analizar los tipos de clientes.

Medir el desempefio del servicio.

Fomentar la participacion del cliente.

Crear un plan de recuperacion de clientes.

Ofrecer un servicio de caracteristicas Unicas.

Capacitar al personal de servicio al cliente.

Realizar el sequimiento de los negocios perdidos y los perdidos cancelados.
Ofrecer incentivos a los clientes para que sigan comprando el producto.
Desarrollar relaciones personales.

Publicitar para mantener a los clientes y conseguir nuevos.

I N N N S N N N NN

Hacer seguimiento de los clientes nuevos.

1.8 Especificar mercados alternativos

Podemos dirigirnos a personas que les gusta cuidar de su salud y condicion
fisica, mercado al que se atraera mediante campafias de comunicacion de los
beneficios derivados del consumo de cerveza artesanal, asi mismo se puede optar
por otros canales de ventas como la utilizacion de barriles y maéaquinas

expendedoras.
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CAPITULO I

AREA DE PRODUCCION

2.1 DESCRIPCION DEL PROCESO

2.1.1 Descripcion de proceso de transformacion del bien o servicio.
CERVEZA SABOR A CHOCOLATE

INGREDIENTES

MALTA TIPO PALE ALE

Color: 7-9 EBC 3.2 — 3.9° Lovibond

Propiedades: Malta base de color claro. Secada a una temperatura de hasta 90-95
°C.

Caracteristicas: Normalmente se utiliza como malta base o0 en combinacion con la
malta Pilsen para dar a la cerveza un sabor de malta mas rico, asi como maés color.
Esta malta de color mas intenso puede dar un toque dorado al mosto. Se utiliza con
levaduras fuertes para producir cervezas &mbar y amargas. La malta Pale Ale se
seca durante mas tiempo y normalmente esta mejor modificada, lo cual le da un

sabor mas pronunciado que el de la malta Pilsen.

Usos: Cervezas amargas y pale ale, ademas de la mayoria de estilos tradicionales

de cerveza inglesa.
Porcentaje de uso: Hasta el 100% de la mezcla

Cantidad: 80 libras
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MALTA TIPO CHATEAU CARA GOLD
Color: 120 EBC/ 45.7 Lovibond

Propiedades: Malta oscura tipo caramelo belga. Germina a una temperatura

elevada. El sabor se desarrolla a una temperatura de hasta 220 °C. Aroma intenso.

Caracteristicas: La malta Chateau Cara Gold proporciona a la cerveza un fuerte
aroma dulce de caramelo y un sabor Unico que recuerda al del toffee, ademas de un
rico color &mbar. Una caracteristica distintiva de todas las maltas caramelo es su
naturaleza vidriada. Este endospermo vidriado genera los componentes no
fermentables adecuados que otorgan a las verdaderas maltas caramelo la capacidad
de contribuir a la sensacion en boca, la espuma, la retencion de la espuma y la

duracion de la estabilidad de la cerveza.

Usos: Cervezas amargas y pale ale, ademas de la mayoria de estilos tradicionales

de cerveza inglesa.

Porcentaje de uso: Hasta el 20% de la mezcla
Cantidad: 4 libras

MALTA TIPO CHATEAU SPECIAL B
Color: 300 EBC/ 113.7 Lovibond

Propiedades: Malta oscura belga muy especial que se obtiene a través de un
proceso especifico de doble secado.

Caracteristicas: Se utiliza para obtener un color de rojo oscuro a negro-marron
0scuro y conseguir un cuerpo mas pleno. Sabor y aroma tnicos. Da mucho color y
un sabor a pasas. Proporciona un rico sabor a malta y un matiz de sabor de nuez y
ciruela. Puede utilizarse en lugar de las maltas chocolate y negra si se desea evitar

que la cerveza sea amarga.
Usos: Cervezas Ales abadia, dubbel, porter, ales oscuras, doppelbock.

Porcentaje de uso: Hasta el 10% de la mezcla
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Cantidad: 4 libras

ROASTED BARLEY
Color: 1200-1400 EBC/ 340.1 Lovibond

Propiedades: Cebada tostada. Torrefacta hasta 230 °C. La duracién del tiempo de

tostado determina la oscuridad del grano.

Caracteristicas: Chateau Roasted Barley es una cebada muy tostada que
proporciona un sabor a quemado, granulado, como el café. Tiene muchas
caracteristicas de la malta Chateau Black, aunque es mucho mas compleja. En
realidad, tiene algo de almiddn que se puede convertir en la masa, lo que afecta la
gravedad especifica. Chateau Roasted Barley también da dulzura de la cerveza. Si
se compara con Chateau Chocolat y malta Chateau Black, Chateau Roasted Barley
proporciona un color mas claro. Imparte un profundo color rojo caoba a la cerveza

y sabor tostado muy fuerte. Da sequedad para Porters y Stouts.

Usos: Stouts, Porters, Nut Brown Ales y otros estilos de cerveza oscura. 2-4% en

cervezas de color marron, o un 3-10% en Porters y Stout.

Porcentaje de uso: Hasta el 20% de la mezcla
Cantidad: 4 libras

LUPULOS
Kent Goldings

Lupulo en pellets. Alpha &acido: 5-7% Origen del producto: GB, Variedad

tradicional de aroma. Suave, casi dulce, delicado, ligeramente picante

Cantidad: 6 oz.
Fuggles

Lapulo en pellets. Alpha acido: 3 - 5% Origen del producto: UKLUpulo de aroma
clasico para Bitters britanicas y Pale Ales. Usado a menudo en combinacion con

Golding y para Porters y Stouts.

Cantidad: 6 oz.
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LEVADURA
Safale S-04

Cepa inglesa comercial del tipo ale muy conocida, seleccionada por su rapida
velocidad de fermentacion y la capacidad de formar un sedimento compacto en el
fondo de los fermentadores, hecho que mejora la limpidez de las cervezas. Esta cepa
es recomendada para elaborar una amplia variedad de cervezas tipo
ale y estd especialmente adaptada para utilizarse en cervezas tipo ale

acondicionadas en barricas o producidas en fermentadores cilindrico — conicos.

Uso: rehidratar la levadura en agua estéril o en mosto a un temperatura de entre 24
y 30 grados (ideal de 27) y dejar reposar entre 15 y 30 minutos. Remover
suavemente durante unos minutos y afiadir al fermentador. Como forma alternativa,
se puede espolvorear directamente en el fermentador sobre el mosto. Dejar 30

minutos y luego remover suavemente durante unos minutos.
Caracteristicas técnicas:

Previamente a la inoculacion, se debe rehidratar la levadura seca en un recipiente
con agitacion hasta formar una crema. El procedimiento consiste en esparcir la
levadura seca en un volumen de agua estéril 0 mosto 10 veces superior a su propio
peso, a una temperatura de 27 °C + 3 °C (80 °F = 6°F). Una vez que
el peso total de la levadura se encuentre reconstituido en forma de crema (esta etapa
lleva de 15 a 30minutos) se mantiene la agitacion suave por otros 30 minutos.
Posteriormente se siembra la crema obtenida en los fermentadores.
Alternativamente, se puede sembrar directamente levadura seca en el fermentador,
asegurando que la temperatura del mosto supere los 20 °C (68 °F). Este
procedimiento consiste en esparcir la levadura seca en forma progresiva sobre la
superficie del mosto, asegurando que la misma cubra toda el area disponible,
evitando la formacién de grumos. Se deja en reposo por 30 minutos y luego se

mezcla el mosto, por ejemplo, utilizando aireacion.
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Se recomienda conservar el producto en nevera aungue puede mantenerse a
temperatura ambiente hasta 3 meses sin afectar sus cualidades. Una vez abierto el

sobre debe consumirse en una semana.
Cantidad: 35 gramos
PROCESO PRE-COCCION:

1. Seleccionar maltas base tipo pale ale, ademas de las Chateau Cara Gold, Special
B y Roasted Barley.

2. Pesarlas en una béscula mecénica.

3. Triturarlas en un molino mecéanico de acero inoxidable hasta que queden trozos
de 3a4 mm.

4. Mantener esta molienda en un recipiente seco y cerrado.

PROCESO DE COCCION:

1. Calentar 110 litros de agua a 75 °C.

2. Toda la malta molida se la deja reposar en el agua a 65 °C durante 30 minutos
para extraer todos los azucares y obtener el mosto.

3. Durante el reposo debe haber circulacion del mosto hasta tener un brix de 12.

4. Sacar el mosto a otra olla de 100 litros, una vez que estén las % partes extraidas,
se las remoja con cinco galones de agua filtrada para obtener la mayor parte de
azucares del mosto.

5. Calentar nuevamente el agua hasta que llegue a hervir

6. Hervir durante 45 minutos y afadir las seis (6) onzas de lupulo tipo Kent
Goldings.

7. Luego de los 5 minutos, afiadir las seis (6) onzas de lupulo tipo Fuggles.

8. Hervir durante 5 minutos mas.

9. Enfriar el mosto lupulado a 21°C para pasarlo al fermentador, este paso se lo
realiza por medio de la ayuda de un enfriador.

10.  Pasar el mosto al fermentador.

11.  Activar la levadura Safale S-04 durante al menos 15 minutos con el uso del

mismo mosto, revolviéndolo y aireandolo en un agitador magnético.
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12.  Colocar la levadura activada en el fermentador, sellar herméticamente y la
salida de CO> debe ser sumergida en una solucién de alcohol y agua.
13.  El proceso de fermentacion tendrd una duracion de 10 dias en un rango de

temperatura que va desde 19 a 21°C.

PROCESO DE FILTRADO, EMBOTELLADO, TAPADO Y
ETIQUETADO:

1. Después de los 10 dias del proceso de fermentacion, se extraen los residuos del
fondo del fermentador y se procede al proceso de filtrado.

2. La cerveza fermentada pasa por un filtro especial para mantener los restos de
lUpulo, levadura y cebada.

3. La cerveza filtrada es colocada en barriles de 20 litros de capacidad.

4. Los barriles llenos son cargados con CO., dejando fuera el Oxigeno para evitar
el oxido.

5. Estos barriles con CO2 se los deja madurar durante dos dias.

6. Despueés de su maduracion se procede a la carbonatacién de la cerveza, en donde
se dejan conectados los barriles a 12 psi durante tres dias.

7. Una vez carbonatada la cerveza se procede al embotellado, el cual se lo realiza
manualmente, por medio del apoyo de una pistola para llenado de botella de 350
ml (Beergun).

8. Las tapas son metalicas y son especiales para botellas &mbar oscuro y es un
proceso realizado manualmente por medio de la ayuda de una tapadora de
presion.

9. Una vez embotelladas se procede al etiquetado, con la ayuda de etiquetas con

disefios unicos y en papel adhesivo.
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MAPA DE PROCESOS

GRAFICO 2 MAPA DE PROCESOS
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GRAFICO 3 FLUJOGRAMA DE PROCESOS
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Elaborado: Verdnica Santacruz.
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2.1.2 Descripcion de instalaciones, equipos y personas.
Ver Anexos 1

Tabla 16 DESCRIPCION DE EQUIPO Y PERSONAS

ACTIVIDAD EQUIPO ESPECIFICACIONES TECNICAS COSTO
Cocinar el mosto Cocina 100 L 2.000
Proceso de Fermentacion |Fermentadores 100 L 3.500|
Enfriar el mosto Enfriador 50L 20 placas 29,95
Triturar las maltas Molino Electrico industrial Motor 1hp 450
Pesar los ingredientes Balanza Electrica 100Kg/220Lb 79,99
Embotellado de la cerveza |Embotelladora automatica [250 bot/hr 3.000
Elaborado: Verdnica Santacruz.
N° HORAS
ACTIVIDAD TIEMPO |PERSONAS| HOMBRE
Pesar maltas 30 min 2 3:00
Triturar maltas 1 hora 2 3:00
cocinar mosto 1:15 horas 1 3:00
Agregar saborizantes 10 min 1 3:00
Colocacion de levadura
activa 10min 1 3:00
Extraccion de residuos 2 horas 4 24:00
Llenado de barriles 3 horas 4 24:00
Carbonatacion 4 horas 4 24:00
Embotellado y etiquetado. 6 horas 6 24:00

2.1.3 Tecnologia a aplicar.

RESOLUCION: REGLAMENTO OFICIAL 696-2002 Reglamento de buenas

practicas de manufactura para alimentos procesados.

Ver Anexo 2
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2.2 FACTORES QUE AFECTAN EL PLAN DE OPERACIONES

2.2.1 Ritmo de produccion.

Tabla 17 RITMO DE PRODUCCION

ACTIVIDAD N° PERSONAS | TIEMPO PROMEDIO | TIEMPO NORMAL | RITMO DE TRABAJO
Pesar maltas 2 19 min 30min
Triturar maltas 2 50 min Thora
cocinar mosto 1 1:15horas 1:15horas 1:15horas
Agregar saborisantes 1 6.5min 10min
Colocacion de levadura activa 1 7min 10min
Extraccion de residuos 4 1:45 horas 2horas
Llenado de barriles 4 2:30horas 3horas
Carbonatacion 4 3:00 horas 4 horas
Embotelladoy etiquetado. 6 545 6 horas

Elaborado: Verdnica Santacruz.

2.2.2 Nivel de inventario promedio

El inventario promedio mensual es de 2800 botellas, ya que se ha tomado

el 40% de la demanda potencial insatisfecha para ser el mercado meta.

Para cumplir con esta cantidad de botellas mensuales se realizara una paradas al

mes cada una de 1000 litros que son equivalentes a 2800 botellas de 350 ml.

2.2.3 Numero de Trabajadores

Tabla 18 NUMERO DE TRABAJADORES

CUADRO DE TRABAJADORES
CARGO FUNCIONES A DESEMPENAR FlJO TEMPORAL
Administrador Compra de materia prima/distribucion del producto |X
Contador Ralizar pagos a proveedores/pago nomina X
Chef Cervecero Creacion de recetas X
Operario 1 Proceso de coccion X
Operario 2 Proceso de coccion X
Operario 3 Proceso de maduracion X
Operario 4 Proceso de embotellado X
Operario 5 Proceso de embotellado X
Operario 6 Proceso de embotellado X

Elaborado: Vero6nica Santacruz.
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2.3 CAPACIDAD DE PRODUCCION

2.3.1 CAPACIDAD DE PRODUCCION FUTURA

Tabla 19 CAPACIDAD DE PRODUCCION FUTURA

ANO |PRODUCCION
2016 | 33600 botellas
2017 | 35280 botellas
2018 | 37044 botellas
2019 38897botellas
2020| 40842 botellas
2021 | 42884 botellas

La proyeccion que podemos ver en cuadro se la realizara un con crecimiento
anual de un 5%, siendo que para el 2021 la empresa habra crecido un 30%, para lo
cual necesitamos realizar ciertas acciones como la automatizacion de todos los
procesos, pues en el mercado existe maquinaria de alta tecnologia lo que permitira
la optimizacion de materia prima, disminucion de tiempo de procesos para la

produccion y aumento de la produccion.

Para el proceso de automatizacion también se debe considerar una infraestructura
méas amplia, asi como la adquisicion de automotores para la distribucion de la

cerveza.
2.4 DEFINICION DE RECURSOS NECESARIOS PARA LAPRODUCCION

2.4.1 Especificacion de materias primas y grado de sustitucion que pueden

presentar.
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Tabla 20 DEFINICION DE RECURSOS

MATERIA PRIMA

GRADO DE
SUSTITUCION

Malta tipo Pale Ale

No hay sustitutos

Malta tipo chateau cara

gold

No hay sustitutos

Malta tipo chateau special

B No hay sustitutos
Roasted barley No hay sustitutos
LUPULOS

Kent Goldings

No hay sustitutos

Fuggles No hay sustitutos
LEVADURA

Safale S-04 No hay sustitutos
Cocoa No hay sustitutos

Granos de chocolate

No hay sustitutos

2.5 CALIDAD

2.5.1 Método de Control de Calidad

Tabla 21 METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Problema Frecuencia |Porcentaje acumulado
Carbonatacion 230 42
Ph 85 75
Acidez total, expresado en acido lactico 78 89
Contenido Alcoholico a 20°C 55 99
TOTAL 543

Elaborado: Veroénica Santacruz.
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GRAFICO 4 DIAGRAMA DE PARETO
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Elaborado: Veronica Santacruz.
INTERPRETACION
De los focos vitales, se debera determinar la factibilidad de acabar con estos.

v’ La accion de eliminar estos factores traerd como consecuencia la disminucion
del tamafio del problema en aproximadamente un 80%

v' Se puede observar que el mayor problema es la carbonatacién (230)
correspondiente a un 42%.

v" Por lo que si se elabora un mejor proceso de carbonatacion se eliminara el 80%

de los problemas.

2.6 NORMATIVAS Y PERMISOS QUE AFECTAN SU INSTALACION.
2.6.1 Seguridad e higiene ocupacional.
PATENTE MUNICIPAL ( CIUDAD DE IBARRA)

De acuerdo al Art. 547 del COOTAD publicado en el suplemento del
Registro Oficial Nro. 303 del 10 de octubre del 2010, deben declarar y pagar el
impuesto a la patente municipal todas las personas y las empresas o sociedades

domiciliadas o con establecimiento en el Cantdén Ibarra que realicen
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permanentemente actividades comerciales, industriales, financieras, inmobiliarias

y profesionales.

De acuerdo al Art. 2 del Codigo de Comercio se consideran actos de comercio a
las actividades de transporte.

Por tanto toda persona que realice actividades econémicas que generen ingresos

por su propia cuenta esta obligada a pagar el impuesto de patente municipal.
¢ Qué requisitos tengo que presentar para inscribirme y pagar la patente?

v' Copia del Ruc o RISE actualizado

v' Copia de la cédula de identidad y certificado de votacion

v" Copia del comprobante de pago del impuesto predial donde funciona la
actividad econ6mica.

v" Solicitud de inspeccion del Cuerpo de Bomberos.

v" En caso de que el tramite se realice por terceras personas, autorizacion por
escrito y presentar la cédula y certificado de votacion.

Artesanos

v Requisitos 1, 2, 3,4,5y6

v’ Copia de la calificacion artesanal.

v" Tres declaraciones de VA o dos semestrales.

Con el fin de identificar plenamente el lugar donde se realiza la actividad econémica
la municipalidad incorpora al registro de actividades econdmicas la clave
catastral del predio, para lo cual podran presentar, uno de los siguientes

requisitos.

v’ Copia de la carta de pago del impuesto predial del predio donde funciona la
actividad econdémica del afio en el que esté realizando el registro.
NOTA: El trdmite es personal en caso de caso fortuito, el encargado debe presentar

la carta de autorizacion para que registre la actividad.
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PERMISO DE FUNCIONAMIENTO COMBEROS IBARRA

El permiso de funcionamiento es la autorizacion que el Cuerpo de Bomberos

emite a todo local para su funcionamiento y que se enmarca dentro de la actividad.

TIPO A
Empresas, industrias, fabricas, bancos, edificios, plantas de envasado, hoteles de
lujo, centros comerciales, plantas de lavado, cines, bodegas empresariales,

supermercados, comisariatos, clinicas, hospitales, escenarios permanentes.

Requisitos

1. Solicitud de inspeccion del local;

2. Informe favorable de la inspeccion;

3. Copiadel RUC; Yy,

4. Copia de la calificacion artesanal (artesanos calificados)

REGISTRO SANITARIO

A partir del 21 de diciembre de 2015, por Resolucion ARCSA-DE-067-2015-
GGG, los alimentos procesados requieren Notificacion Sanitaria en lugar de

Registro Sanitario, para su distribucion y comercializacién en el Ecuador.

Solicitud de Notificacién Sanitaria:

La Planta de Alimentos debera tener Permiso de Funcionamiento Arcsa vigente.

Ingresar a VUE para realizar la solicitud.
1. Registro de Representante Legal o Titular del Producto
2. Registro del Representante Técnico

En el sistema se consignara datos y documentos:

1. Declaracién de la norma técnica nacional bajo la cual se elabor6 el producto y en caso
de no existir la misma se deberd presentar la declaracién basada en normativa
internacional y si no existiria una norma técnica especifica y aplicable para el producto,
se aceptaran las especificaciones del fabricante y debera adjuntar la respectiva
justificacion sea técnica o cientifica.

2. Descripcion e interpretacion del cddigo de lote.
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http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2015/12/Resolucion_ARCSA-DE-067-2015-GGG.pdf
http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2015/12/Resolucion_ARCSA-DE-067-2015-GGG.pdf
http://www.controlsanitario.gob.ec/emision-de-permisos-de-funcionamiento/
https://portal.aduana.gob.ec/
http://www.controlsanitario.gob.ec/representantes-tecnicos-de-plantas-procesadoras-de-alimentos/

Disefio de etiqueta o rétulo del o los productos.

4. Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier formato
emitido por el fabricante o distribuidor.

5. Descripcion general del proceso de elaboracién del producto.

6. En caso de maquila, declaracion del titular de la notificacion obligatoria.

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

El sistema emitird una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en el Permiso

de Funcionamiento otorgado por la Agencia, el cual debe ser acorde al tipo de alimento a

notificar.

Después de la emisién de la orden de pago el usuario dispondra de 5 dias laborables para

realizar la cancelacién, caso contrario serd cancelada dicha solicitud de forma

definitiva del sistema de notificacion sanitaria. El comprobante debe ser enviado a la

siguiente direccion: arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec para la confirmacion del

pago.

El Arcsa revisara los requisitos en funcion del Perfil de Riesgo del Alimento, en 5 dias

laborales.

1. Riesgo alto: se realizara la revision documental y técnica (verificacion del
cumplimiento de acuerdo a la normativa vigente);

2. Riesgo medio y bajo: se realizara revision del proceso de elaboracion del producto y
en caso que no corresponda al producto declarado se cancelara la solicitud; y se
realizard una revision de los ingredientes y aditivos utilizados, verificando que sean
permitidos y que no sobrepasen los limites establecidos; el usuario, posterior a la
notificacion, podr solicitar la revision de los documentos ingresados.

Una vez realizado el pago, la Agencia podra emitir observaciones si fuera el caso. Las
rectificaciones se deberan hacer en méximo 15 dias laborables y Unicamente se podran
realizar 2 rectificaciones a la solicitud original, caso contrario se dara de baja dicho
proceso.

Vigencia:

La Notificacion Obligatoria del producto tendra una vigencia de 5 afios, contados a partir de la

fecha de su expedicién y podra renovarse por periodos iguales.
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PERMISO DEL ARCSA

Descripcion:

A través del ingreso de una solicitud y requisitos escaneados y avalados por el
solicitante en el sistema automatizado de

ARCSA http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/, se emite el

documento habilitante para el funcionamiento de los establecimientos sujetos

a control y vigilancia sanitaria.

Responsable:

Direccion Técnica de Buenas Practicas y Permisos

Procedimiento de Solicitud:

Ingrese al Sistema http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/

Genere un usuario y contrasefia si es primera vez, caso contrario utilice el ya

creado. (Manual para crear usuario)

Llene la solicitud (Guia para la obtencién del Permiso de Funcionamiento)

Verifique el codigo y los requisitos en la Guia de Requisitos para la

obtencion del Permiso de Funcionamiento

Los siguientes requisitos NO son necesarios adjuntarlos porque seran
verificados en linea con las instituciones pertinentes.

Numero de Cédula de ciudadania o de identidad del propietario o
representante legal del establecimiento.

Numero de cédula y datos del responsable técnico de los establecimientos

que lo requieren (Perfil Representantes Técnicos de Plantas Procesadoras de

Alimentos).
Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC/RISE)
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http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2016/01/IE-D.2.2-PF-01-A2-GU-Obtenci%C3%B3nPermisofuncionamiento-sis-inform%C3%A1tico-V4.pdf
http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2016/02/IE-D.2.2-PF-01-A3-G-Requisitos-permiso-de-funcionamiento-V4-21.pdf
http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2016/02/IE-D.2.2-PF-01-A3-G-Requisitos-permiso-de-funcionamiento-V4-21.pdf
http://www.controlsanitario.gob.ec/representantes-tecnicos-de-plantas-procesadoras-de-alimentos/
http://www.controlsanitario.gob.ec/representantes-tecnicos-de-plantas-procesadoras-de-alimentos/

Categorizacion del Ministerio de Industrias y Productividad, si fuera el caso.
Categorizacion otorgada por el Ministerio de Turismo, si fuera el caso
Imprima la orden de pago para cancelar el valor indicado en el mimo, en
cualquier sucursal del Banco del Pacifico.

Después de 72 horas se validara su pago y podra imprimir su factura y

permiso de funcionamiento

47



CAPITULO 111

AREA DE ORGANIZACION Y GESTION

3.1 ANALISIS ESTRATEGICO Y DEFINICION DE OBJETIVOS
3.1.1 Vision de la Empresa.

Ser lideres en el mercado se cerveza artesanal con sabor a chocolate,

ofreciendo productos innovadores y exoticos en el mercado, en el afio 2021
3.1.2 Mision de la Empresa.

Ofrecer al norte del pais una empresa comprometida con la excelencia en la
produccidn de cerveza artesanal, con tecnologia de punta y personal capacitado,

integrando a nuestros clientes.
3.1.3 Analisis FODA
Matriz de Evaluacion de Factores Externos (EFE)
La matriz de evaluacion de los factores externos (EFE) permite a los

estrategas resumir y evaluar informacion econémica, social, cultural, demogréfica,

ambiental, politica, gubernamental, juridica, tecnologica y competitiva.
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Tabla 22 MATRIZ EFE

FACTORES EXTERNOS CLAVE | PONDERACION | CLASIFICACION [PUNTUACION
OPORTUNIDADES:

1. Alto consumo de cerveza 0,18 2 0,36
en el Ecuador.

2. Alto porcentaje de 0,02 2 0,04
participacion en laindustria

alimenticia.

3. Elebado gasto en cerveza 0,16 3 0,48
4. Mayor calidad y sabor 0,05 3 0,15
5. No existe una empresa de 0,18 4 0,72
cerveza artesanal con sabor

a CHOCOLATE.

6. Maquinaria elaborada en 0,1 4 0,4
Ecuador

AMENAZAS

1. Salvaguardias en insumos 0,08 1 0,08
para la elaboracion de |a

cerveza.

2. Alta competencia 0,14 2 0,28
3. Pocos proveedores 0,09 3 0,27
TOTAL 1 2,78

Elaborado: Veronica Santacruz.

Como podemos observar en la matriz, tenemos un resultado de 2,78 lo que
nos permite concluir que la empresa esta por encima de la media de 2,50 lo que
nos indica que existen oportunidades en el mercado que deberiamos aprovechar y

amenazas que debemos solucionar con estrategias nuevas.

49



Matriz de Evaluacién de Factores Internos (EFI)

Este instrumento sirve para formular estrategias resume y evalua las fuerzas
y debilidades méas importantes dentro de las areas funcionales de un negocio y
ademas ofrece una base para identificar y evaluar las relaciones entre dichas areas.
(Planest, 2009)

Tabla 23 MATRIZ EFI

FACTORES CRITICOS PARAELEXITO|  PESO | CALIFICACION| PESO PONDERADO
FORTALEZAS

1. Producto de primera calidad 0,16 4 0,64
2. Alta calidad de los insumos 1,15 4 0,6
3. Empresa innovadora 0,13 3 0,39
4. Buena atencion al cliente 0,15 3 0,45
5. Conocimiento del mercado 0,12 3 0,36
DEBILIDADES

1. Desconocimiento de la marca 0,07 2 0,14
2. Baja capacidad de produccion 0,02 1 0,02
3. Debilidad economica 0,11 2 0,22
4. Falta de publicidad 0,07 1 0,07
5. Falta de capactacion al personal 0,02 1 0,02
TOTAL 1 2,91

Elaborado: Verdénica Santacruz.

Podemos observar en la matriz como resultado ponderado 2,91 lo que nos

permite concluir que la empresa esta por sobre la media de 2,50
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Matriz de Perfiles Competitivos (MPC)

Es una herramienta analitica que identifica a los competidores mas
importantes de una empresa e informa sobre sus fortalezas y debilidades
particulares. Los resultados de ellas dependen en parte de juicios subjetivos en la
seleccidn de factores, en la asignacion de ponderaciones y en la determinacion de

clasificaciones, por ello debe usarse en forma cautelosa como ayuda en el proceso

de la toma de decisiones. (Polilibros, 2016)

Tabla 24 MATRIZ MPC

FACTORES IMPORTANTES PESO | CERVEZA ARTESANAL CHERUSKEL LATITUD CERO
PARAEL EXITO Calificacion |PonderadolCalficacion {Ponderado{Calificacion |Ponderado
Publicidad 0,203.00 0,60(4.00 0,80/3.00 0,60
Calidad del producto 0,15(3.00 0,45(4.00 0,60(3.00 0,45
Precios competitivos 0,25/3.00 0,75/3.00 0,75(4.00 1,00
Buena atencion al cliente| 0,30}4.00 1,2013.00 0,40(3.00 090
Lealtad de los clientes | 0,104.00 0,40(4.00 0,90(3.00 0,30
TOTAL 100 340 345 30

Elaborado: Verdénica Santacruz.

Se puede observar en la Matriz MPC que: laempresa CHERUSKEL es la més fuerte
y por tanto se convierte en el competidor mas potencial que tiene, sin embargo de
acuerdo a nuestro peso ponderado se encuentra mayor a la media (2,5) por lo que

se puede interpretar que hay grandes posibilidades para posesionarse en el mercado

y cumplir nuestros objetivos.
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3.2 ORGANIZACION FUNCIONAL DE LA EMPRESA.

3.2.1 Realizar organigrama de su empresa para definir la organizacion
interna

GRAFICO 5 ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL

Organigrama Estructural

Empresa IMBACERV

GERENCIA

DESARROLLO

DTO. PRODUCCION DTO. FINANCIERO DTO.VENTAS

Referencias

Relacién de mando

1 = Relaciénde apoyo

s -
S
°
1

= Departamento

Elaborado: Verodnica Santacruz
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GRAFICO 6 ORGANIGRAMA FUNCIONAL
ORGANIGRAMA FUNCIONAL

Empresa IMBACERV

GERENCIA

Sus funciones son planificar, organizar, dirigir,
controlar, coordinar, analizar, calcular y deducir
el trabajo de la empresa, ademas de contratar al
personal y velar por el cumplimiento de los
nhietivns de la emnresa

Desarrollo

Crear nuevas recetas

Dto. Produccién

Gestionar pedidos a
proveedores, analiza los fallos
0 imprevistos durante la
produccion, administra los
programas de ingenieria del
producto.

Dto. Finanzas

Procesar la documentacion
contable, procesar y registrar
los activos y pasivos de la
empresa, procesar y registrar
las compras de materias primas
y suministros, realizar los
pagos.

Dto. Ventas

Establecer metas y
objetivos, calcular la
demanda y proyectar

las ventas,
reclutamiento

seleccion y
capacitacion del

narennal de ventag

Referencias

_||_|_

Dpto.

Relacién de mando
Relacion de apoyo

Departamento

Elaborado: Verdnica Santacruz.
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GRAFICO 7 ORGANIGRAMA DE PUESTOS Y PLAZAS

ORGANIGRAMA DE PUESTOS Y PLAZAS

EMPRESA IMVASERV

GERENCIA E [R
Gerente 1 1
1 1

Elaborado: Verdnica Santacruz.
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3.2.2 Describa brevemente los cargos del organigrama.

I. INFORMACION BASICA :

PUESTO GERENTE

JEFE INMEDIATO

SUPERIOR JUNTA DE SOCIOS
SUPERVISA A

Il. NATURALEZA DEL PUESTO:

Sus funciones son planificar, organizar, dirigir, controlar, coordinar, analizar,
calcular y deducir el trabajo de la empresa, ademas de contratar al personal y

velar por el cumplimiento de los objetivos de la empresa.

I11. FUNCIONES

Planificar las estrategias de produccidn, comercializacion.

Velar por el cumplimiento de los objetivos y metas.

Realizar la celebracion de contratos, convenios, transacciones comerciales y
adquisiciones.

Resolver conflictos que puedan surgir internamente y en el entorno de la

empresa.

IV. REQUISITOS MINIMOS PARA EL PUESTO:

TITULO PROFESIONAL |Ing. Administracion

EXPERIENCIA 2 afos
Pensamiento analitico, capacidad para liderar,
HABILIDADES capacidad para la

toma de decisiones, trabajo en equipo
Ingle avanzada, conocimientos en computacion
FORMACION y marketing.
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I. INFORMACION BASICA :

PUESTO CONTADOR

JEFE INMEDIATO

SUPERIOR ADMINISTRADOR
SUPERVISA A

Il. NATURALEZA DEL PUESTO:

Sus funciones son procesar, codificar y contabilizar los diferentes
comprobantes por concepto de activos, pasivos, ingresos y egresos mediante
el registro numérico de la contabilizacion de cada una de las operaciones,
asi como la actualizacion de los soportes adecuados para cada caso, a fin de
llevar el control sobre las distintas partidas que constituyen el

Movimiento contable y que dan lugar a los balances y ademas reportes

financieros.

I11. FUNCIONES

Procesar la documentacion contable

Procesar y registrar los activos y pasivos de la empresa

Procesar y registrar las compras de suministros y materias primas
Realizar los pagos

realizar los balances y reportes financieros

IV. REQUISITOS MINIMOS PARA EL PUESTO:

TITULO
PROFESIONAL Ing. Contabilidad y auditoria
EXPERIENCIA 1 afio

Trabajo en equipo, destrezas en computacion,
HABILIDADES destrezas matematicas.
FORMACION Conocimientos en computacion y Auditoria.
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I. INFORMACION BASICA:

PUESTO JEFE DE VENTAS
JEFE INMEDIATO

SUPERIOR ADMINISTRADOR
SUPERVISA A

Il. NATURALEZA DEL PUESTO:

Preparar planes y presupuesto de ventas, de modo que debe planificar sus
acciones y las del departamento, tomando en cuenta los recursos necesarios
y disponibles para llevar a cabo dichos planes.

Determinar el tamafio y la estructura de la fuerza de ventas.

I11. FUNCIONES

Establecer metas y objetivos

Calcular la demanda y pronosticar las ventas
Reclutamiento, seleccion y capacitacién de los vendedores
Conducir el analisis de costo de ventas

Evaluacion del desempefio de fuerzas de ventas.

IV. REQUISITOS MINIMOS PARA EL PUESTO:

TITULO
PROFESIONAL Ing. Marketing

EXPERIENCIA 1 afio

Creatividad y responsabilidad social, liderazgo y de
negociacion

HABILIDADES Proactividad y orientacion al logro, facilidad de
relacionarse y

Comunicarse

FORMACION Conocimientos en marketing electronico.
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I. INFORMACION BASICA:

PUESTO JEFE DE PRODUCCION
JEFE INMEDIATO

SUPERIOR ADMINISTRADOR
SUPERVISA A

II. NATURALEZA DEL PUESTO:

El jefe de produccion supervisa las lineas de produccién durante todo el
proceso, realiza la atencién a los proveedores, ademas de estar a cargo del
correcto funcionamiento y de que se cumpla el plan de trabajo establecido,
revisa el desempefio del personal asi como el de la Maquinaria y equipo de

trabajo.

1. FUNCIONES

Gestionar pedidos y proveedores

Analizar los fallos o imprevistos durante la produccion y los soluciona
Capacitar a los técnicos, crea los diagramas de flujo

Administrar los programas de ingenieria del producto

Identificar de ahorro de costos 0 mejora continua.

IV. REQUISITOS MINIMOS PARA EL PUESTO:

TITULO
PROFESIONAL Ing. De la produccién o administracion.
EXPERIENCIA 1 afio

Creatividad y responsabilidad social, liderazgo ,
HABILIDADES proactividad
FORMACION Conocimientos en seguridad industrial.
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I. INFORMACION BASICA:

PUESTO CHEF CERVECERO
JEFE INMEDIATO

SUPERIOR ADMINISTRADOR
SUPERVISA A

Il. NATURALEZA DEL PUESTO:

Crear nuevos sabores y recetas para la cerveza

I11. FUNCIONES

Crear de nuevos sabores y recetas
Capacitar para la produccién en grandes cantidades

Pedidos de materia prima

IV. REQUISITOS MINIMOS PARA EL PUESTO:

TITULO
PROFESIONAL Chef Cervecero
EXPERIENCIA 1 afio
HABIL IDADES Creatividad.
Conocimientos en produccion de cerveza
FORMACION artesanal.
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3.3. CONTROL DE GESTION

3.3.1 Haga un listado de los indicadores de gestién necesarios.

Tabla 25 INDICADORES DE GESTION

AREAS INDICADORES

Indicador capital de trabajo

FINANCIERA Punto de equilibrio

Autofinanciamiento

Productividad en unidades reales

Productividad por empleado

Productividad maquinaria

PRODUCCION
Nivel de calidad
Calificacién de proveedores
Productividad de mano de obra
Productividad

VENTAS Numero de unidades vendidas

Cierre de ventas por cada vendedor.

Elaborado: Verdnica Santacruz.
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3.4 NECESIDADES DE PERSONAL

Tabla 26 NECESIDAD DE PERSONAL.

CUADRO DE TRABAJADORES

CARGO FUNCIONES A DESEMPENAR FIJO | TEMPORAL
Administrador Compra de materia prima/distribucion del producto |X
Contador Ralizar pagos a proveedores/pago nomina X
Chef Cervecero Creacion de recetas X
Operario 1 Proceso de coccion
Operario 2 Proceso de coccion
Operario 3 Proceso de maduracion
Operario 4 Proceso de embotellado X
Operario 5 Proceso de embotellado X
Operario 6 Proceso de embotellado X

Elaborado: Verdnica Santacruz.

La necesidad de personal para el funcionamiento de la empresa e de 9 personas al
afo entre Administrador, contador, Chef cervecero y 6 operarios de los cuales 3 son
de contrato temporal y tres fijos, si se requiere aumentar la produccién sera
necesario la contratacion de 3 operarios, pero de forma temporal pues sus servicios

se requeriran en el proceso de embotellado.
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CAPITULO IV

AREAJURIDICO LEGAL

4.1 Determinacion de la forma juridica

Micro Empresa Artesanal, porque la cerveza se la realiza con procesos no

automatizados y de manera artesanal.
4.2 Patentesy Marcas
El proceso para registrar la marca es:

Depositar 208 ddlares en efectivo, a nombre del Instituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual, en su cuenta corriente del Banco del Pacifico.

Ingresar al sitio web del IEPI www.iepi.gob.ec, hacer clic en la opcion “Servicios
en Linea” y dentro de esta en “Formularios”.

Descargar la Solicitud de Registro de Signos Distintivos, llenarla en computadora,
imprimirla y firmarla. En esta solicitud se debe incluir el nimero de comprobante

del deposito realizado.

Adjuntar a la solicitud tres copias en blanco y negro de la solicitud, original y dos

copias de la papeleta del deposito realizado.

Si la solicitud se hace como persona natural, adjuntar dos copias en blanco y negro

de la cédula de identidad.

Si la solicitud se hace como persona juridica, adjuntar una copia notariada del

nombramiento de la persona que es Representante Legal de la organizacion.
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7. Si la marca es figurativa (imagenes o logotipos) o mixta (imégenes o logotipos y
texto), adjuntar seis artes a color en tamafio 5 centimetros de ancho por 5

centimetros de alto impresos en papel adhesivo.

8. Entregar estos documentos en la oficina del IEPI mas cercana.

4.3 Detalle todo tipo de licencias necesarias para funcionar y documentos
legales.

PATENTE MUNICIPAL (CIUDAD DE IBARRA)

De acuerdo al Art. 547 del COOTAD publicado en el suplemento del Registro
Oficial Nro. 303 del 10 de octubre del 2010, deben declarar y pagar el impuesto a
la patente municipal todas las personas y las empresas o0 sociedades domiciliadas o
con establecimiento en el Cantén Ibarra que realicen permanentemente actividades

comerciales, industriales, financieras, inmobiliarias y profesionales.

De acuerdo al Art. 2 del Codigo de Comercio se consideran actos de comercio a

las actividades de transporte.

Por tanto toda persona que realice actividades econdmicas que generen ingresos

por su propia cuenta estd obligada a pagar el impuesto de patente municipal.
¢ Qué requisitos tengo que presentar para inscribirme y pagar la patente?

v" Copia del Ruc o RISE actualizado

v" Copia de la cédula de identidad y certificado de votacion

v' Copia del comprobante de pago del impuesto predial donde funciona la
actividad economica.

v" Solicitud de inspeccion del Cuerpo de Bomberos.

v" En caso de que el tramite se realice por terceras personas, autorizacion por
escrito y presentar la cédula y certificado de votacion.

Artesanos

v Requisitos 1,2, 3,4,5y6

v' Copia de la calificacion artesanal.
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v' Tres declaraciones de IVA o dos semestrales.

Con el fin de identificar plenamente el lugar donde se realiza la actividad
econdémica la municipalidad incorpora al registro de actividades economicas la
clave catastral del predio, para lo cual podran presentar, uno de los siguientes

requisitos.

v Copia de la carta de pago del impuesto predial del predio donde funciona la
actividad econdmica del afio en el que esté realizando el registro.
NOTA: El trdmite es personal en caso de caso fortuito, el encargado debe

presentar la carta de autorizacion para que registre la actividad.

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO BOMBEROS IBARRA

El permiso de funcionamiento es la autorizacion que el Cuerpo de Bomberos
emite a todo local para su funcionamiento y que se enmarca dentro de la actividad.
TIPO A

Empresas, industrias, fabricas, bancos, edificios, plantas de envasado, hoteles de
lujo, centros comerciales, plantas de lavado, cines, bodegas empresariales,

supermercados, comisariatos, clinicas, hospitales, escenarios permanentes.

Requisitos

1. Solicitud de inspeccion del local;

2 Informe favorable de la inspeccion;

3. Copia del RUC; y,

4 Copia de la calificacion artesanal (artesanos calificados)

INSCRIPCION EN EL SRI

h
SRI FICHA DE REQUISITOS SERVICIO DE RENTAS INTERNAS
[ REQUISITOS ESPECINCOS PARA INSCRIFCION O ACTUALIZACON DF RUC OF PERSONAS NATURALLS ¥ SOCHDADES STGUN ACTIVIDAD (CONOMCA ]
Trergie sl Bempanan Faremg e prowevigimn

P s Ll et Lanta]
Lrvnane Cmseteets et e v e e fhras enl I e e

Awrenn n MR
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CERTIFICACION ARTESANAL AUTONOMA

AREA DE CALIFICACION ARTESANAL

Serd considerado ARTESANO, al trabajador manual, maestro de taller o artesano
auténomo que, seré calificado por la JNDA, desarrolle su actividad artesanal, con
0 sin operarios(15) y aprendices(5), y que hubiera invertido en su taller
implementos, maquinaria y materia prima, una cantidad que no supere el (25%) del
capital fijado para la pequefia industria, es decir el $87.500. La JNDA a través de
la Unidad de Calificaciones otorga el certificado de calificacion artesanal, en las
164 ramas artesanales determinadas en el Reglamento de Calificaciones y Ramas
de Trabajo, divididas en ramas de produccion y servicio.

REQUISITOS PERSONALES:

v Que la actividad sea eminentemente artesanal;
v" Que la direccién y responsabilidad del taller esté a cargo del Maestro de
Taller; y,

REQUISITOS GENERALES Y LEGALES

Copia Cédula Identidad

Copia Certificado de votacion (hasta 65 afios)

Foto carné actualizada a color

Tipo de sangre

Solicitud adquirida en la JNDA, Juntas Provinciales y Cantonales.

ASANENENRN

CALIFICACIONES PRIMERA VEZ

v Copia de titulo artesanal

RECALIFICACIONES

v Copia de la tltima calificacién y / o titulo artesanal

CALIFICACIONES AUTONOMOS

v Declaracién de datos (7 afios de experiencia en la rama).
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CAPITULO V

AREA FINANCIERA

5.1. PLAN DE INVERSIONES

El Plan de Inversion recoge los elementos materiales necesarios para el inicio y
desarrollo de la actividad de la empresa. Recoge el listado exhaustivo de todos los

elementos materiales que seran necesarios.

Tabla 27 PLAN DE INVERCIONES

PLAN DE INVERSIONES

CANTIDAD DESCRIPCION VALOR TOTAL
UNITARIO (UsD)
Local S -
Instalaciones y remodelaciones $ 3.500,00
1 Adecuaciones para dreas de cocina, S 3.500,00 | $ 3.500,00

fermentacién, bodegas

Muebles y Enseres $ 1.690,00
1 Estacion de trabajo (Secretaria) S 300,00 S 300,00
1 Estacién de trabajo (Gerencia) S 500,00 S 500,00
1 Estacion de trabajo (Contador) S 400,00 S 400,00
2 Archivadores S 100,00 S 200,00
1 Soféa para sala de espera S 150,00 S 150,00
1 Dispensador de agua S 60,00 S 60,00
1 Cafetera S 80,00 S 80,00

Magquinaria y Equipo $26.573,50
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Magquinaria $26.342,00
2 Refrigeradoras S 550,00 S 1.100,00
1 Equipo para coccién S 5.500,00 | $ 5.500,00
2 Fermentadores S 1.500,00 S 3.000,00
2 Enfriador S 2.600,00 S 5.200,00
1 Molino Eléctrico S 450,00 S 450,00
1 Balanza Eléctrica 100 Kg S 200,00 S 200,00
15 Barriles S 70,00 S 1.050,00
2 Bombas de Agua S 55,00 S 110,00
7 Cornelius S 36,00 S 252,00
5 Reguladores de presion S 300,00 S 1.500,00
2 Tapadoras S 1.300,00 | $ 2.600,00
5 Tanques de Co2 S 130,00 S 650,00
1 Filtro macerado S 150,00 $ 150,00
2 Manguera Atdxica S 40,00 S 80,00
3 Llenadoras de contra presion S 1.500,00 | $ 4.500,00
Utensilios para elaboracidn:
2 Jarras medidoras S 10,00 S 20,00
3 Cucharones de acero S 10,50 S 31,50
1 Embudo grande S 48,00 S 48,00
1 Colador metilico S 32,00 S 32,00
1 Termo higrémetro S 100,00 S 100,00
Equipo de Computacion $ 1.101,00
1 Computadores personales S 501,00 S 501,00
1 Teléfono fax S 120,00 S 120,00
3 Teléfonos de escritorio S 60,00 S 180,00
1 Impresora S 300,00 S 300,00
Vehiculos $11.500,00
1 Camioneta Chevrolet Luv 2010 $11.500,00 $11.500,00
Capital de trabajo S 4.352,22
16 Sacos de 25 Kg de Malta tipo Pale S 110,00 S 1.760,00
Ale (Malta base)
1 Sacos de 25 Kg de Malta tipo S 130,00 S 130,00
Chateau cara gold
1 Sacos de 25 Kg de Malta tipo S 160,00 S 160,00
Chateau special b
1 Sacos de 25 Kg de Malta tipo S 110,00 S 110,00

Roasted Barley
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Lupulo Kent Goldings Paquete 100gr. | $ 50,00 S 100,00
Lupulo Fuggles Paquete 100gr. S 50,00 S 100,00
10 Levadura Safale 5-04 (11 oz) S 11,00 S 110,00
10 Fundas de Chocolate la universal S 2,40 S 24,00
(440 gr)
Inventario S 2.494,00
Gastos personal S 1.858,22
Costos de Constitucién S 1.304,50
Abogado S 1.200,00 S 1.200,00
Permiso de funcionamiento (Arcsa) S 104,50 S 104,50
Permiso de bomberos S - S -
SRI S - S -
TOTAL $50.021,22

Elaborado: Verdnica Santacruz.

ANALISIS

El resultado del Plan de inversidn nos indica que para poder implementar el

negocio necesitamos la cantidad de 47.863,00 correspondiente a Instalaciones y

remodelaciones que son necesarias para el éptimo funcionamiento de la planta,

muebles y enceres, maquinaria y equipo, equipo de computacion, vehiculos,

inventarios y los costos de constitucion.

5.2.

PLAN DE FINANCIAMIENTO

a) Forma de Financiamiento
La forma en que algin negocio logra conseguir capital para
emprender sus actividades se la conoce bajo el nombre de financiamiento.
Existen distintas fuentes que permiten obtener dicho capital es por esto que
se habla de las siguientes formas de financiamientos: Recursos propios y

recursos de terceros.
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Tabla 28 PLAN DE FINANCIAMIENTO

Elaborado: Verdénica Santacruz.

ANALISIS

De acuerdo al plan de financiamiento, podemos decir que un 74,28%
del financiamiento viene de recursos de terceros en este caso de un préstamo
bancario, mientras que el 25,72% restante viene de recursos propios esta

dividido entre un 22,99% de bienes en este caso una camioneta y el ultimo

2,72% corresponde a dinero en efectivo.

5.3. CALCULO DE COSTOS Y GASTOS

a) Detalle de Costos
El Costo o Coste es el gasto economico que representa la fabricacio
n de un producto o la prestacion de un servicio. Dicho en otras palabras, el
costo es el esfuerzo econdémico (el pago de salarios, la compra de materiales,
la fabricacién de un producto, la obtencion de fondos para la financiacion,

la administracion de la empresa, etc.) Que se debe realizar para lograr

un objetivo operativo.
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TOTAL
DESCRIPCION PARCIAL (%)| TOTAL (%)
(USD)
Recursos Propios 12.863,00 100,00% 25,72%
Efectivo 1.363,00 10,60% 2,72%
Bienes 11.500,00 89,40% 22,99%
Recursos de terceros 37.158,22 100,00% 74,28%
Prestamos Privados 0,00 0,00% 0,00%
Préstamos Bancarios 37.158,22 100,00% 74,28%
TOTAL 50.021,22 100,00%
. . TOTAL
Capital de trabajo (USD)
Inventario S 2.494,00
Gastos personal S 1.858,22
Capital de trabajo S 4.352,22




Tabla 29 DETALLE DE COSTOS

PRODUCTO: Cerveza con Sabor a Chocolate

MATERIA PRIMA 623,40 2.107,00 25.284,00
Sacos de 25 kg de Malta tipo Pale Ale kg 14 110,00 1.540,00 18.480,00
Saco de 25 Kg de Malta tipo Chateau cara gold kg 1 130,00 130,00 1.560,00
Sacos de 25 Kg de Malta tipo Chateau special b kg 1 160,00 160,00 1.920,00
Sacos de 25 Kg de Malta tipo Roasted Barley kg 1 110,00 110,00 1.320,00
Lupulo Kent Goldings Paquete 100gr. ar 1 50,00 50,00 600,00
Lupulo Fuggles Paquete 100gr. ar 1 50,00 50,00 600,00
Levadura Safale S-04 (1102) 0z 5 11,00 55,00 660,00
Fundas de Chocolate en polvo la universal (440 gr) gr 5 2,40 12,00 144,00
MANO DE OBRA: 1.447,90 1.447,90 17.374,75
Mano de obra directa: 1.447,90 1.447,90 17.374,75
COSTOS INDIRECTOS: 555,42 1.342,00 22.104,00
Arriendo de la planta dolares 1 500,00 500,00 6.000,00
Luz taller délares 1 32,00 32,00 384,00
Agua taller délares 1 20,00 20,00 240,00
Cajas de carton para embalaje de la cerveza cajas 38 3,00 114,00 1.368,00
Botellas de cristal de 330cc botellas 2.800 0,40 1.120,00 13.440,00
Tapas metalicas (Tillos) Tapas 2.800 0,02 56,00 672,00
TOTAL 2.626,72 4.896,90 64.762,75

COSTOS INDIRECTOS
Descrpcion Fijos Variables

Arriendo de la planta 500,00

Luz taller 32,00

Agua taller 20,00

Cajas de carton para embalaje de la cerveza 114,00
Botellas de cristal de 330cc 1.120,00
Tapas metalicas (Tillos) 56,00
TOTAL 552,00 1.290,00

Elaborado: Verodnica Santacruz.

ANALISIS

En el cuadro podemos observar el detalle de los costos en los que se

va a incurrir para la transformacion del producto, para ello se debe

considerar: Materia prima, mano de obray costos indirectos, teniendo como

resultado del primer afio un costo de $64.762,75.

b) Proyeccion de Costos

Se elabora a partir de los resultados obtenidos en las memorias de

célculo, debe incluir todos los costos relacionados con el objetivo del

proyecto, debe coincidir con lo establecido en el aspecto técnico.
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Tabla 30 PROYECCION DE COSTOS

CosTO TOTAL TOTAL TOTAL TOTAL TOTAL
DESCRIPCION MENSUAL FlJos COSTOS\/AR\A ANO 1 FlJos COSTOS\/ARIA ARNO 2 F\JOSCOSTOS\/ARlA ANO 3 F\JOSCOSTOS\/ARlA ARNO 4 FI30 COSTOSVARIA ANO 5
PRODUCTO A: 4.896,90
Materia Prima 2.107,00 25.284,00]  25.284,00 26.100,67| 26.100,67 26.943,72|  26.943,72 27.814,01) 27.814,01 28.712,40| 28.712,40
Mano de Obra 1.447,90 17.374,75 17.374,75 17.911,63 17.911,63 18.465,10 18.465,10]  19.035,67 19.035,67| 26.165,17 26.165,17,
Costos Indirectos 1.342,00 6.624,00]  15.480,00] 22.104,00| 6837,9552| 15.980,00] 22.817,96| 7058,82115| 16.496,16| 23.554,98| 7286,82108| 17.028,98| 24.315,81] 7522,1854| 17.579,02| 25.101,21]
TOTALES 9.793,79] 23.998,75( 40.764,00( 64.762,75| 24.749,59 42.080,68| 66.830,26] 25.523,92| 43.439,88| 68.963,81] 26.322,49| 44.842,99| 71.165,49| 33.687,35| 46.291,42| 79.978,77

Elaborado por: Verdnica Santacruz.

ANALISIS

En el cuadro de Proyeccion de costos vemos reflejados los datos proyectados para 5 afios tomando como indicador el indice de

inflacion anual (3,23%), estos valores totales indican los costos que se va incurrir cada afio tomando como base los valores establecidos en

el detalle de costos.
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c) Detalle de Gastos

Los gastos son erogaciones que tienen los individuos, las empresas.

Los mismos contribuyen por lo tanto al denominado flujo de efectivo, es

decir, la diferencia con los ingresos. Los gastos pueden revestir caracter

extraordinario cuando se utilizan para una finalidad infrecuente, o pueden

tener caracter ordinario, si son necesarios para el desarrollo normal de la

organizacion.

Tabla 31 GASTO ADMINISTRATIVO O DE OPERACION

GASTO ADMINISTRATIVO O DE OPERACION

DETALLE UNIDAD DE | VALOR MENSUAL DE nsuaL | VALOR ANUAL
UNITARIO GASTO
Sueldo del Personal S 1.858,22|S  22.298,58
Depreciaciones S 449,79 |$ 5.397,53
SUMINISTROS DE OFICINA
Papel Resma S 4,50 3|S$ 13,50 | $ 162,00
Tinta Cartuchos |$ 5,50 2|$ 11,00 | $ 132,00
Esferos Unidad S 0,40 10| $ 4,00 S 48,00
Carpetas Unidad S 0,85 30| $ 25,50 (S 306,00
clips Caja S 0,55 4| s 2,20 (S 26,40
TOTALES S 11,80 $ 2.364,21|$ 28.370,51
GASTO DE VENTAS
UNIDAD DE VALOR FRECUENCIA VALOR

DETALLE MEDIDA UNITARIO MEI(\iIIS-\l;{A_(I; DE MENSUAL VALOR ANUAL
PUBLICIDAD
Radio Canela Cufia S 150,00 2|$ 300,00]$ 3.600,00
TOTALES $ 300,00|S 3.600,00
GASTOS FINANCIEROS

UNIDAD DE VALOR FRECUENCIA VALOR

DETALLE MEDIDA UNITARIO ME:IS:;\(; DE MENSUAL VALOR ANUAL
Intereses bancarios délares S 347,74 1 S 347,74] S 4.172,87
Servicios Financieros ddlares S 10,00 1] s 10,00] $ 120,00
TOTALES $ 357,74 (S 4.292,87

Elaborado: Verdnica Santacruz.
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ANALISIS

En el cuadro de detalle de gastos observamos los desembolsos necesarios para
producir, mantener y vender un producto el primer afio de trabajo que en este caso
es de 28.370,51, debiendo indicar que esta tabla nos permite visualizar también el

valor mensual.
a) Proyeccion de Gastos

Ahora vemos la proyeccion de gastos que de la misma manera que la
proyeccion de costos nos permite proyectar con los datos del primer afio tomados

del detalle de gastos los proximos 5 afios de operacion.
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Tabla 32 PROYECCION DE GASTOS

Elaborado: Verdnica Santacruz.

3,23%
GASTO GASTOS ) GASTOS TOTAL GASTOS TOTAL GASTOS ToTAL GASTOS TOTAL
DESCRIPCION TOTAL ARO 1 i i °

MENSUAL FlJOs VARIA FlJos VARIA ANO 2 FIJOs VARIA ANO 3 FlJos VARIA ANO 4 FlJO VARIA ANOS5 5
Administrativos $ 2.364,21 $ 28.370,51 $ 29.081,32 $ 40.223,17 $ 41.035,96 $ 42.146,40
Sueldo del personal y depreciaciones | $ 1.858,22 | $ 22.298,58 $ 22.298,58| $ 22.987,61 $ 22.987,61| $ 34.106,97 $ 34.106,97| $ 35.160,88 $ 35.160,88| $ 36.247,35 $ 36.247,35
Suministros de oficina $ 56,20 $ 67440|$ 674,40 $ 696,18 | $ 696,18 $ 71867 (S 718,67 $ 741,88|S 741,88 $ 76585|$ 765,85
Depreciaciones $ 449,79|$ 5.397,53 $ 5.397,53|$ 5.397,53 $ 5.39753|$ 5.397,53 $ 5.397,53|$ 5.133,20 $ 5.133,20|$ 5.133,20 $ 5.133,20
De Ventas $ 300,00 $ 3.600,00 $ 3.716,28 $ 3.836,32 $ 3.960,23 $ 4.088,14
Publicidad $ 300,00 $ 3.600,00|$ 3.600,00 $ 3.716,28|$ 3.716,28 $ 3.836,32|$ 3.836,32 $ 3.960,23|$ 3.960,23 $ 4.088,14|$ 4.088,14
Financieros $ 357,74 $ 4.292,87 $ 3.629,76 $ 2.891,88 $ 2.070,82 $ 1.157,21
Intereses pagados en 1 afio $ 347,74|$ 4.172,87 $ 4.172,87|$ 3.505,89 $ 3.505,89|$ 2.764,00 $ 2.764,00|$ 1.93881 $ 1.93881|$ 1.020,94 $ 1.020,94
Servicios Financiero $ 10,00 | $ 120,00 $ 120,00| $ 123,88 $ 123,88 $ 127,88 $ 127,88| $ 132,01 $ 132,01| $ 136,27 $ 136,27
TOTALES $3.021,95 | $ 26.591,45|$ 4.274,40 | $ 30.865,85|$ 26.617,37|$ 4.412,46|$ 31.029,84|$ 36.998,85|$ 4.554,99|$ 41.553,84|$ 37.231,69|$ 4.702,11|$ 41.933,81|$ 37.404,56|$ 4.853,99|$ 42.258,55
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Mano de Obra

La mano de obra es el esfuerzo fisico o0 mental gastado en la fabricacion de un

producto, su costo se puede dividir en mano de obra directa o indirecta.

Tabla 33 MANO DE OBRA

Cargo Afo 1 Afio 2 Afio 3 Afo 4 Afo 5
Operario 1 $ 482,63 | $ 49755 $ 51292 | $ 528,77 | $ 545,11
Operario 2 $ 48263 |$ 49755|% 51292 |$% 52877 |9% 54511
Operario 3 $ 482,63 | $ 49755 $ 51292 [ $ 528,77 | $ 545,11
Operario 4 $ - $ - $ - $ - $ 54511

Total $ 144790 | $ 1.492,64 | $ 1.538,76 | $ 1.586,31 | $ 2.180,43

Gasto sueldos y salarios

Afiol Ingresos Descuentos
Otos Total
item Detalle Cantidad Sueldo ingrege . Varios 9.45% Total Valor apager
- - - - s ™ ingresos - - - -
1 Operario 1 19 366,00 $ 366,00 $ 3459 $ 3459 $ 331,41
2 Operario 2 1$ 36600 $ 366,00 $ 3459 $ 3459 $ 331,41
3 Operario 3 1$ 36600 $ 366,00 $ 3459 $ 3459 $ 331,41
4 Operario 4 0 $ 366,00 $ 366,00 $ 3459 $ 3459 $ 331,41
Provisiones
Décimo

IECE Aportes al  Fondo de Total

Vacaciones— Décimo tercer suelde cuarto Secap 0.5% a Gasto unitario Gasto total
- | cedd™ w| 05%~ IESS11.15 +| reserv = provision = - -
$ 1525 $ 3050 $ 3050 $ 183 $ 183 $ 4081 $ 3050 $ 15122 $ 482,63 $ 482,63
$ 1525 $ 3050 $ 3050 $ 183 $ 183 $ 4081 $ 3050 $ 151,22 $ 482,63 $ 482,63
$ 1525 $ 3050 $ 3050 $ 183 $ 183 $ 4081 $ 3050 $ 15122 $ 482,63 $ 482,63

$ 1525 $ 3050 $ 3050 $ 183 $ 183 $ 4081 $ 3050 $ 15122 $ 482,63 $ -
Gastototal $ 193053 $ 1.447,90

Gasto sueldos y salarios
Afio2 Ingresos Descuentos
otos Total
item Detalle Cantidad Sueldo ingreso_ . Varios 9.45% Total Valor a pagar
- - - - s || ingresosy - - - -
1 Operario 1 1$ 371731 $ 37731 $ 3566 $ 3566 $ 341,65
2 Operario 2 18 377,31 $ 377,31 $ 3566 $ 3566 $ 341,65
3 Operario 3 18 377,31 $ 377,31 $ 3566 $ 3566 $ 341,65
4 Operario 4 03 377,31 $ 377,31 $ 3566 $ 3566 $ 341,65
Provisiones

Vacaciones  Décimo tercer sueldo [ZC;:?OO Secap 0.5% IECE Aportes e}l. Fondo de T'ot‘al Gasto unitario,  Gasto total
- v| sueldd™ - 05%_ IESS1L157 7 reserv | provision{ - -
$ 1572 $ 3144 $ 3144 $ 189 $ 18 $ 4207 $ 3144 $ 15589 $ 49755 $ 497,55
$ 1572 $ 3144 $ 3144 $ 189 $ 189 $ 4207 $ 3144 $ 15589 $ 49755 $ 497,55
$ 1572 $ 3144 $ 3144 $ 189 $ 18 $ 4207 $ 3144 $ 155,89 $ 49755 $ 497,55

$ 1572 $ 3144 $ 3144 $ 189 $ 189 $ 4207 $ 3144 $ 15589 $ 49755 $ -
Gastototal $  1.990,18 $ 1.492,64
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Gasto sueldos y salarios

Afio3 Ingresos Descuentos
Otos Total
item Detalle Cantidad Sueldo ingreso_ . Varios 9.45% Total Valor a pagar
- - - - s |v| 'noresos, - - - -
1 Operario 1 1$ 38897 $ 388,97 $ 3676 $ 36,76 $ 352,21
2 Operario 2 18 388,97 $ 388,97 $ 36,76 $ 36,76 $ 352,21
3 Operario 3 18 388,97 $ 388,97 $ 36,76 $ 36,76 $ 352,21
4 Operario 4 0$ 388,97 $ 388,97 $ 36,76 $ 36,76 $ 352,21
Provisiones
. - Décimo IECE Aportes al  Fondo de Total -
Vacaciones  Décimo tercer sueldo cuarto Secap 0.5% 059 IESS 11.15° . Gasto unitario, Gasto total
— - sueldd ™ — 9% = . - resery = provisioni - - —
$ 1621 $ 3241 $ 3241 % 194 $ 194 $ 4337 $ 3241 $ 16071 $ 51292 $ 512,92
$ 1621 $ 3241 $ 3241 $ 194 $ 194 $ 4337 $ 3241 $ 160,71 $ 512,92 $ 512,92
$ 16,21 $ 3241 $ 3241 $ 194 $ 194 $ 4337 $ 3241 $ 160,71 $ 51292 $ 512,92
$ 16,21 $ 3241 $ 3241 $ 194 $ 194 $ 4337 $ 3241 $ 160,71 $ 51292 $ -
Gasto total $ 2.051,68 $ 1.538,76
Gasto sueldos y salarios
Afio4 Ingresos Descuentos
Otos Total
item Detalle Cantidad Sueldo ingreso_ . < Varios 9.45% Total Valor a pagar
L4 - - - s |7 ingresos - - - - -
1 Operario 1 1% 400,99 $ 400,99 $ 3789 $ 3789 $ 363,09
2 Operario 2 18 400,99 $ 400,99 $ 3789 $ 3789 $ 363,09
3 Operario 3 18 400,99 $ 400,99 $ 3789 $ 3789 $ 363,09
4 Operario 4 0% 400,99 $ 400,99 $ 3789 $ 3789 $ 363,09
Provisiones
. L Décimo |IECE Aportes al  Fondo de Total -
Vacaciones  Décimo tercer sueldo cuarto Secap 0.5% N R . Gasto unitario.  Gasto total
- +| sueldd ™ »| 05Y_ ] IESS1115 7 reserv | provision{ - -
$ 16,71 $ 3342 $ 3342 $ 200 $ 200 $ 4471 $ 3342 $ 16567 $ 528,77 $ 528,77
$ 16,71 $ 3342 $ 3342 $ 200 $ 200 $ 4471 $ 3342 $ 16567 $ 528,77 $ 528,77
$ 16,71 $ 3342 $ 3342 % 200 $ 200 $ 471 $ 3342 $ 16567 $ 52877 $ 528,77
$ 16,71 $ 3342 $ 3342 % 200 $ 200 $ 471 $ 3342 $ 16567 $ 52877 $ -
Gastototal $ 211507 $ 1.586,31
Gasto sueldos y salarios
Afio5 Ingresos Descuentos
Otos Total
item Detalle Cantidad Sueldo ingreso_ . R Varios 9.45% Total Valor a pagar
- A4 A4 - S ingresog A4 - A4 A4 hd
1 Operario 1 1$ 41338 $ 413,38 $ 39,06 $ 39,06 $ 374,31
2 Operario 2 18 413,38 $ 413,38 $ 39,06 $ 39,06 $ 374,31
3 Operario 3 1$ 41338 $ 41338 $ 3906 $ 39,06 $ 374,31
4 Operario 4 18 413,38 $ 413,38 $ 39,06 $ 39,06 $ 374,31
Provisiones
Décimo IECE Aportes al  Fondo de Total
Vacaciones  Décimo tercer sueldo cuarto Secap 0.5% 0.5 |E§s 1115 . Gasto unitario  Gasto total
- *| sueldd~ - 59 5[] reserv | provision{_ - -
$ 1722 $ 3445 $ 3445 §$ 207 $ 207 $ 46,09 $ 3445 $ 170,79 $ 54511 $ 545,11
$ 1722 $ 3445 $ 3445 $ 207 $ 207 $ 46,09 $ 3445 $ 170,79 $ 54511 $ 545,11
$ 1722 $ 3445 $ 3445 $ 207 $ 207 $ 4609 $ 3445 $ 17079 $ 54511 $ 545,11
$ 1722 $ 3445 $ 3445 §$ 207 $ 207 $ 46,09 $ 3445 $ 170,79 $ 54511 $ 545,11
Gasto total $ 218043 $ 2.180,43

Elaborado: Verdnica Santacruz.
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ANALISIS

En el cuadro de mano de obra podemos observar que para la transformacion

del producto se necesitan 4 obreros los cuales al cabo de un mes le cuestan a la

empresa 1.447,90.

Depreciacion

La depreciacion se refiere a la pérdida de valor de los activos fijos a través

del tiempo, ocasionado por el uso natural, por obsolescencia y por desuso. En

otras palabras es la distribucidn del costo del activo como gasto en los periodos

en los cuales el activo tiene vida Gtil o presta sus servicios a la empresa.

TABLA DE DEPRECIACION DE BIENES

Tabla 34 DEPRECIACION

PORCENTAJE DE | DEPRECIACION

DETALLE DEL BIEN VIDA UTIL VALOR DEPRECIACION ANUAL

Local 20 0,00 5% 0,00
Maquinaria y Equipos 10 26.342,00 10% 2.634,20
Muebles y Enseres 10 1.690,00 10% 169,00
Equipo de Oficina 10 300,00 10% 30,00
Equipo de Computacién 3 801,00 33% 264,33
Vehiculos 5/ 11.500,00 20% 2.300,00
TOTAL 40.633,00 88% 5.397,53

Elaborado: Verdnica Santacruz.

ANALISIS

En este cuadro podemos observar la vida atil de nuestros bienes y el

porcentaje que se deprecian de manera, también podemos observar el valor total

de los bienes que es 40.633 y el valor de total de las depreciaciones que 5.398.

Proyeccién de la depreciacion
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Tabla 35 PROYECCION DE LA DEPRECIACION

DETALLE DEL BIEN Porcentajede | \8o01 | af02 ANO3 ANO 4 ANO5
depreciacion

Local 5%| S -1 s 1S - S - S -
Maquinariay Equipos 10%| S 2.634,20| S 2.634,20| S 2.634,20| S 2.634,20| S 2.634,20
Mueblesy Enseres 10%| § 169,000 $ 169,000 S 169,00 S 169,00 S 169,00
Equipo de Oficina 10%| S 30,00| $ 30,00| $ 30,00| $ 30,00| $ 30,00
Equipo de Computacion 33%| S 264,33 S 264,33 S 264,33 $ s -
Vehiculos 20%| S 2.300,00] $ 2.300,00f S 2.300,00] $ 2.300,00 $ 2.300,00
TOTAL $ 5.397,53| $ 5.397,53| $ 5.397,53| $ 5.133,20| $ 5.133,20

Elaborado: Verdnica Santacruz.

ANALISIS

En este cuadro podemos observar que se proyecta la depreciacion a 5 afios
tomando como base la depreciacion anual corresponden diente a el cuadro de
depreciaciones y este se lo hace con el mismo porcentaje de depreciacion del cuadro

anterior.
5.4. Calculo de Ingresos.

Las compafiias generan ingresos por ventas como resultado de sus operaciones.
Estas operaciones incluyen la venta de bienes y servicios a clientes. Los ingresos
existen como un valor dentro del estado de resultados, también conocido como
estado de pérdidas y ganancias. Los ingresos por ventas tienen un equilibrio de
credito normal, lo que significa que un crédito en una cuenta de ingresos ilustra un
aumento en las ventas. Calcular los ingresos por ventas de una compafiia te ayuda

a determinar si hubo ganancia o pérdidas.
CALCULO DE INGRESOS

Tabla 36 CALCULO DE INGRESOS

uNDADDE [costo  [costo | PRECIODE | vapGeNDEUTIDAD  |INGRESOS  |UNIDADES
PRODUCTO VENTA

MEDIDA MENSUAL  |UNITARIO UNITARIO % S MENSUALES [PRODUCIDAS
Cerveza Artesanal sabor a chocolate 330cc o $3397000S  121]S 330 63% S 5.843001S 9.240,00[ 2800
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ANALISIS

El cuadro de célculo de ingresos nos permite sabes el precio unitario de
venta asi como el costo mensual y por Gltimo el margen de utilidad del producto,
asi tenemos que nuestro costo es de $3.397,00 mensual con un margen de utilidad
del 63%y teniendo un ingreso mensual de $ 9.240,00 en 2800 botellas tenemos un

precio de venta unitario de $1,21 que le permite al producto ser competitivo en el
mercado.
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Proyeccién de Ingresos

Tabla 37 PROYECCION INGRESOS

PRECIO TOTAL PRECIO TOTAL PRCIO TOTAL PRECIO TOTAL PRECO TOTAL

CANTIDAD CANT CANTIDAD CANTIDAD CANTIDAD
UNITA ANO 1 UNITA. ARNO 2 UNITA ANO 3 UNITA ANO 4 UNIT ANO 5

33600[ S 3,30| § 110.880,000 35280f S 341 S 120.184,50{37044,00 S  352| § 130.269,78] 38897| S  3,63| & 141.204,27|  40842[ & 3,75 § 153.053,99
$ 110.880,00 $  120.184,50 $ 130.269,78 $ 141.204,27 $ 153.053,99

Elaborado: Verdnica Santacruz.

ANALISIS

Como en hojas anteriores ya se ha proyectado los costos los gastos ahora se debe proyectar los ingresos pero en este caso de forma
distinta pues se toman como datos la cantidad de producto y el precio unitario los 2 se multiplican, el resultado es el ingreso mensual al que

debemos multiplicarle por 12 y tenemos el ingreso anual y de ahi trabajamos con el indice de inflacion anual como en las otras proyecciones.
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5.5. Flujo de Caja

Es un informe financiero que presenta un detalle de los flujos de ingresos y
egresos de dinero que tiene una empresa en un periodo dado, el flujo de caja se

caracteriza por dar cuenta de lo que efectivamente ingresa y egresa del negocio.

Tabla 38 FLUJO DE CAJA

DESCRIPCION ANOO ANO1 ANO2 ANO3 ANO4 | ANOS5

A |INGRESOS OPERACIONALES S - |$ 110.880,00|$ 120.184,50 |$ 130.269,78 | $ 141.204,27 | $ 153.053,99

Ingresos por ventas S 110.880,00 | S 120.184,50 | $ 130.269,78 | $ 141.204,27|$ 153.053,99
B |EGRESOS OPERACIONALES $ 7462927 |$  76.273,03|$  89.46831|$ 91.84587|$ 101.112,11

Materia Prima directa S 25.284,00 | $ 26.100,67 | $ 26.943,72|S  27.814,01|$ 28.712,40

Mano de obra directa S 17.374,75 | $ 17.374,75 | $ 18.465,10 | $  19.035,67 |$  26.165,17

Gastos de Ventas S 3.600,00 | $ 3.716,28 | $ 3.836,32|S  3.960,23|S  4.088,14

Gastos Administrativos S 28.370,51|$ 29.081,32|$ 40.223,17 |S  41.03596 | S 42.146,40
C  |FLUJO DE CAJA OPERACIONAL (A-B) $ -|$ 3625073 ]S  43.911,47|$  40.801,46|S 49.358,40 | $ 51.941,88

INGRESOS NO OPERACIONALES $ 50.021,22

Préstamo Bancario $ 3715822

Fondos propios $  1.363,00

Bienes propios $  11.500,00

Créditos a contratarse a corto plazo

Otros Ingresos
E EGRESOS NO OPERACIONALES §  45.669,00$ 17.977,04 | $ 19.877,90| $ 18.207,57|$  20.510,23|$  20.579,61

Inversion realizada 45.669,00

Gastos Financieros § 4.292,87|$ 3.629,76 | $ 2.891,88|$  2.070,82]$  1.157,21

Pago de Créditos a largo Plazo S 5.939,28 | $ 6.606,26 | $ 7.348,14|S  8.173,34|$  9.091,20

Pago de intereses S 4.172,87|$ 3.505,89 | $ 2.764,00 S  1.938,81|$  1.020,94

Pago de participacion de utilidades S 1.478,08 | $ 2.539,03|$ 2.153,19 S 3.44577|$  3.852,52

Pagoimpuestos S 2.093,95|$ 3.596,96 | $ 3.050,35 | $ 4.881,50 | $ 5.457,74
F FLUJO NO OPERACIONAL (D-E) $ 4.352,22|$  (17.977,04)|$  (19.877,90)| $  (18.207,57)| § (20.510,23)| $ (20.579,61)
G [Flujo Neto Generado (C-F) $ 0 4352,22($  18.27370|$  24.03357($ 2259389 S 28.848,17|$ 31.362,27
H |Saldo Inicial de Caja S 4.352,22 | $ 22,625,911 $ 46.659,48 | S 69.253,37|$ 98.101,54
| |Saldo Final de Caja (G+H) S 4352,22|S  2262591|$  46.65948|$  69.253,37[$ 98.101,54 | 129.463,81

Elaborado por: Veronica Santacruz.
ANALISIS

En el cuadro de flujo de caja podemos observar que la empresa tendra buen
flujo de liquidez en el tiempo pues esta proyectada a 5 afios donde constan todas

las proyecciones realizadas en este trabajo.
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5.6. Punto de Equilibrio

El andlisis del punto de equilibrio es un método que tiene por objeto

proyectar el nivel de ventas netas que necesita una empresa, para no perder ni

ganar, en una economia con estabilidad de precios, para tomar decisiones y

alcanzar objetivos. En términos mas simples el punto de equilibrio es la

condicion en la que los costos totales de una empresa son iguales a los ingresos

totales de la misma.

Costo
. Costo total Ingresos
Variable . .

. %de . (Costo fijo (Precio

Unidades . Costo Fijo (Costo Lo .
produccion . . +Costo |unitario*unida

unitario*Unid .
Variable) des)
ades)

0 0%| $55.987,73 | $ - $55.987,73 | S -
3360 10%| $55.987,73 | S 4.076,40 | $60.064,13 | $ 11.088,00
6720 20%| $55.987,73 | S 8.152,80 | $64.140,53 | S 22.176,00
10080 30%| $55.987,73 | S 12.229,20 | $68.216,93 | S 33.264,00
13440 40%| $55.987,73 | $ 16.305,60 | $72.293,33 | S 44.352,00
16800 50%| $55.987,73 | S 20.382,00 | $76.369,73 | S 55.440,00
20160 60%| $55.987,73 | S 24.458,40 | $80.446,13 | S 66.528,00
23520 70%| $55.987,73 | S 28.534,80 | $84.522,53 | S 77.616,00
26880 80%| $55.987,73 | S 32.611,20 | $88.598,93 | S 88.704,00
30240 90%| $55.987,73 | S 36.687,60 | $92.675,33 | S  99.792,00
33600 100%| $55.987,73 | $ 40.764,00 | $96.751,73 | $ 110.880,00

Elaborado: Verdnica Santacruz.
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GRAFICO 8 PUNTO DE EQUILIBRIO

Punto de equilibrio

Elaborado: Verdnica Santacruz.

ANALISIS

Como podemaos observar en el grafico de punto de equilibrio y de acuerdo a
los datos el punto de equilibrio se encuentra entre 33.600 las unidades vendidas
y $55.987,73 dolares.

5.7 Estado de Resultados Proyectados

El estado de resultados, también conocido como estado de ganancias y
pérdidas, es un estado financiero conformado por un documento que muestra
detalladamente los ingresos, los gastos y el beneficio o pérdida que ha generado

una empresa durante un periodo de tiempo determinado.
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Tabla 39 ESTADO DE RESULTADOS

DESCRIPCION ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5

Ingresos por Ventas $ 110.880,00|S 120.184,50]$ 130.269,78 | S 141.204,27 |$ 153.053,99

(-) |Costode Ventas S 64.762,75|$ 66.830,26 | S 68.963,81|$ 71.16549]|$ 79.978,77
(=) |UTILIDAD BRUTA EN VENTAS $ 46.117,25|$ 53.354,23|$ 61.30597|$ 70.038,78|$ 73.075,22
(-) ]Gastode Ventas S 3.600,00 | $ 3.716,28 | $ 3.836,32 | $ 3.960,23 | $ 4.088,14
(=) JUTILIDAD NETA EN VENTAS $ 42517,25|$ 49.63795|$ 57.469,66 |S 66.078,56 | $ 68.987,07
(-) ]Gastos Administrativos $ 28.370,51|$ 29.081,32|$ 40.223,17|$ 41.03596|S 42.146,40
(=) JUTILIDAD OPERACIONAL S 14.146,73 | $ 20.556,63|$ 17.246,48|S$ 25.042,59|$ 26.840,68
(-) |Gastos Financieros S 4.292,87 ]S 3.629,76 | $ 2.891,88 | $ 2.070,82 | $ 1.157,21
(=) |UTILIDAD ANTES DE PARTICIPACIONES $ 9.853,87|$ 16.926,86 | $ 14.354,60 | $ 22.971,78 |$  25.683,46
() |15% Participacién de trabajadores S 1.478,08 | $ 2.539,03 ]S 2.153,19 | $ 3.445,77 | $ 3.852,52
(=) |UTILIDAD ANTES DE IMPUESTOS $ 8.375,79|$ 14.387,84]$ 12.201,41|$ 19.526,01|$ 21.830,94
() |'mpuestoalarenta S 2.093,95|$ 3.596,96 | $ 3.050,35 | $ 4.881,50 | $ 5.457,74
(=) |UTILIDAD O PERDIDA DEL EJERCICIO $ 6.281,84 |$  10.790,88 | $ 9.151,06 [$ 14.644,51 |$ 16.373,21
5,67% 8,98% 7,02% 10,37% 10,70%

Elaborado: Verdnica Santacruz.

ANALISIS
Como podemaos observar en la tabla de estado de resultados el negocio es

rentable a lo largo de los 5 afios proyectados.

5.8 Evaluacion financiera

La evaluacion financiera de proyectos (EFP) es un andlisis conciso
econdmico-financiero que se realiza a fin de determinar si la inversion en
determinados activos reales (proyecto) creara valor para los accionistas bajo el
escenario esperado.

a) Indicadores

a.1l) Valor Actual Neto
El Valor Actualizado Neto (VAN) es un método de valoracién de
inversiones que puede definirse como la diferencia entre el valor actualizado de

los cobros y de los pagos generados por una inversion.
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VAN = $88.993,74
FLUJO NETO
TIR= 53% Ao 0 $(50.021,22)
Ao 1 4.352,22
Afo 2 22.625,91
TASA DE DESCUENTO 13% Afo 3 46.659,48
Afo 4 69.253,37
Afo 5 98.101,54

Elaborado: Verdnica Santacruz.
ANALISIS

El VAN es el valor de la inversién al termino del proyecto, teniendo el valor
presente cuando el valor actual es menor que 0 el proyecto debe rechazarse,
cuando es igual a 0 es indiferente y si es mayor a 0 como en este caso el proyecto

debe considerarse viable.

a.2) Tasa Interna de Retorno
La tasa interna de retorno (TIR) es una tasa de rendimiento utilizada en el

presupuesto de capital para medir y comparar la rentabilidad de las inversiones.

a.3) Beneficio Costo

Compara de forma directa los beneficios y los costes. Para calcular la
relacion (B/C), primero se halla la suma de los beneficios descontados, traidos

al presente, y se divide sobre la suma de los costes también descontados.

Para una conclusion acerca de la viabilidad de un proyecto, bajo este enfoque,
se debe tener en cuenta la comparacion de la relacion B/C hallada en

comparacion con 1, asi tenemos lo siguiente:

v' BJ/C > 1 indica que los beneficios superan los costes, por consiguiente
el proyecto debe ser considerado.

v' B/C=1 Aqui no hay ganancias, pues los beneficios son iguales a los
costes.

v' BIC < 1, muestra que los costes son mayores que los beneficios, no se

debe considerar.
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COSTO BENEFICIO (VNA INGRESOS/ EGRESOS) S 1,78

a.4) Periodo de Recuperacion

El Método Periodo de Recuperacion basa sus fundamentos en la cantidad de
tiempo que debe utilizarse, para recuperar la inversion, sin tener en cuenta los
intereses. Es decir, que si un proyecto tiene un costo total y por su
implementacion se espera obtener un ingreso futuro, en cuanto tiempo se

recuperard la inversion inicial.

FLUJO NETO [SALDO

Afo O $(50.021,22)

Afo 1 S 4.352,22 | $(45.669,00)

Afio 2 $ 22.625,91 | $(23.043,09)

Afo 3 S 46.659,48 | S 23.616,39

Afio 4 $ 69.253,37 | $ 92.869,77

Afo 5 $ 98.101,54 | $190.971,31
Periodo de recuperacién Valor
Periodo anterior negativo 3
Valor absoluto del flujo acumulado $ 23.043,09
Flujo de Caja en el siguiente periodo $ 46.659,48
Periodo de recuperacion 3,49

b) Razones
b.1) Liquidez

La liquidez es la capacidad de la empresa de hacer frente a sus obligaciones
de corto plazo. La liquidez se define como la capacidad que tiene una empresa
para obtener dinero en efectivo. Es la proximidad de un activo a su conversion

en dinero.

Para medir la liquidez de una empresa se utiliza el ratio o razon de liquidez.
La cual mide la capacidad de la empresa para hacer frente a sus obligaciones de

corto plazo. Del andlisis de estas razones se puede conocer la solvencia de
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efectivo de la empresa y su capacidad de permanecer solvente en caso de

acontecimientos adversos.

b.2) Rentabilidad

En Economia, la rentabilidad hace referencia al beneficio, lucro, utilidad o
ganancia que se ha obtenido de un recuso o dinero invertido. La rentabilidad se
considera también como la remuneracion recibida por el dinero invertido. En el
mundo de las finanzas se conoce también como los percibidos de un capital
invertido en un negocio o empresa. La rentabilidad puede ser representada en

forma relativa (en porcentaje) o en forma absoluta (en valores).

Rentabilidad

Descripcion Valor

Utilidad del ejercicio $6.281,84

Ventas $110.880,00

Rentabilidad 5,7%
Tasa de descuento

Tasa pasiva 4,72%

Riesgo pais 8,12%

Total 12,8%
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Agencia Naoona
®.% 4 Regulacion, Control Ministerio
y Vigilancia Sanitaria io Salud Publica

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CONSIDERANDO

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

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, regulard& y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades
del sector”;

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone
que: “(...) La Constitucion 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 (...)”;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425,
determina que el orden jerarquico de aplicaciéon de las normas seré 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 y las resoluciones; y los demas actos y
decisiones de los poderes publicos (...)";

la Asamblea Nacional expidi6 la Ley Organica de Incentivos para
Asociaciones Publico — Privadas y la Inversion Extranjera de 15 de
diciembre de 2015, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No.
de 652 del 18 de diciembre 2015, mediante el cual reformé a la Ley
Organica de Salud.

la Ley Orgéanica 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, dispensacion y expendio
de alimentos procesados, (...) y otros productos para uso y consumo



@ ‘:‘», chdaczon Control Miristeno

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad;

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

la Ley Organica 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, distribucién, comercializacién y
expendio de productos de uso y consumo humano”;

la Ley Organica 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”;

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, comercializacion, importacion
y exportacion de los productos senalados”;

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 (...)" y
Exceptuense de esta disposicion, los productos sujetos al procedimiento
de homologacion, de acuerdo a la norma que expida la autoridad
competente.”;

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

la Ley Organica 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 (...)";
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la norma Ibidem en su Articulo 139, dispone que: “Las notificaciones y
registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afos,
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
condicion del producto que fue aprobado en la notificacion o registro
sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la enitidad compentente
de la autoridad sanitaria nacional (...)”;

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
notificacion o registro sanitario, segun corresponda, salvo las
excepciones previstas en esta Ley.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La
notificaciébn 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 los requisitos y condiciones establecidos en
esta Ley y sus reglamentos o cuando el producto pudiere provocar
perjuicio a la salud, y se aplicaran las deméas sanciones sefaladas en
esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas practicas o
rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los
bienes y productos (...)";

la Ley Organica de Salud en su articulo 142, estipula que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizard4 periédicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posnotificacion de todos
los productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar
gque 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 (...)”;

la Ley de Modernizaciéon del Estado, promulgada mediante Registro
Oficial Nro. 349 de fecha 31 de diciembre de 1993, en su articulo cuatro,
dispone que: “El proceso de modernizacion del Estado tiene por objeto
incrementar los niveles de eficiencia, agilidad y productividad en la
administracion de las funciones que tiene a su cargo el Estado (...)”;

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 simplificacion de tramites, la implementacion de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana para el comercio exterior, disponiéndose la
implementacion del modelo de emision de para alimentos procesados,



@ ‘:‘», chdaczon Control Miristeno

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

mediante calificacion de Buenas Practicas de Manufactura de los
establecimientos procesadores de alimentos;

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 “Dr. Leopoldo Inquieta
Pérez” y se crea el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones
INSPI; y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, estableciendo la competencia, atribuciones y
responsabilidades de la ARCSA,

mediante Resolucién del Comité Interministerial de Calidad (CIMC) No.
247, publicada en el Registro Oficial No. 839, de fecha 27 de noviembre
de 2012, se expide la Politica de Plazos de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura para Plantas Procesadoras de Alimentos;

mediante Acuerdo Ministerial MSP Nro. 4712, publicado en el
Suplemento Nro. 202, del Registro Oficial de fecha 13 de marzo de
2014, se publicé el Reglamento de Funcionamiento de Establecimientos
Sujetos a Control Sanitario;

mediante Acuerdo Ministerial MSP Nro. 4907, publicado en Registro
Oficial 294 de fecha 22 de julio del 2014, entre otros aspectos sustituyé
la tabla de categorizacion de Establecimientos Sujetos a Vigilancia y
Control Sanitario;

mediante Resolucion del Comité Interministerial de Calidad (CIMC) No.
005, publicada en el Registro Oficial No. 310, de fecha 13 de agosto de
2014, se expidio la Reforma a la Politica de Plazos de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura para Plantas Procesadoras de
Alimentos;

mediante Suplemento de Registro Oficial Nro. 427 de fecha 29 de enero
de 2015, el Ministerio de Salud Publica, expide el Acuerdo Ministerial
Nro. 5216, que contiene las Directrices para la Emision de
Certificaciones Sanitarias y Control Posterior de los Productos de Uso y
Consumo Humano y de los Establecimientos Sujetos a Vigilancia y
Control Sanitario;

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 reformd el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacion 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 vy
responsabilidades, en cuya Disposicion Transitoria Séptima, expresa
que : %(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda
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Que,

Que,

Que,

Que,

de conformidad con lo dispuesto en esta Decreto, quedaran derogadas
las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica”;

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 Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, para dictar las normas técnicas sanitarias
correspondientes, en un plazo no mayor de noventa dias a partir de su
publicacién;

mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-
ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2015-0432-M, de fecha 19 de octubre de
2015, el Director Técnico de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
Sanitaria y Autorizaciones; justifica el requerimiento de elaboracion de
normativa técnica sanitaria que regule los alimentos procesados;

mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-
CGTC-DTBPYP-2015-082, de fecha 20 de octubre de 2015, el Director
Técnico de Buenas Practicas y Permisos, justifica el requerimiento de
elaboracion de normativa técnica sanitaria que regule las plantas
procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacion,
transporte; y establecimientos de alimentacion colectiva;

mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-
ARCSA-DAJ-003-2015-OFOB, de fecha 01 de diciembre de 2015, la
Directora de Asesoria Juridica; justifica la necesidad de elaborar
normativa técnica sanitaria que unifique y regule la tematica relacionada
con alimentos procesados, plantas procesadoras, establecimientos de
distribucion, comercializacion, transporte; y establecimientos de
alimentacion colectiva.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 reformado
por el Decreto Ejecutivo No. 544, la Direccion Ejecutiva del ARCSA, en uso de
sus atribuciones.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA UNIFICADA PARA

ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS PROCESADORAS DE
ALIMENTOS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION,
COMERCIALIZACION, TRANSPORTE DE ALIMENTOS Y
ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTACION COLECTIVA.
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TITULO PRELIMINAR

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- la presente normativa técnica sanitaria establece las
condiciones higiénico sanitarias y requisitos que deberan cumplir los procesos
de fabricacién, produccion, elaboracion, preparacién, envasado, empacado
transporte y comercializacion de alimentos para consumo humano, al igual que
los requisitos para la obtencion de la notificacion sanitaria de alimentos
procesados nacionales y extranjeros segun el perfilador de riesgos, con el
objeto de proteger la salud de la poblaciéon, garantizar el suministro de
productos sanos e inocuos.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- la presente normativa técnica sanitaria aplica a
todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras que se
relacionen o intervengan en los procesos mencionados en el articulo anterior
de la presente normativa técnica sanitaria, asi como a los establecimientos,
medios de transporte, distribucién y comercializacion destinados a dichos fines.

CAPITULO Il
DEFINICIONES

Art. 3.- Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria aplicaran
las definiciones que se establece a continuacion:

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

Actividad de agua (Aw).- Es la cantidad de agua disponible en el alimento,
que favorece el crecimiento y proliferacidon de microorganismos. Se determina
por el cociente de la presiéon de vapor de la sustancia, dividida por la presién de
vapor de agua pura, a la misma temperatura o por otro ensayo equivalente.

Aditivos alimentarios.- Son sustancias o mezclas de sustancias de origen
natural o artificial, que por si solas no se consumen directamente como
alimentos, tengan o no valor nutritivo y se adicionan intencionalmente al
alimento con fines tecnologicos en limites permitidos durante la produccion,
manipulacion, fabricacién, elaboracion, tratamiento o0 conservacion de
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alimentos. Comprende también las sustancias y mezclas de las mismas que se
ingieren por habito o costumbre, tengan o no valor nutritivo.

Agua potable.- ElI agua cuyas -caracteristicas fisicas, quimicas Yy
microbiolégicas han sido tratadas a fin de garantizar su aptitud para uso
humano y proviene de la red publica.

Agua segura.- Aquella que no contiene contaminantes objetables ya sean
guimicos o microbiolégicos y que no causan efectos nocivos al ser humano.

Alérgeno.- Son sustancias que por sus caracteristicas fisicas o0 quimicas
tienen la capacidad de alterar o activar el sistema inmunolégico de los
consumidores desatando reacciones alérgicas.

Adicion, enriguecimiento o fortificacidn.- Es el efecto de afadir o agregar
uno o varios nutrientes a un producto alimenticio para fines nutricionales de la
poblacién, segun la regulacion vigente.

Alimento adicionado, enriquecido o fortificado.- Comprende al alimento
natural, procesado o artificial al que se le ha agregado aminoacidos
considerados esenciales, vitaminas, sales minerales, &cidos grasos
indispensables u otras sustancias nutritivas, en forma pura o como
componentes de algun otro ingrediente con el propésito de:

a) Aumentar la proporcién de los componentes propios, ya existentes en el
alimento; o,
b) Agregar nuevos valores ausentes en el alimento en su forma natural.

Alimento a granel.- Es aquel alimento proceso que se comercializa en
grandes cantidades.

Alimento artificial.- Es aquel alimento procesado en el cual los ingredientes
gue lo caracterizan son generados a través de procesos no naturales.

Alimento contaminado.- Es aquel alimento que contiene agentes vivos (virus,
microorganismos 0 parasitos), sustancias quimicas o radioactivas minerales u
organicas extrafias a su composicion normal, capaces de producir o transmitir
enfermedades, 0 que contenga componentes naturales toxicos o gérmenes en
concentracion mayor a las permitidas por las disposiciones reglamentarias.

Alimento natural.- Es aquel que se utiliza como se presenta en la naturaleza
pudiendo ser sometido a procesos mecanicos o tecnologicos, por razones de
higiene o las necesarias para la separacién de sus partes no comestibles.

Alimento organico.- Son los alimentos de origen agricola o agropecuario, que
han sido producidos desde el cultivo hasta el procesamiento sin utilizar ningin
tipo de elementos quimicos (agroquimicos, aditivos, pesticidas), y que en su
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produccion integral tengan especial cuidado por el medio ambiente y la
utilizacion de productos biodegradables.

Alimento perecedero.- Alimento que por sus caracteristicas inicia su
descomposicion de manera rapida; y que requiere condiciones especiales de
conservacion, en sus periodos de almacenamiento y transporte.

Alimento semielaborado.- Son alimentos intermedios entre alimento crudo y
listo para el consumo, las materias primas se transforman en producto
semielaborado y estos, posteriormente en alimento para el consumo. Son
productos que no se consumen ni expenden directamente al consumidor.

Alimento preparado.- Producto elaborado, semielaborado o crudo, destinado
al consumo humano que requiera 0 no mantenerse caliente, refrigerado o
congelado, y se expende de forma directa al publico para su consumo
inmediato.

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

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

Alimento inocuo.- Garantia que el alimento no causara dafio al consumidor
cuando se prepare o consuma de acuerdo con el uso a que se destina.

Alimento.- Es todo producto natural o artificial que ingerido aporta al
organismo de los seres humanos o de los animales, los nutrientes y la energia
necesarios para el desarrollo de los procesos bioldgicos.

Alimento de alto riesgo.- Alimentos que, por sus caracteristicas de
composicién nutricional, actividad de agua (Aw) y pH, favorecen el crecimiento
de microorganismos y son susceptibles a contaminacion fisica y quimica; y
pueden causar dafio a la salud de la poblacion.

Ambiente.- Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma
parte del establecimiento destinado a la fabricacién, procesamiento,
preparacion, envasado, almacenamiento y expendio de alimentos.

Animales de servicio.- Son los animales como los perros guias, perros de
asistencia u otro animal entrenado para brindar ayuda a una persona con
discapacidad.

Aptitud de los alimentos.- Garantia que los alimentos son aceptables para el
consumo humano de acuerdo con el uso a que se destina.
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Area critica.- Son las areas donde se realizan operaciones de produccion,
envasado o empague en las que el alimento esté expuesto y susceptible de
contaminacion a niveles inaceptables.

Area.- Espacio fisico con caracteristicas especificas de acuerdo a la etapa del
proceso al cual se destina.

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).- Conjunto de medidas preventivas
y practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el
objeto de garantizar que los alimentos se fabriguen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su
inocuidad.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.- Documento expedido por
los Organismos de Inspeccion acreditados, al establecimiento que cumple con
todas las disposiciones establecidas en la presente normativa técnica sanitaria.

Codigo de lote.- Modo alfanumérico, alfabético o numérico establecido por el
fabricante para identificar el lote.

Compra directa.-  Adquisicion de los productos directamente en el
establecimiento o lugar de venta como por ejemplo supermercados,
micromercados, tiendas, ferias, entre otros.

Contaminacién cruzada.- Es la introduccién involuntaria de un agente fisico,
biolégico, quimico por: corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos
contaminados, circulacion de personal, que pueda comprometer la higiene e
inocuidad del alimento.

Contaminacion.- Introduccién o presencia de cualquier peligro bioldgico,
qguimico o fisico, en el alimento, o en el medio ambiente alimentario.

Contaminante.- Cualquier agente fisico, quimico o bioldgico u otras sustancias
agregadas intencionalmente o no al alimento, las cuales pueden comprometer
la seguridad e inocuidad del alimento.

Desinfeccion — Descontaminacion.- Es el tratamiento fisico o quimico
aplicado a instrumentos y superficies limpias en contacto con el alimento con el
fin de eliminar los microorganismos indeseables a niveles aceptables, sin que
dicho tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Desinfestacion.- Proceso fisico o quimico que se emplea para la eliminacién
de parasitos, insectos o roedores, u otros seres vivos que pueden propagar
enfermedades y son nocivos para la salud.
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Disefio sanitario.- Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
instalaciones, equipos y utensilios de los establecimientos dedicados a la
fabricacion de alimentos.

Embalaje.- Es la proteccion al envase y al producto alimenticio mediante un
material adecuado con el objeto de protegerlos de dafios fisicos y agentes
exteriores, facilitando de este modo su manipulacion durante el transporte y
almacenamiento.

Enfermedad transmitida por los alimentos (ETA’s).- Se refiere a cualquier
enfermedad causada por la ingestion de un alimento contaminado que
provoque efectos nocivos en la salud del consumidor.

Equipo.- Es el conjunto de instrumentos, maquinarias, utensilios y demas
accesorios que se empleen en la produccion, preparacion, control, distribucion,
comercializacion y transporte de alimentos.

Envase.- Es todo material primario (contacto directo con el producto) o
secundario que contiene o recubre un producto, y que esta destinado a
protegerlo del deterioro, contaminacion y facilitar su manipulacion.

Establecimiento de alimentacion colectiva.- Lugar en donde se realiza la
preparacién, almacenamiento, servido y venta de alimentos directamente al
usuario para ser consumidos en el establecimiento o para entrega a domicilio.

Fabricante.- Persona natural o juridica que elabora o fabrica un alimento
procesado, para luego venderlo a distribuidores o directamente a los
consumidores.

Fecha de fabricacion o elaboracion.- Es la fecha en la que el producto ha
sido procesado para transformarlo en producto terminado.

HACCP.- Siglas en inglés del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (APPCC), proceso sistémico preventivo que identifica, evallia y
controla los peligros, que son significativos para la inocuidad del alimento.

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

Hallazgo mayor.- Incumplimiento total o parcial de la presente normativa
técnica sanitaria, normativa técnica especifica o de los controles establecidos,
con base a evidencia objetiva que genere dudas sobre la inocuidad o seguridad
alimentaria del producto.
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Hallazgo menor.- Desviacidbn de alguno de los requisitos de la presente
normativa técnica sanitaria, normativa técnica especifica o de los controles o
requisitos establecidos en el sistema de calidad que no afecta de manera
inminente la inocuidad del alimento.

Higiene de los alimentos.- Todas las condiciones y medidas necesarias para
asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la
cadena alimentaria.

Ingrediente.- Comprende cualquier sustancia, incluidos los aditivos
alimentarios, que se emplee en la fabricacion o preparacion de un alimento y
esté presente en el producto final, aunque posiblemente en forma modificada.

Infestacion.- Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden
contaminar o deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad.- Garantia que los alimentos no causaran dafio al consumidor
cuando se preparen o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

Inspeccion.- Es el examen de los productos alimenticios o de los sistemas de
control de los alimentos, materias primas, su elaboracién, almacenamiento,
distribucion y comercializacion incluidos los ensayos durante la elaboracion y
del producto terminado con el fin de comprobar que se ajustan a los requisitos.

Insumo.- Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

La Agencia o la ARCSA.- Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Limpieza.- Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de
alimentos u otras materias extraias o indeseables.

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

Lote.- NUumero total de productos de la misma calidad y caracteristicas
definidas.

Manipulacion de alimentos.- Todas las operaciones realizadas por el
manipulador de alimentos como recepcion de ingredientes, seleccion,
elaboracion, preparacion, coccion, presentacion, envasado, almacenamiento,
transporte, distribucion, servicio, comercializacion y consumo de alimentos y
bebidas.

Manipulador de alimentos.- Toda persona que manipula y esta en contacto
directo con los alimentos mediante sus manos, equipos, superficie o utensilio,
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en cualquier etapa de la cadena alimentaria, desde la adquisicion del alimento
hasta el servicio a la mesa al consumidor.

Manteleria.- Articulos de tela como servilletas, manteles, pafios de limpieza.

Marca comercial.- Es todo signo, emblema, palabra, frase o designacion
especial y caracterizada, usada para distinguir articulos en el mercado y
demostrar su procedencia.

Materia prima alimentaria.- Es la sustancia o mezcla de sustancias, natural o
artificial permitida por la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la
elaboracién de alimentos y bebidas.

Migracion.- Es la transferencia de componentes desde el material en contacto
con los alimentos hacia dichos productos, debido a procesos fisico-quimicos.

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 mediante el cual, de un lote se selecciona una
muestra representativa.

Notificacion Sanitaria.- Es la comunicacion en la cual el interesado informa a
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
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.

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

Operacion de produccion.- Etapa de fabricacion en la cual se realiza un
proceso de transformacién, preparacion, preservacion del alimento.

Organismo de Inspeccién Acreditado.- Ente juridico acreditado por el
Servicio Ecuatoriano de Acreditacion de acuerdo a su competencia técnica
para la evaluacion de la aplicacién de las Buenas Préacticas de Manufactura.

Pack.- Es el conjunto de dos o mas alimentos procesados de uso y consumo
humano en sus empaques individuales y con su respectiva Notificacion
Sanitaria y que se comercializan bajo un empaque definido y nombre
comercial.

Planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos.-
Establecimiento en el que se realiza una o mas de las siguientes operaciones:
fabricacion, procesamiento, envasado o empacado de alimentos procesados;
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para su funcionamiento requeriran contar con un responsable técnico. En caso
de plantas o establecimientos que elaboren productos de panaderia y
pasteleria categorizados como artesanales no requerirdn de la responsabilidad
técnica para su funcionamiento.

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

Permiso de funcionamiento.- es el documento otorgado por la ARCSA a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos
los requisitos para su funcionamiento.

Plagas.- Insectos, aves, roedores y otros animales capaces de invadir al
establecimiento y contaminar directa o indirectamente a los alimentos.

Procedimiento.- Es una forma especificada para llevar a cabo una actividad o
un proceso.

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

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

Promocion (de marca).- Es un plan integral de marketing con incentivos a
corto plazo para apoyar a la publicidad y lograr el aumento de las ventas de
alimentos que oferta.

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

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

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.

Roétulo.- Es toda expresion escrita o grafica impresa o grabada directamente
sobre el envase o embalaje de un producto, que esta expuesto al publico o
adherida a los mismos mediante una etiqueta, y que identifica y caracteriza al
producto.

SAE.- Servicio Ecuatoriano de Acreditacion.
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Solicitante.- Persona natural o juridica que solicita la notificacion sanitaria del
producto, pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor autorizado para
el efecto.

Susceptibilidad a contaminaciéon Bioldgica.- Se considera los alimentos que
tienen alto contenido nutricional, actividad de agua Aw, pH, potencial redox
(factores intrinsecos) factores que pueden favorecer la proliferacion de
microorganismos patdgenos como parasitos, bacterias, virus, hongos o algun
factor de similar naturaleza.

Susceptibilidad a contaminacion quimica.- Se considera a los alimentos
propensos a contener sustancias quimicas no deseadas disueltas o dispersas
en los mismos.

Tiempo méaximo de consumo, fecha de vencimiento o fecha de
expiracién.- Es la fecha en la que se termina el periodo después del cual el
producto almacenado en las condiciones indicadas, no tendra probablemente
los atributos de calidad e inocuidad 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.

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

Titular de la notificaciéon sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre
es emitida la notificacién sanitaria y es la responsable de la calidad e inocuidad
del producto.

Utensilio.-Implemento o recipiente que tiene contacto con los alimentos y que
se usa para el almacenamiento, preparacion, transporte, despacho, venta o
servicio de alimentos.

Validacién.- Procedimiento por el cual se demuestra que una actividad cumple
el objetivo para el que fue disefiada con una evidencia técnica y cientifica.
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TITULO |

DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS

CAPITULO |
DE LAS GENERALIDADES

Art. 4.- Las disposiciones del presente capitulo son aplicables a los alimentos
procesados que se comercialicen a nivel nacional, en envases definidos y bajo
nombres y marcas comerciales determinadas.

Art. 5.- Tipos de alimentos.- Con fines de notificacién, inscripcion, vigilancia y
control sanitario se establecen los siguientes tipos de alimentos procesados:

1. Lechey productos lacteos;

2. Elaboracion de bebidas no alcohdlicas, hielo de consumo, produccién de
aguas minerales y otras aguas embotelladas;

3. Elaboracion de productos céarnicos y derivados;

4. Elaboracion de alimentos para regimenes especiales;

5. Elaboracion y conservacion de pescados, productos de la acuacultura,
crustaceos, moluscos y sus derivados;

6. Elaboracion de ovoproductos;

7. Elaboracion de cereales y derivados, productos de panaderia y
pasteleria;

8. Elaboracion y conservacion de frutas, legumbres, hortalizas, tubérculos,
raices, semillas, oleaginosas y sus derivados;

9. Elaboracion de comidas listas y empacadas;

10.Elaboracién de bebidas alcohdlicas;

11.Elaboracion de productos de cacao y sus derivados;

12.Salsas, aderezos, especias y condimentos;

13.Elaboracion de caldos, sopas, purés y cremas deshidratadas;

14.Elaboracion de café, té, hierbas aromaticas y sus productos;

15.Elaboracion de aceites y grasas comestibles;

16. Elaboraciéon de almidones y productos derivados del almidon;

17.Elaboracion de gelatinas en polvo, refrescos en polvo y preparaciones
para postres en polvo;

18.Elaboracion de azucar, sus derivados y productos de confiteria;

19.Elaboracién de picadas, bocaditos o snacks;

20.Elaboracion de aditivos alimentarios;

21.Elaboracion de otros productos alimenticios no contemplados
anteriormente.

Los alimentos incluidos en el numeral 4, se regularan bajo las especificaciones
establecidas en la normativa técnica sanitaria que emita la Agencia al respecto.
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Art. 6.- Alimentos procesado granel.- Los alimentos procesados que se
comercialicen a granel en una presentacion definida destinados a la
preparacion de alimentos en establecimientos de alimentacion colectiva o
destinados al consumidor final deberan contar con su respectiva notificacion
sanitaria o inscripcién segun sea el caso; y se exceptuaran del cumplimiento de
incluir la tabla nutricional conforme a las Normas Técnicas Ecuatorianas
vigentes.

Art. 7.- Pack de Alimentos procesados.- En caso que se vaya a comercializar
un producto conformado por dos o mas productos terminados de diferente
naturaleza y envasados en su respectivo material de envase, cada uno de
estos subproductos procesados debera tener su respectiva notificacion o
inscripcion y el etiquetado estara de acuerdo a las Normas Técnicas vigentes.
Para la comercializacion de estos productos el titular de la notificacion sanitaria
o el responsable de la planta procesadora o establecimiento procesador
certificada con Buenas Préacticas de Manufactura deberd comunicar a la
Agencia este cambio en la presentacién segun lo establecido en los articulos
51y 52.

Art. 8.- Envase primario con uno o mas productos alimenticios en su
interior.- Cuando un alimento procesado contenga en su interior uno o varios
productos alimenticios para su posterior preparacion, la informacion de dicho(s)
producto(s) podra ser declarada en el envase externo que contiene los dos o
mas alimentos de acuerdo a las Normas Técnicas vigentes.

Art. 9.- Migracion de tintas.- En caso que el alimento procesado contenga en
su interior otros alimentos procesados y €stos tengan impresion en el envase;
el productor deberd asegurar que no existe migracion de tintas ni otras
sustancias que puedan contaminar el producto alimenticio que se encuentra en
contacto con el envase.

Art. 10.- Utensilios.- En el caso que un alimento procesado contenga en su
interior utensilios el productor debera garantizar que dichos utensilios no
contengan residuos de material sobresaliente en los bordes o en las uniones.
Estos utensilios podran colocarse dentro de un envase plastico.

Art. 11.- Especificaciones del producto.- Los alimentos procesados
conservaran las especificaciones notificadas o inscritas en la Agencia;
cualquier cambio respecto a dichas especificaciones debera ser comunicado a
la ARCSA.

Art. 12.- Responsable del alimento procesado nacional o extranjero.- Es
responsabilidad de los titulares de la notificacién sanitaria o del titular del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del producto cumplir con las
especificaciones fisico-quimicas, bromatolégicas y microbioldgicas establecidas
en las disposiciones de las normas técnicas nacionales y en caso de no existir
norma técnica nacional debera cumplir con lo establecido en normas
internacionales.

11
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Si no existiera normativa técnica para un alimento procesado, el fabricante del
producto establecerd los criterios de inocuidad y calidad para las
especificaciones del mismo, basado en los analisis de validacion
correspondientes.

Para el caso de aditivos alimentarios en primera instancia se regird a lo
establecido en las normativas del Codex Alimentarius vigente, posterior las
normas de la Unidén Europea y después el Cbodigo de Regulaciones de la
Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA).

CAPITULO I
DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 13.- La Agencia es el organismo publico encargado de otorgar, suspender,
cancelar o reinscribir la Notificacién Sanitaria de los alimentos procesados.

Art. 14.- Excepciones.- Se exceptuan del cumplimiento de la Notificacion
Sanitaria , pero estan sujetos a la vigilancia y control sanitario por parte de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA en
coordinacién con las entidades correspondientes, los siguientes productos:

a. Productos alimenticios en estado natural (produccién primaria) como: frutas
y vegetales frescos y otros productos; incluyendo productos pelados o
cortados, siempre y cuando no hubiesen sido sometidos a procesos
tecnoldgicos de transformacion, modificacion y conservacion;

b. Productos alimenticios de origen animal sean éstos crudos, refrigerados o
congelados, incluyendo productos cortados; siempre y cuando no hubiesen
sido sometidos a procesos tecnoldgicos de transformacion, modificacion y
conservacion. Se incluye huevos en estado natural y miel de abeja;

c. Granos secos en cualquier presentacién, excepto arroz precocido;

d. Semillas como ajonjoli, girasol, pepas de zambo y otras similares que no
hubieren sido sometidas a ningun proceso tecnoldgico de transformacion,
modificacion y conservacion;

e. Frutos secos con cascara (como nueces con cascara);

Materias primas alimenticias en general, aditivos alimentarios y productos

semielaborados sin fines de venta directa al consumidor final, producidas en

el pais o importadas, para su utilizacion en plantas procesadoras de
alimentos en la elaboracion de productos alimenticios o para elaboracién del
lotes piloto en la etapa de investigacion y desarrollo;

g. Muestras sin valor comercial destinadas a estudios de mercado y pruebas
interlaboratorio, investigacion, desarrollo, pruebas de laboratorio y ensayos,
las cuales, sin embargo requieren la respectiva autorizacion de importacion
por parte de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA,

h. Se autorizara el ingreso de las muestras mencionadas anteriormente que
superen el valor o cantidad comercial establecida por la autoridad

—h
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competente, previo el andlisis de la documentacidén habilitante para dicha
autorizacion;

i. Productos de panaderia y pasteleria que por sus caracteristicas de
composicién son de consumo diario o inmediato;

j. Comidas listas empacadas de consumo diario, en cuyos empaques se
incluiréa la fecha de elaboracion.

k. Alimentos procesados elaborados en lineas de produccion certificadas con
Buenas Préacticas de Manufactura.

En los literales a, b, ¢ y d los productos pueden ser sometidos a procesos de
higiene o las necesarias para la separacion de las partes no comestibles.

Art. 15.- Alimentos procesados bajo una misma notificacién sanitaria.- Se
ampararan bajo una misma Notificacion Sanitaria los alimentos procesados, en
los siguientes casos:

a. Cuando se trate del mismo producto con diferentes marcas, siempre y
cuando el titular y el fabricante correspondan a una misma persona natural
o juridica;

b. Cuando se trate del mismo producto elaborado por el mismo fabricante en
diferentes ciudades o lugares del pais y en caso de productos extranjeros
elaborados en diferentes paises, siempre y cuando se presente la
documentacion de respaldo de acuerdo al Instructivo emitido por la Agencia.

c. Cuando el mismo producto tenga diferentes formas de presentacion al
consumidor;

d. Cuando el mismo producto tenga envases de diferente naturaleza quimica
con igual o diferente tiempo de vida util, respaldado por los respectivos
documentos técnicos;

e. Cuando los productos tengan la misma formula de composicién y solo
difieran en aditivos y saborizantes alimentarios.

Art. 16.- Alimentos importados.- Para el caso de productos alimenticios
importados, estos podran contar con diferentes titulares de notificacion sanitaria
cuando aplique, siempre y cuando para la inscripcion cumplan con los
requisitos establecidos en el articulo 27 de la presente normativa técnica
sanitaria; y, consecuentemente obtendran diferentes nimeros de notificacion
sanitaria por cada titular de la notificacion.

Art. 17.- Notificacion sanitaria de alimentos procesados extranjeros para
envasar en el pais.- En el caso de alimentos procesados que sean importados
para su posterior envasado deberan obtener la notificacion sanitaria como
producto extranjero para la importacion; y al envasarlo deben obtener la
notificacion  sanitaria como producto nacional para su posterior
comercializacion.

13
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DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA POR PERFIL DE RIESGOS

Art. 18.- Perfil de riesgos para la obtencion de la Notificacion sanitaria
para Alimentos Procesados.- Para la obtencidon de la Notificacion Sanitaria
de alimentos procesados nacionales o extranjeros, se considerara su perfil de
riesgo; mismo que sera establecido por la Agencia considerando las
caracteristicas del alimento, el proceso, el tiempo de vida util, la forma de
conservacion, entre otros; la matriz se encontrarda publicada en el portal web de
la Agencia.

Art. 19.- Solicitud de la Notificacion Sanitaria.- El usuario que requiera
obtener la notificacion sanitaria de un producto alimenticio procesado, debera
ingresar al sistema informatico que la ARCSA implemente para el efecto, a
través de una solicitud digital en la cual se debera consignar los datos y
documentos correspondientes.

Art. 20.- Orden de Pago.- Posterior a consignar la informacion, el sistema
emitira una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en el
Permiso de Funcionamiento otorgado por la Agencia, el cual debe ser acorde al
tipo de alimento a notificar; y en relacion a la normativa regulatoria
correspondiente de tasas y derechos econémicos por servicios, prevista en la
normativa vigente.

Art. 21.- Confirmacion de Pago.- Después de la emisién de la orden de pago
el usuario dispondrd de 5 dias laborables para realizar la cancelacion del
importe de derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario sera
cancelada dicha solicitud de forma definitiva del sistema de notificacion
sanitaria.

Art. 22.- Aprobaciéon de la solicitud para la obtencidon de la Notificacion
sanitaria en relacion al nivel de riesgo.- La documentacion digital ingresada
detallada en los articulos 26 y 27 de la presente normativa técnica sanitaria
sera sometida al siguiente analisis en virtud del nivel de riesgo del alimento
procesado, conforme al siguiente procedimiento:

a. Para los alimentos procesados clasificados de riesgo alto, se realizara la
revision documental y técnica (verificacion del cumplimiento de acuerdo a la
normativa vigente);

b. Para los alimentos procesados clasificados de riesgo medio y bajo, se
realizara revision del proceso de elaboracion del producto y en caso que no
corresponda al producto declarado se cancelara la solicitud; y se realizara
una revision de los ingredientes y aditivos utilizados, verificando que sean
permitidos y que no sobrepasen los limites establecidos; el usuario posterior
a la obtenciéon de la notificacion sanitaria podra solicitar a la Agencia la
revision de los documentos ingresados.

14
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Art. 23.- Revision documental y técnica.- Cuando se realice la revision
técnica y documental para alimentos de alto riesgo, la ARCSA procedera a
realizar la revision para confirmar el total cumplimiento con las normativas
vigentes relacionadas con el producto en el término de 5 dias laborables, en
caso de existir observaciones se podran corregir en el término de 15 dias
laborables y se podra realizar dos rectificaciones a la solicitud inicial, caso
contrario se dara de baja dicho proceso.

Art. 24.- Emision de la Notificacion Sanitaria.- Posterior a la revision
documental y técnica o a la revision de ingredientes y aditivos segun sea el
caso, Si no existiera observaciones se emitirA la respectiva notificacion
sanitaria, la cual debera ser impresa de forma directa por el usuario,
accediendo al sistema informatico establecido por la Agencia.

REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS
PROCESADOS

Art. 25.- Formulario de solicitud.- En el formulario se declarara la formula
cuali-cuantitativa del producto final, expresada en porcentaje y en forma
decreciente.

ALIMENTOS PROCESADOS NACIONALES

Art. 26.- Requisitos.- En el formulario de solicitud se debera adjuntar los
siguientes documentos con la respectiva firma del responsable técnico:

Requisitos generales:

a. Declaracion de la norma técnica nacional bajo la cual se elaboré el producto
y en caso de no existir la misma se debera presentar la declaracion basada
en normativa internacional y si no existiria una norma técnica especifica y
aplicable para el producto, se aceptaran las especificaciones del fabricante,
y debera adjuntar la respectiva justificacion sea técnica o cientifica;

b. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote;

c. Disefio de etiqueta o rétulo del o los productos, ajustado a los requisitos que
exige el Reglamento Técnico Ecuatoriano vigente relativo al rotulado de
productos alimenticios para el consumo humano y las normativas
relacionadas;

d. Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier
formato emitido por el fabricante o distribuidor;

e. Descripcion general del proceso de elaboracion del producto;

Requisitos especificos:

f. En caso de maquila, la declaracion del titular de la notificacién sanitaria que
contenga la siguiente informacién: el nombre o razon social del fabricante
del producto y su numero de identificacion (cédula de identidad, cédula de
identidad y ciudadania, carné de refugiado, pasaporte o RUC);
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g.

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

ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Art. 27.- Requisitos.- En el formulario de solicitud se debera adjuntar los
siguientes documentos con la respectiva firma del responsable técnico:

a o

Requisitos generales

Certificacion del fabricante extranjero o propietario del producto, en la que
se autorice al solicitante a registrar y comercializar el producto en Ecuador,
misma que debe estar debidamente autenticada por el Cénsul del Ecuador
en el pais de origen o apostillada, segun corresponda;

Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de
Exportacion o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais
de origen, en el cual conste que el producto esta autorizado para el
consumo humano, debidamente autenticado por el Cénsul del Ecuador en
dicho pais o apostillado, segun corresponda;

Descripcion general del proceso de elaboracion del producto;

Descripcion e interpretacion del codigo del lote;

Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase, bajo cualquier
formato emitido por el fabricante o distribuidor;

Etiqueta original y el proyecto de rétulo o etiqueta, tal como se utilizara en la
comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos que exige el
Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de
Productos Alimenticios para Consumo Humano y normativa relacionada. En
caso que el producto sea elaborado Unicamente para el Ecuador, no se
requerira la etiqueta original del producto.

Declaracion de la norma técnica nacional bajo la cual se elabor6 el producto
y en caso de no existir la misma se debera presentar la declaracion basada
en normativa internacional y si no existiria una norma técnica especifica y
aplicable para el producto, se aceptaran las especificaciones del fabricante,
y debera adjuntar la respectiva justificacion sea técnica o cientifica;
Requisitos especificos

Cuando se trate de los siguientes productos: nueces sin cascara,
almendras, avellanas, pasas, ciruelas pasas, pifiones de consumo humano,
entre otros, no sometidos a procesos de transformacion, se adjuntara,
ademas el Certificado Fitosanitario otorgado por la autoridad competente;
Para productos organicos se presentara la certificacion correspondiente
otorgada por la autoridad competente del pais de origen debidamente
autenticada por el Consul del Ecuador en el pais en dicho pais o
apostillada, segun corresponda.

Los documentos técnicos redactados en otro idioma, deben presentarse con la
traduccion al idioma castellano o inglés, en el caso de certificados legales
redactados en otro idioma, deben presentarse con la traduccién oficial al idioma
castellano.
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DE LA ADMINISTRACION DE LA NOTIFICACION

Art. 28.- Vigencia de la Notificacion Sanitaria.- La Notificacion Sanitaria del
producto tendra una vigencia de 5 (CINCO) afios, contados a partir de la fecha
de su expedicion y podra renovarse por periodos iguales.

Art. 29.- Codigo de la notificacion sanitaria.- El codigo alfanumérico de la
Notificacion Sanitaria permitira identificar al producto alimenticio para todos los
efectos legales y sanitarios, el mismo que sera unico para el producto y se
mantendra inalterable durante su vida comercial.

DE LAS MODIFICACIONES A LA NOTIFACION SANITARIA

Art. 30.- Modificaciones de la notificacion sanitaria.- Para la modificacion de
la notificacién sanitaria para productos alimenticios de fabricacién nacional y
extranjera, el usuario presentara la solicitud de modificacion o alcance a través
del sistema informético establecido por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. La modificacion de la notificacion
sanitaria no involucra el cambio del coédigo alfanumérico inicialmente
concedido.

Art. 31.- Comunicacion de las modificaciones.- El titular de la notificacion
sanitaria estara obligado a comunicar a la ARCSA, cualquiera de los cambios o
modificaciones sefaladas en el articulo 35 de la presente normativa técnica
sanitaria, con la finalidad que se incluyan las mismas en Notificacion Sanitaria
y se consideren en el proceso de vigilancia y control posterior.

Art. 32.- Revision técnica.- La ARCSA procedera a realizar la revision para
confirmar el total cumplimiento con las normativas vigentes relacionadas con el
producto en un término de 5 dias laborales, en caso de existir observaciones se
podran corregir en el término de 15 dias laborales y se podra realizar dos
rectificaciones, caso contrario se cancelard la solicitud.

Art. 33.- Orden de Pago.- Posterior a la aprobacion de la modificacion, el
sistema emitird una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en
el Permiso de Funcionamiento otorgado por la Agencia, el cual debe ser acorde
al tipo de alimento a modificar; y en relacion a la normativa regulatoria
correspondiente de tasas y derechos econdmicos por servicios, prevista en la
normativa vigente.

Art. 34.- Confirmacion de Pago.- Después de la emisién de la orden de pago
el usuario dispondra de 5 dias laborables para realizar el pago del importe de
derecho econdmico (tasa) correspondiente, caso contrario sera cancelada
dicha solicitud de forma definitiva del sistema.
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Art. 35.- Modificaciones.- Las siguientes modificaciones no requeriran una
nueva notificacion sanitaria:

a. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de envase (incluye tapa);
pero se debe aclarar cuando se altere el tiempo de vida util del producto;

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

c. Cambio, inclusiébn o eliminacion de aditivos alimentarios, saborizantes y
colorantes, siempre y cuando el cambio de formulacion sea por aditivos
alimentarios, saborizantes y colorantes;

d. Cambio de nombre del producto;

e. Cambio de nombre o razon social del fabricante; siempre y cuando no
cambien el proceso de elaboracibn ni la formulacion previamente
autorizados;

f. Cambio de nombre o razén social del titular de la notificacion sanitaria;
siempre y cuando no cambien ni el proceso de elaboracion ni la formulacion
previamente notificados a la Agencia;

g. Cambio, aumento o disminucién de contenidos netos;

h. Cambio en la vida util de un producto o inclusién de nuevos tiempos de vida
atil;

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

j.  Cambio o inclusién de marcas;

k. Inclusion o modificacion de declaraciones nutricionales y propiedades
saludables;

|.  Cambio de direccién del fabricante (solo nomenclatura);

Art. 36.- Nueva notificacion sanitaria.- Las siguientes modificaciones
requieren una nueva Notificacion Sanitaria:

a. Modificacion de la formula del producto excepto en aditivos alimentarios,
composicion del producto o proceso de elaboracion.

Dicha notificacion sanitaria se la otorgara previo el cumplimiento de los
requisitos establecidos en los articulos 26 y 27 de la presente normativa
técnica sanitaria.

Art. 37.- Cambio de disefio de etiqueta.- Los cambios de disefio de etiqueta
no generan modificacion a la Notificacion Sanitaria, mientras se mantenga la
informacion técnica aprobada inicialmente. No es necesaria la notificacion de
estos cambios a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA.
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DE LA REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 38.- Reinscripcion de la Notificaciéon Sanitaria.- La solicitud de
reinscripcion de la notificacion sanitaria podra presentarse dentro de los 90
(NOVENTA) dias previos al vencimiento de la respectiva notificacién sanitaria.

Para el caso de Notificaciones Sanitarias de productos que durante su periodo
de vigencia no hubieren sido objeto de suspension por parte de la autoridad
sanitaria, la reinscripcion se realizar4 automaticamente, sin mas requisitos que
la presentacion de la solicitud respectiva por parte de su titular, en la cual se
debera dejar expresa constancia de que no se encuentra incurso en ninguna de
las dos situaciones antes sefialadas.

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcion de la Notificacion Sanitaria
y haya vencido su fecha de vigencia, se debera iniciar un nuevo proceso de
notificacion sanitaria.

CAPITULO Il

DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS ELABORADOS EN LINEAS DE
PRODUCCION CERTIFICADAS CON BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 39.- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura segun linea de
produccion.- Los alimentos procesados elaborados en lineas de produccién
certificadas con Buenas Practicas de Manufactura no requieren obtener la
notificacion sanitaria.

Art. 40.- Inscripcion de nuevos Alimentos Procesados.- El usuario que
elabore un nuevo producto dentro de la linea certificada de BPM, debera
inscribir su producto a través del sistema informatico que la ARCSA
implemente para el efecto, por medio de una solicitud digital en la cual se
debera consignar los datos y documentos correspondientes, en caso que el
producto no se encuentre dentro de la linea certificada no se aceptara la
inscripcion del producto en la Agencia.

Se realizara una revision en el término de 5 (CINCO) dias de los ingredientes y
aditivos utilizados, se verificara que sean permitidos y que no sobrepasen los
limites establecidos de acuerdo al articulo 12 de la presente normativa técnica
sanitaria caso contrario no se aceptara la inscripcion del producto, y si no
existen observaciones se aceptara la inscripcion del producto.

Art. 41.- Formulario de inscripcién.- En el formulario se declarara la formula

cuali-cuantitativa del producto final, expresada en porcentaje y en forma
decreciente.
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Art. 42.- Alimentos Procesados Nacionales que cuenten con Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.- En el formulario se debera adjuntar
los siguientes documentos:

Requisitos generales

a. Declaracion de la norma técnica nacional bajo la cual se elaboré el producto
y en caso de no existir la misma se debera presentar la declaracion basada
en normativa internacional y si no existiria una norma técnica especifica y
aplicable para el producto, se aceptaran las especificaciones del fabricante,
y debera adjuntar la respectiva justificacion.

b. Descripcion e interpretacion del codigo de lote;

c. Disefio de etiqueta o rétulo del o los productos, ajustado a los requisitos que
exige el Reglamento Técnico Ecuatoriano vigente relativo al rotulado de
productos alimenticios para el consumo humano y las normativas
relacionadas;

Requisitos especificos

d. En caso de maquila, declaracién del titular de la notificacion sanitaria
conteniendo la siguiente informacién: el nombre o razén social del
fabricante del producto y su namero de identificacion (cédula de identidad,
cédula de identidad y ciudadania, carné de refugiado, pasaporte o RUC),
cuando aplique.

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

Art. 43.- Alimentos Procesados Extranjeros que cuenten con Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura.- En el formulario se debera adjuntar
los siguientes documentos:

Requisitos Generales

a. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de
Exportacion o su equivalente emitido por la autoridad competente del pais
de origen, en el cual conste que el producto esta autorizado para el
consumo humano, debidamente autenticado por el Cénsul del Ecuador en
dicho pais o apostillado, segun corresponda;

b. Declaracién de la norma técnica nacional bajo la cual se elabor6 el producto
y en caso de no existir la misma se debera presentar la declaracion basada
en normativa internacional y si no existiria una norma técnica especifica y
aplicable para el producto, se aceptaran las especificaciones del fabricante,
y debera adjuntar la respectiva justificacion.

c. Descripcion e interpretacion del codigo de lote;

d. Etigueta original y el proyecto de rétulo o etiqueta, tal como se utilizara en la
comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos que exige el
Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de
Productos Alimenticios para Consumo Humano y normativa relacionada. En
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caso que el producto sea elaborado Unicamente para el Ecuador, no se
requerira la etiqueta original del producto;

Requistos especificos

e. Cuando se trate de los siguientes productos: nueces sin cascara,
almendras, avellanas, pasas, ciruelas pasas, pifiones de consumo humano,
entre otros, no sometidos a procesos de transformacion, se adjuntara,
ademas el Certificado Fitosanitario otorgado por la autoridad competente.

f. Para productos organicos se presentara la certificacion correspondiente
otorgada por la autoridad competente del pais de origen debidamente
autenticada por el Consul del Ecuador en el pais en dicho pais o
apostillada, segun corresponda.

Los documentos técnicos redactados en otro idioma, deben presentarse con la
traduccion al idioma castellano o inglés, en el caso de certificados legales
redactados en otro idioma, deben presentarse con la traduccion oficial al idioma
castellano.

Art. 44.- Codigo para la comercializacion.- Se otorgard un coédigo
alfanumeérico que permitira identificar los productos alimenticios para todos los
efectos legales y sanitarios, el mismo que sera unico de acuerdo al certificado
de Buenas Practicas de Manufactura y se mantendra inalterable durante su
vigencia.

Art. 45.- Vigencia de la inscripcion de los alimentos procesados.- Los
alimentos procesados que hayan sido inscritos de acuerdo a la linea de
produccion certificada con Buenas Practicas de Manufactura podran
comercializarse durante la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura registrado en la Agencia. Una vez que se renueve el certificado de
Buenas Practicas de Manufactura y los alimentos procesados no hayan sido
objetos de suspension, se reinscribirAn automaticamente segun la linea de
produccion certificada.

Art. 46.- Modificacion de la inscripcion de alimentos procesados.- El titular
del certificado de BPM debera comunicar a la ARCSA cualquier cambio
realizado en el alimento procesado, con la finalidad que se incluyan los mismos
en la inscripcion del mismo y se consideren en el proceso de vigilancia y control
posterior. El titular del certificado de BPM podra solicitar un informe sobre las
modificaciones posterior a ser comunicadas a la Agencia.

Art. 47.- Comunicacion de las modificaciones.- Las siguientes
modificaciones se deberan informar sin costo a través del sistema
automatizado que la ARCSA implemente para el efecto:

a. Cambio o inclusion de la naturaleza del material de envase (incluye tapa);
pero se debe aclarar cuando se altere el tiempo de vida util del producto;

b. Cambio en el proceso de conservacion, siempre y cuando no cambien las
especificaciones de calidad del producto;
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c. Cambio de formulacion o composicién del producto, la misma debera ser
autorizada por la Agencia.

d. Cambio, inclusién o eliminacion de aditivos alimentarios, saborizantes y
colorantes;

e. Cambio de nombre del producto;

f. Cambio, aumento o disminucién de contenidos netos;

g. Cambio en la vida util de un producto o inclusion de nuevos tiempos de vida
atil;

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

i. Cambio o inclusién de marcas;

j. Inclusion o modificacion de declaraciones nutricionales y propiedades
saludables;

CAPITULO IV

DE LOS REPRESENTANTES TECNICOS DE PLANTAS PROCESADORAS
DE ALIMENTOS

Art. 48.- Representantes técnicos.- Para la obtencidon de la Notificacion
Sanitaria, la inscripcion y el funcionamiento del establecimiento, el responsable
técnico debera tener formacion académica en el ambito de la produccion,
control de calidad e inocuidad de alimentos procesados. Los profesionales que
opten ser representantes técnicos de plantas procesadoras de alimentos,
deberan contar con educacién tecnoldgica superior o titulo de tercer nivel
inscritos por la SENESCYT, pudiendo ser:

Quimicos Farmacéuticos;

Doctores en Bioquimica y Farmacia;
Quimico y Farmacéutico;

Bioquimicos Farmacéuticos;

Bioquimicos Farmacéuticos — opcion Bioquimico de Alimentos;
Ingenieros en Alimentos;

Ingenieros en Industrializacién de Alimentos;
Quimicos de Alimentos;

Ingenieros Agroindustriales;

Ingenieros Agroindustriales y de Alimentos;
Ingenieros en Industrias Agropecuarias;
Ingenieros en Industrias Pecuarias;

m. Tecndlogos de Alimentos.

—RT T S@moo0oy

Art. 49.- Registro de representantes técnicos.- Los técnicos que tengan su
titulo en base al listado del articulo 48 de la presente normativa técnica
sanitaria deberan acercarse a la Coordinaciéon Zonal respectiva de la Arcsa con
su cédula de identidad. El personal verificara que el titulo se encuentre
registrado en la SENESCYT e incluira al representante técnico en la base de
datos de la Agencia.
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Art. 50.- Inclusion de profesiones para representantes técnicos.- En caso
de profesionales Unicamente con titulo de cuarto nivel con formacion
académica en el ambito de la produccién, control de calidad e inocuidad de
alimentos procesados e inscritos por la SENESCYT que no se encuentren en el
listado del articulo 48, deberan realizar la consulta oficial a la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA adjuntado la malla
curricular de su formacion académica para ser analizada y de ser el caso, su
posterior aprobacion. Una vez aprobado el perfil profesional se actualizara la
lista de titulos facultados para ejercer la representacion técnica de
establecimientos.

Art. 51.- Informacién sobre representantes técnicos de plantas de
alimentos.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
— ARCSA, mantendra informacion relativa de las profesiones facultadas para el
ejercicio de la representacion técnica de plantas procesadoras de alimentos en
la pagina web de la Agencia.

CAPITULO V
DE LAS AUTORIZACIONES

Art. 52.- Agotamiento de Etiquetas.- Se autorizara el agotamiento de
etiquetas, cuando existan los siguientes cambios:

a. Actualizaciones de la normativa técnica sanitaria; y
b. Modificaciones previamente comunicadas a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA.

Para lo cual los titulares de la Notificacidbn Sanitaria o responsables de las
plantas procesadoras de alimentos certificadas con Buenas Practicas de
Manufactura; deberan solicitar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA el agotamiento de etiquetas, informando el stock
de etiquetas que requieran agotar y el tiempo de agotamiento de las mismas.

Se autorizara el agotamiento de etiquetas siempre y cuando la etiqueta refleje
la composicion y tiempo de vida util del producto declarado.

Art. 53.- Registro de autorizaciones.- La Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, levantara un registro sistematizado de la
informacion de dichas autorizaciones a fin que las mismas sean consideradas
en los controles de seguimiento.

Art. 54.- Comunicacion de Packs de Alimentos Procesados.- El titular de
la/las notificacion(es) sanitaria(s) del/los alimentos procesados o el titular del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura segun sea el caso, debera
comunicar la comercializacion bajo la modalidad de pack a la ARCSA mediante
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el sistema automatizado que la Agencia estipule para el efecto, en caso de
notificaciones sanitarias el costo sera el estipulado en la normativa referente a
pago de importes vigentes y para los alimentos procesados elaborados en linea
de producciéon certificada en Buenas Practicas de Manufactura no tendran
costo, presentando los siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud en donde se consigne toda la informacién requerida,
suscrito por el solicitante.

b. Proyecto de etiquetas para el pack, las cuales deberan contener como
minimo los siguientes aspectos:

1. Nombre comercial del pack;

2. Nombre de cada producto que conforma el pack;

3. Contenido neto de los productos que conforman el pack;

4. Notificacién sanitaria o inscripcion de cada producto que conforma el
pack segun sea el caso;

5. Cddigo de lote de cada producto que conforman el pack;

6. Fecha de vencimiento del pack;

7. Condiciones de conservacion y almacenamiento del pack.

La informacion que se presente en los numerales 2, 3, 4, 5, 6 y 7 del parrafo
anterior cada uno de los alimentos procesados deben estar previamente
notificados o inscritos en la Agencia segun sea el caso.

La fecha de vencimiento del pack sera el tiempo de vida util del producto con
menor tiempo.

DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS PROCESADOS

Art. 55.- Exportacion de los alimentos procesados.- Los alimentos
procesados que sean solo para exportacion y requieren contar con Notificacion
Sanitaria podran solicitarlo de acuerdo al proceso establecido en el articulo 26
de la presente normativa técnica sanitaria.

CERTIFICADO DE GARANTIA DE LOTE

Art. 56.- Certificado de Garantia de Lote.- La ARCSA emitira el certificado de
garantia de lote a los productos alimenticios nacionales que requieran del
mismo para su exportacion. El titular del producto lo solicitara a traves del
Sistema Automatizado implementado por la Agencia.

Para la extension del Certificado de Garantia de Lote, se deben realizar analisis
bromatoldgicos y microbiolégicos en los laboratorios de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA o0 en los laboratorios
acreditados por la autoridad competente autorizados por la ARCSA, siendo
asumidos los costos de dichos analisis por el solicitante.
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CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV)

Art. 57.- Certificado de Libre Venta.- La ARCSA se encargarqd de la
expedicion del Certificado de Libre Venta a productos alimenticios nacionales
con Notificacion Sanitaria o alimentos procesados que hayan sido inscritos por
la linea de produccion certificada en Buenas Practicas de Manufactura, para lo
cual el interesado ingresard el formulario de solicitud a través del Sistema
Automatizado. En el caso de productos de exportacidbn que no cuenten con
notificacidén sanitaria ni inscripcién de productos por linea certificada en Buenas
Practicas de Manufactura deberdn adjuntar la formula cuali-cuantitativa, el
tiempo de vida util del producto y los requisitos establecidos en el articulo 26 de
la presente normativa técnica sanitaria, dicha informacion sera verificada
previo a la obtencién del Certificado de Libre Venta.

La extensién de dicho certificado se lo realizara en el término de 3 (TRES) dias
0 5 (CINCO) dias para productos exclusivos de exportacion, contados a partir
de la cancelaciéon del importe definido por la Agencia, dicho certificado tendra
vigencia de un afio calendario a partir de la fecha de expedicion.

DE LA IMPORTACION DE ALIMENTOS PROCESADOS

Art. 58.- Importacién.- Los alimentos procesados que se importen al pais
requieren contar con Notificacion Sanitaria Nacional o inscritos bajo la linea de
produccién certificada con Buenas Practicas de Manufactura segin sea el
caso.

Art. 59.- Inspecciones.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA realizar4 inspecciones técnicas-sanitarias en
puertos, aeropuertos y puestos fronterizos de ingreso de importaciones, las
cuales seran aleatorias y sistematicas, con el fin de verificar:

a. La existencia de la mercancia;

b. La conformidad de las condiciones sanitarias del producto o materia prima,
con las sefaladas en la Notificacion Sanitaria o inscritos bajo la linea de
produccion certificada con Buenas Practicas de Manufactura;

c. Las condiciones de almacenamiento, conservacion, envase, y empaque;

d. Las condiciones sanitarias de manejo del producto o materias primas, de
acuerdo con su naturaleza y recomendaciones técnicas, segun el caso.

De dicha inspeccion se levantara un acta suscrita por los funcionarios de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA que la
realiza y por el interesado que participe de ella.

Art. 60.- Andlisis de laboratorio.- A los productos o materias primas
importadas muestreados en los casos antes mencionados, los analisis de
laboratorio se los realizaran en el laboratorio de Referencia de la Agencia o en
los laboratorios acreditados en base a las directrices dictadas por la ARCSA.
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Art. 61.- Inspeccion técnica sanitaria.- Los productos y materias primas que
se importen al pais, previo a su nacionalizacién, podran ser sujetos a
inspeccion técnica sanitaria, debiendo ser trasladados del puerto de
desembarque a bodegas dentro del puerto, que cumplan con los requisitos
exigidos para el almacenamiento de los mismos, en las cuales permaneceran
hasta cuando se emitan los resultados de los analisis de laboratorio y el
informe de inspeccidn correspondiente.

En caso que los resultados de los analisis de laboratorio efectuados,
demuestren que los productos o las materias primas no son aptos para el
consumo humano, se notificara y dispondra al importador la destruccion o
reembarque del producto.

Art. 62.- Costos.- Los costos de analisis, transporte de muestras, destruccion o
tratamiento, almacenamiento o conservacion, por retencién o cuarentena de los
productos o materias primas, estaran a cargo de los importadores de los
mismos.

Art. 63.- Alertas sanitarias.- En caso de alertas sanitarias que involucren al
producto alimenticio, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA en coordinacién con las entidades que corresponda, realizara
inspecciones técnicas en puertos, aeropuertos o puestos fronterizos de ingreso.
De la inspeccion técnica se levantara un informe adicional si es requerido se
realizar4 toma de muestras y se emitira un informe de andlisis de control de
calidad e inocuidad de las muestras tomadas.
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TITULO I
DE LAS PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS
CAPITULO |

DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 64.- Permiso de Funcionamiento.- La Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, otorgara el permiso de funcionamiento a
través del sistema automatizado de Permisos de Funcionamiento a los
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con los
requisitos establecidos en la normativa vigente para su funcionamiento.

Art. 65.- Actividades de la planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos.- Una planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos que elabora, produce o fabrica dos 0 mas productos
de diferentes tipos, debera contar con areas separadas o divisiones para cada
uno de ellos; y, cuyas actividades constaran en el respectivo permiso de
funcionamiento.

Art. 66.- Responsabilidad  técnica.- Toda planta procesadora o
establecimiento procesador de alimentos requiere contar con un responsable
técnico para su funcionamiento.

Art. 67.- Expendio de productos.- Cuando una planta procesadora o
establecimiento procesador de alimentos, disponga de un local destinado al
expendio de sus productos, se requerira permiso de funcionamiento para cada
una de las actividades, asi como el cumplimiento de la regulacién especifica.

Art. 68.- Suspension voluntaria del permiso de funcionamiento.- El
propietario de una planta procesadora o establecimiento procesador de
alimentos que decida suspender temporal o definitivamente el proceso parcial o
total de produccién, debera comunicarlo a la Agencia de Regulacién Control y
Vigilancia Sanitaria.

Art. 69.- Plantas certificadas con Buenas Practicas de Manufactura.- Las
plantas procesadoras que cuenten con certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por la Agencia no deberan obtener el permiso de
funcionamiento anual.

Art. 70.- Recategorizacion de plantas procesadoras.- En caso que una
planta procesadora o0 establecimiento procesador de alimentos sea
recategorizada por el Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), el
propietario o representante legal debera informar a la Agencia y al Organismo
de Inspeccion Acreditado su nueva categoria, para que esta informacion sea
actualizada en el sistema de Permisos de Funcionamiento y de Buenas
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Practicas de Manufactura, dichos certificados mantendran la vigencia otorgada
inicialmente.

Art. 71.- Cambio de ubicacion de planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos.- Si una planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos cambia de ubicacion su establecimiento deberd
obtener un nuevo permiso de funcionamiento y en caso de estar certificada con
Buenas Préacticas de Manufactura debe iniciar el proceso para obtener un
nuevo certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

CAPITULO I
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 72.- Los establecimientos donde se realicen una o0 mas actividades de las
siguientes: fabricacion, procesamiento, envasado o empacado de alimentos
procesados, deberan obtener el -certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 73.- De las condiciones minimas basicas.- Los establecimientos donde
se producen y manipulan alimentos seran disefiados y construidos de acuerdo
a las operaciones y riesgos asociados a la actividad y al alimento, de manera
gue puedan cumplir con los siguientes requisitos:

a. Que el riesgo de contaminacion y alteracién sea minimo;

b. Que el disefio y distribucibn de las areas permita un mantenimiento,
limpieza y desinfeccion apropiada; y, que minimice los riesgos de
contaminacion;

c. Que las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean toxicos y estén disefiados para el uso
pretendido, faciles de mantener, limpiar y desinfectar; vy,

d. Que facilite un control efectivo de plagas y dificulte el acceso y refugio de
las mismas.

Art. 74.- De la localizacién.- Los establecimientos donde se procesen,
envasen o distribuyan alimentos seran responsables que su funcionamiento
esté protegido de focos de insalubridad que representen riesgos de
contaminacion.

Art. 75.- Disefio y construccién.- La edificacion debe disefiarse y construirse
de manera que:
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a.

Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores,
aves Yy otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las
condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso;

La construccion sea solida y disponga de espacio suficiente para la
instalacién, operacion y mantenimiento de los equipos asi como para el
movimiento del personal y el traslado de materiales o alimentos;

Brinde facilidades para la higiene del personal; y,

Las areas internas de produccion se deben dividir en zonas segun el nivel
de higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacién de
los alimentos.

Art. 76.- Condiciones especificas de las éareas, estructuras internas y
accesorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion,
disefio y construccion:

a. Distribucion de Areas.-

1. Las diferentes areas o ambientes deben ser distribuidos y sefalizadas

siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es,
desde la recepcién de las materias primas hasta el despacho del
alimento terminado, de tal manera que se evite confusiones vy
contaminaciones;

Los ambientes de las areas criticas, deben permitir un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccién, desinfestacion, minimizar las
contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales,
alimentos o circulacion de personal; y,

En caso de utilizarse elementos inflamables, estos estaran ubicados de
preferencia en un area alejada de la planta, la cual sera de construccion
adecuada y ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado y de uso
exclusivo para estos alimentos.

b. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes.-

1. Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera

gue puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas
condiciones. Los pisos deberan tener una pendiente suficiente para
permitir el desalojo adecuado y completo de los efluentes cuando sea
necesario de acuerdo al proceso;

Las camaras de refrigeracion o congelacién, deben permitir una facil
limpieza, drenaje, remocion de condensado al exterior y mantener
condiciones higiénicas adecuadas;

Los drenajes del piso deben tener la proteccidon adecuada y estar
disefiados de forma tal que se permita su limpieza. Donde sea
requerido, deben tener instalados el sello hidraulico, trampas de grasa y
sélidos, con facil acceso para la limpieza;

En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas, se
debe prevenir la acumulacién de polvo o residuos, pueden ser concavas
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para facilitar su limpieza y se debe mantener un programa de
mantenimiento y limpieza;

En las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo,
se debe prevenir la acumulacion de polvo o residuos, pueden mantener
en angulo para evitar el deposito de polvo, y se debe establecer un
programa de mantenimiento y limpieza;

Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben
estar disefiadas y construidas de manera que se evite la acumulacion de
suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacién de mohos,
el desprendimiento superficial y ademas se debe mantener un programa
de limpieza y mantenimiento.

c. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.-

1.

En areas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas y
otras aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo que se
reduzcan al minimo la acumulacién de polvo o cualquier suciedad y que
ademas facilite su limpieza y desinfeccion. Las repisas internas de las
ventanas no deberan ser utilizadas como estantes;

En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe adosarse
una pelicula protectora que evite la proyecciéon de particulas en caso de
rotura;

En &reas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas
no deben tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, permaneceran
sellados y seran de facil remocion, limpieza e inspeccién. De preferencia
los marcos no deben ser de madera;

En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de
proteccion a prueba de insectos, roedores, aves y otros animales;

Las areas de produccién de mayor riesgo Yy las criticas, en las cuales los
alimentos se encuentren expuestos no deben tener puertas de acceso
directo desde el exterior; cuando el acceso sea necesario, en lo posible
se deberd colocar un sistema de cierre automatico, y ademas se
utilizaran sistemas o barreras de proteccion a prueba de insectos,
roedores, aves, otros animales o0 agentes externos contaminantes.

d. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas,
plataformas).-

1.

wn

Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben
ubicar y construir de manera que no causen contaminacion al alimento o
dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta;

Deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza;

En caso que estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccion, es necesario que las lineas de produccion tengan elementos
de proteccion y que las estructuras tengan barreras a cada lado para
evitar la caida de objetos y materiales extrafios.
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e. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua.-

1.

La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o techos. En las areas criticas, debe
existir un procedimiento escrito de inspeccion y limpieza;

Se evitara la presencia de cables colgantes sobre las areas donde
represente un riesgo para la manipulacion de alimentos;

Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se identificaran
con un color distinto para cada una de ellas, de acuerdo a las normas
INEN correspondientes y se colocaran rotulos con los simbolos
respectivos en sitios visibles.

f. lluminacién.-

1.

Las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural siempre
que fuera posible y cuando se necesite luz artificial, ésta sera lo mas
semejante a la luz natural para que garantice que el trabajo se lleve a
cabo eficientemente;

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las
lineas de elaboracién, envasado y almacenamiento de los alimentos y
materias primas, deben ser de tipo de seguridad y deben estar
protegidas para evitar la contaminacion de los alimentos en caso de
rotura.

g. Calidad del Aire y Ventilacion.-

1.

Se debe disponer de medios adecuados de ventilaciébn natural o
mecanica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la condensacion
del vapor, entrada de polvo y facilitar la remocién del calor donde sea
viable y requerido;

Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de tal forma
gue eviten el paso de aire desde un area contaminada a un area limpia;
donde sea necesario, deben permitir el acceso para aplicar un programa
de limpieza periddica;

Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacion del alimento
con aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive los
provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacién, y deben
evitar la incorporaciéon de olores que puedan afectar la calidad del
alimento; donde sea requerido, deben permitir el control de la
temperatura ambiente y humedad relativa;

Las aberturas para circulacién del aire deben estar protegidas con
mallas, facilmente removibles para su limpieza;

Cuando la ventilaciobn es inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, el aire debe ser filtrado y verificado
peribdicamente para demostrar sus condiciones de higiene;

El sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento,
limpieza o cambios.

31



Agencia Naoona
®.% 4 Regulacion, Control Ministerio
y Vigilancia Sanitaria io Salud Publica

h. Control de Temperaturay Humedad Ambiental.-

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del
ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad del alimento.

i. Instalaciones Sanitarias.-

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del
personal para evitar la contaminacion de los alimentos, estaran ubicados de tal
manera que mantenga independencia de las otras areas de la planta a
excepcion de bafios con doble puertas y sistemas con aire de corriente
positiva. Estas deben incluir:

1.

Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y
vestuarios, en cantidad suficiente e independiente para mujeres y
hombres;

Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden
tener acceso directo a las areas de produccion;

Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador con jabon liquido, dispensador con gel
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para el
depdsito de material usado;

En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracién deben
instalarse unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo
principio activo no afecte a la salud del personal y no constituya un
riesgo para la manipulacion del alimento;

Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente
limpias, ventiladas y con una provision suficiente de materiales;

En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o
advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores
de produccion.

Art. 77.- Servicios de plantas - facilidades.-

a. Suministro de Agua:

1.

Se dispondra de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado
de agua potable asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucion y control;

El suministro de agua dispondra de mecanismos para garantizar las
condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y presion
para realizar la limpieza y desinfeccion;

Se permitira el uso de agua no potable para aplicaciones como control
de incendios, generacion de vapor, refrigeracion y otros propositos
similares; y, en el proceso siempre y cuando no se utilice para
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superficies que tienen contacto directo con los alimentos, que no sea
ingrediente ni sean fuente de contaminacion;
4. Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no deben
estar conectados con los sistemas de agua potable;
5. Las cisternas deben ser lavadas y desinfectadas en una frecuencia

establecida;

6. Sise usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe garantizar su

caracteristica potable.

7. El agua potable debe ser segura y debera cumplir con los siguientes
parametros de la norma técnica ecuatoriana vigente:

Caracteristicas fisicas, sustancias

inorganicas

Color Arsénico

Turbiedad Cadmio

Olor Cianuros

Sabor Cloro libre residual

Cobre Mercurio

Cromo Bario

Nitritos Plomo

Nitratos Aluminio

Sustancias organicas

Benzopireno Tolueno
Benceno Xileno

Estireno 1,2 Dicloro etano
Clroruro de Vinilo Tetracloroeteno
Tricloroeteno

Plaguicidas
Aldrin y Dieldrin Lindano
Endrin Clordano

DDT y metabolitos

Subproductos de desinfeccion

Trihalometanos totales
Si pasa de 0,5 mg/I

Bromodiclorometano

Cloroformo

Requisitos Microbioldgicos

Coliformes fecales

Cryptosporidium

Giardia
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Se deberé realizar analisis al menos una vez cada 12 meses de acuerdo a
la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta, en un
laboratorio acreditado por el organismo correspondiente;

8. La planta podra contar con la referencia de los andlisis de la calidad del
agua suministrada por las empresas potabilizadoras de agua, donde se
encuentre ubicada la planta.

b. Suministro de Vapor :

En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe disponer de
sistemas de filtros, antes que el vapor entre en contacto con el alimento y se
deben utilizar productos quimicos de grado alimenticio para su generacion. No
debera constituir una amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos.

c. Disposiciéon de Desechos Liquidos:

1. Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o
colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion
final de aguas negras y efluentes industriales;

2. Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y
construidos para evitar la contaminacion del alimento, del agua o las
fuentes de agua potable almacenadas en la planta.

d. Disposicién de Desechos Sdélidos:

1. Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccidén y eliminacion de basuras. Esto incluye el
uso de recipientes con tapa y con la debida identificaciébn para los
desechos de sustancias toxicas;

2. Donde sea necesario, se deben tener sistemas de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales;

3. Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de produccion y
deben disponerse de manera que se elimine la generacion de malos
olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas;

4. Las éareas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de
produccion y en sitios alejados de la misma.

DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 78.- De los equipos.- La seleccion, fabricacion e instalacion de los
equipos deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a
producir. ElI equipo comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion,
llenado o envasado, acondicionamiento, almacenamiento, control, emision y
transporte de materias primas y alimentos terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de produccion y
cumpliran los siguientes requisitos:
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a.

Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no
transmitan sustancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los
ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de fabricacion;

En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracion del alimento
requiera la utilizacion de equipos o utensilios que generen algun grado de
contaminacion se debera validar que el producto final se encuentre en los
niveles aceptables;

Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse
y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado el uso de
la madera debe ser monitoreado para asegurarse que se encuentra en
buenas condiciones, no seréa una fuente de contaminacion indeseable y no
representara un riesgo fisico;

Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza,
desinfeccidon e inspeccién y deben contar con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras
sustancias que se requieran para su funcionamiento;

Cuando se requiera la lubricacion de algun equipo o instrumento que por
razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccion, se debe
utilizar sustancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y establecer
barreras y procedimientos para evitar la contaminacion cruzada, inclusive
por el mal uso de los equipos de lubricacion;

Todas las superficies en contacto directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pinturas u otro tipo de material desprendible que represente
un riesgo fisico para la inocuidad del alimento;

Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos deben ser
construidos de tal manera que faciliten su limpieza;

Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos
deben ser de materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y
facilmente desmontables para su limpieza y lisos en la superficie que se
encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas se limpiaran y
desinfectaran por recirculacion de sustancias previstas para este fin, de
acuerdo a un procedimiento validado;

Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo y
racional del material y del personal, minimizando la posibilidad de confusiéon
y contaminacion;

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos deben estar en buen estado y resistir las repetidas operaciones
de limpieza y desinfeccién. En cualquier caso el estado de los equipos y
utensilios no representara una fuente de contaminacion del alimento.

Art. 79.- Del monitoreo de los equipos.- Se debe cumplir las siguientes
condiciones de instalacion y funcionamiento:

a.

b.

La instalacion de los equipos debe realizarse de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante;

Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la instrumentacion
adecuada y demas implementos necesarios para su operacion, control y
mantenimiento. Se contard con un procedimiento de calibracion que
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permita asegurar que, tanto los equipos y maquinarias como los
instrumentos de control proporcionen lecturas confiables. Con especial
atenciéon en aquellos instrumentos que estén relacionados con el control de
un peligro.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Art. 80.- De las obligaciones del personal.- Durante la fabricacion de
alimentos, el personal manipulador que entra en contacto directo o indirecto
con los alimentos debe:

a. Mantener la higiene y el cuidado personal;

b. Comportarse y operar de la manera descrita en el articulo 78 de la presente
norma técnica,

c. Estar capacitado para realizar la labor asignada, conociendo previamente
los procedimientos, protocolos, instructivos relacionados con sus funciones
y comprender las consecuencias del incumplimiento de los mismos.

Art. 81.- De la educacion y capacitaciéon del personal.- Toda planta
procesadora o establecimiento procesador de alimentos debe implementar un
plan de capacitacion continuo y permanente para todo el personal sobre la
base de Buenas Practicas de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a
las tareas asignadas.

Esta capacitacion estd bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser
efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas siempre que se
demuestre su competencia para ello.

Deben existir programas de entrenamiento especificos segun sus funciones,
gue incluyan normas o reglamentos relacionados al producto y al proceso con
el cual esta relacionado, ademas, procedimientos, protocolos, precauciones y
acciones correctivas a tomar cuando se presenten desviaciones.

Art. 82.- Del estado de salud del personal.- Se deberan observar al menos
las siguientes disposiciones:

a. El personal que manipula u opera alimentos debe someterse a un
reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcion y de manera
periodica; y la planta debe mantener fichas médicas actualizadas. Asi
mismo, debe realizarse un reconocimiento médico cada vez que se
considere necesario por razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente
después de una ausencia originada por una infeccion que pudiera dejar
secuelas capaces de provocar contaminaciones de los alimentos que se
manipulan. La falta de control y cumplimiento, o inobservancia de esta
disposicion, deriva en responsabilidad directa del empleador o
representante legal ante la autoridad nacional en materia laboral.
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b.

La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que
no se permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al personal
del que se conozca formalmente padece de una enfermedad infecciosa
susceptible de ser transmitida por alimentos, o que presente heridas
infectadas, o irritaciones cutaneas.

Art. 83.- Higiene y medidas de proteccion.- A fin de garantizar la inocuidad
de los alimentos y evitar contaminaciones cruzadas, el personal que trabaja en
una Planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos debe
cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.

a.

El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las
operaciones a realizar:

1. Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su limpieza.

2. Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros,
mascarillas, limpios y en buen estado.

3. El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser
antideslizante e impermeable.

Las prendas mencionadas en los literales 1. y 2. del numeral anterior, deben
ser lavables o desechables. La operacién de lavado debe hacérsela en un
lugar apropiado;

Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con
agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese al
area asignada, cada vez que use los servicios sanitarios y después de
manipular cualquier material u objeto que pudiese representar un riesgo de
contaminacion para el alimento. El uso de guantes no exime al personal de
la obligacién de lavarse las manos;

Es obligatorio realizar la desinfeccibn de las manos cuando los riesgos
asociados con la etapa del proceso asi lo justifique y cuando se ingrese a
areas criticas.

Art. 84.- Comportamiento del personal.- Se debera observar al menos estas
disposiciones:

a.

El personal que labora en una planta de alimentos debe acatar las normas
establecidas que sefialan la prohibicion de fumar, utilizar celular o consumir
alimentos o bebidas en las areas de trabajo;

Mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro medio
efectivo para ello; debe tener ufias cortas y sin esmalte; no debera portar
joyas o bisuteria; debe laborar sin maquillaje. En caso de llevar barba,
bigote o patillas anchas, debe usar protector de barba desechable o
cualquier protector adecuado; estas disposiciones se deben enfatizar al
personal que realiza tareas de manipulacion y envase de alimentos.
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Art. 85.- Prohibicion de acceso a determinadas &reas.- Debe existir un
mecanismo que evite el acceso de personas extrafias a las areas de
procesamiento, sin la debida proteccién y precauciones.

Art. 86.- Seflalética.- Debe existir un sistema de sefializacion y normas de
seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento del personal de la
planta y personal ajeno a ella.

Art. 87.- Obligacion del personal administrativo y visitantes.- Los visitantes
y el personal administrativo que transiten por el area de fabricacion,
elaboracion manipulacién de alimentos, deben proveerse de ropa protectora y
acatar las disposiciones sefialadas por la planta para evitar la contaminacion de
los alimentos.

DE LAS MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. 88.- Condiciones Minimas.- No se aceptaran materias primas e
ingredientes que contengan parasitos, microorganismos patdégenos, sustancias
toxicas (tales como, quimicos, metales pesados, drogas veterinarias,
pesticidas), materia extrafia a menos que dicha contaminacion pueda reducirse
a niveles aceptables mediante las operaciones productivas validadas.

Art. 89.- Inspeccién y Control.- Las materias primas e insumos deben
someterse a inspecciones y control antes de ser utilizados en la linea de
fabricacion. Deben estar disponibles hojas de especificaciones que indiquen los
niveles aceptables de inocuidad, higiene y calidad para uso en los procesos de
fabricacion.

Art. 90.- Condiciones de recepcion.- La recepcién de materias primas e
insumos debe realizarse en condiciones de manera que eviten su
contaminacion, alteracion de su composicion y dafos fisicos. Las zonas de
recepcion y almacenamiento estaran separadas de las que se destinan a
elaboracion o envasado de producto final.

Art. 91.- Almacenamiento.- Las materias primas e insumos deberan
almacenarse en condiciones que impidan el deterioro, eviten la contaminacion
y reduzcan al minimo su dafio o alteracién; ademas deben someterse, si es
necesario, a un proceso adecuado de rotacion periodica.

Art. 92.- Recipientes seguros.- Los recipientes, contenedores, envases 0
empaques de las materias primas e insumos deben ser de materiales que no
desprendan sustancias que causen alteraciones en el producto o
contaminacion.

Art. 93.- Instructivo de Manipulacién.- En los procesos que requieran
ingresar ingredientes en areas susceptibles de contaminacion con riesgo de
afectar la inocuidad del alimento, debe existir un instructivo para su ingreso
dirigido a prevenir la contaminacion.
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Art. 94.- Condiciones de conservacion.- Las materias primas e insumos
conservados por congelacion que requieran ser descongeladas previo al uso,
se deberian descongelar bajo condiciones controladas adecuadas (tiempo,
temperatura, otros) para evitar desarrollo de microorganismos

Cuando exista riesgo microbiologico, las materias primas e insumos
descongelados no podran ser re congeladas.

Art. 95.- Limites permisibles.- Los insumos utilizados como aditivos
alimentarios en el producto final, no rebasaran los limites establecidos en base
a los limites establecidos en la normativa nacional o el Codex Alimentario o
normativa internacional equivalente.

Art. 96.- Del Agua.-
a. Como materia prima:

1. Solo se podra utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales
o internacionales;

2. El hielo debe fabricarse con agua potabilizada o tratada de acuerdo a
normas nacionales o internacionales.

b. Para los equipos:

1. El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, 0 equipos y
objetos que entran en contacto directo con el alimento debe ser
potabilizada o tratada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales;

2. El agua que ha sido recuperada de la elaboracion de alimentos por
procesos como evaporacion o desecacion y otros pueden ser re
utilizada, siempre y cuando no se contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestre su aptitud de uso.

OPERACIONES DE PRODUCCION

Los criterios técnicos del presente capitulo se aplicaran teniendo en cuenta la
naturaleza de la elaboracién del alimento

Art. 97.- Técnicas y Procedimientos.- La organizacion de la produccion debe
ser concebida de tal manera que el alimento fabricado cumpla con las normas
nacionales, o normas internacionales oficiales, y cuando no existan, cumplan
las especificaciones establecidas y validadas por el fabricante; que el conjunto
de técnicas y procedimientos previstos, se apliguen correctamente y que se
evite toda omisién, contaminacion, error o confusién en el transcurso de las
diversas operaciones.
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Art. 98.- Operaciones de Control.- La elaboracion de un alimento debe
efectuarse segun procedimientos validados, en locales apropiados de acuerdo
a la naturaleza del proceso, con &reas y equipos limpios y adecuados, con
personal competente, con materias primas y materiales conforme a las
especificaciones segun criterios definidos, registrando todas las operaciones de
control definidas, incluidas la identificacion de los puntos criticos de control, asi
COmo su monitoreo y las acciones correctivas cuando hayan sido necesarias.

Art. 99.- Condiciones Ambientales.-

a. Lalimpiezay el orden deben ser factores prioritarios en estas areas;

b. Las sustancia s utilizadas para la limpieza y desinfeccién, deben ser
aquellas aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se
procesen alimentos destinados al consumo humano;

c. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser validados
periodicamente;

d. Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, de material
impermeable, que permita su facil limpieza y desinfeccién y que no genere
ningun tipo de contaminacion en el producto.

Art. 100.- Verificacion de condiciones.- Antes de emprender la fabricacion de
un lote debe verificarse que:

a. Se haya realizado convenientemente la limpieza del area segun
procedimientos establecidos y que la operacion haya sido confirmada y
mantener el registro de las inspecciones;

b. Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion estén
disponibles;

c. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad,
ventilacion; vy,

d. Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento; se
registraran estos controles asi como la calibracion de los equipos de control.

Art. 101.- Manipulacién de Sustancias.- Las sustancias susceptibles de
cambio, peligrosas o toxicas deben ser manipuladas tomando precauciones
particulares, definidas en los procedimientos de fabricacion y de las hojas de
seguridad emitidas por el fabricante.

Art. 102.- Métodos de Identificacion.- En todo momento de la fabricacion el
nombre del alimento, nimero de lote y la fecha de elaboracién, deben ser
identificadas por medio de etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.

Art. 103.- Programas de Seguimiento Continuo.- La planta contard con un
programa de rastreabilidad / trazabilidad que permitira rastrear la identificacion
de las materias primas, material de empaque, coadyuvantes de proceso e
insumos desde el proveedor hasta el producto terminado y el primer punto de
despacho.
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Art. 104.- Control de Procesos.- El proceso de fabricacion debe estar descrito
claramente en un documento donde se precisen todos los pasos a seguir de
manera secuencial (llenado, envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando
ademas controles a efectuarse durante las operaciones y los limites
establecidos en cada caso.

Art. 105.- Condiciones de Fabricacion.- Debera darse énfasis al control de
las condiciones de operacion necesarias para reducir el crecimiento potencial
de microorganismos, verificando, cuando la clase de proceso y la naturaleza
del alimento lo requiera, factores como: tiempo, temperatura, humedad,
actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo; también es necesario,
donde sea requerido, controlar las condiciones de fabricacion tales como
congelacion, deshidrataciéon, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracion
para asegurar que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y
otros factores no contribuyan a la descomposicion o contaminacion del
alimento.

Art. 106.- Medidas prevencion de contaminacién.- Donde el proceso y la
naturaleza del alimento lo requieran, se deben tomar las medidas efectivas
para proteger el alimento de la contaminacién por metales u otros materiales
extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal o cualquier
otro método apropiado.

Art. 107.- Medidas de control de desviacion.- Deben registrarse las acciones
correctivas y las medidas tomadas cuando se detecte una desviacion de los
parametros establecidos durante el proceso de fabricacién validado. Se
deberan determinar si existe producto potencialmente afectado en su inocuidad
y en caso de haberlo registrar la justificacion y su destino.

Art. 108.- Validacién de gases.- Donde los procesos y la naturaleza de los
alimentos lo requieran e intervenga el aire o gases como un medio de
transporte o de conservacion, se deben tomar todas las medidas validadas de
prevencion para gue estos gases y aire no se conviertan en focos de
contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas.

Art. 109.- Seguridad de trasvase.- El llenado o envasado de un producto debe
efectuarse de manera tal que se evite deterioros 0 contaminaciones que
afecten su calidad.

Art. 110.- Reproceso de alimentos.- Los alimentos elaborados que no
cumplan las especificaciones técnicas de produccion, podran reprocesarse o
utilizarse en otros procesos, siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo
contrario deben ser destruidos o desnaturalizados irreversiblemente.

Art. 111.- Vida util.- Los registros de control de la produccion y distribucion,

deben ser mantenidos por un periodo de dos meses mayor al tiempo de la vida
atil del producto.
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 112.- Identificacion del Producto.- Todos los alimentos deben ser
envasados, etiquetados y empaquetados de conformidad con las normas
técnicas y reglamentacion respectiva vigente.

Art. 113.- Seguridad y calidad.- El disefio y los materiales de envasado deben
ofrecer una proteccion adecuada de los alimentos para prevenir la
contaminacion, evitar dafios y permitir un etiquetado de conformidad con las
normas técnicas respectivas.

Cuando se utilizan materiales o gases para el envasado, estos no deben ser
toxicos ni representar una amenaza para la inocuidad y la aptitud de los
alimentos en las condiciones de almacenamiento y uso especificadas.

Art. 114.- Reutilizacion envases.- En caso que las caracteristicas de los
envases permitan su reutilizacion, seré indispensable lavarlos y esterilizarlos de
manera que se restablezcan las caracteristicas originales, mediante una
operacion adecuada y validada. Ademas, debe ser correctamente
inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos.

Art. 115.- Manejo del vidrio.- Cuando se trate de material de vidrio, deben
existir procedimientos establecidos para que cuando ocurran roturas en la
linea, se asegure que los trozos de vidrio no contaminen a los recipientes
adyacentes.

Art. 116.- Transporte a Granel.- Los tanques o depésitos para el transporte de
alimentos al granel seran disefiados y construidos de acuerdo con las normas
técnicas respectivas, tendran una superficie interna que no favorezca la
acumulacion de producto y dé origen a contaminacion, descomposicién o
cambios en el producto.

Art. 117.- Trazabilidad del Producto.- Los alimentos envasados y los
empaquetados deben llevar una identificacién codificada que permita conocer
el numero de lote, la fecha de produccion y la identificacion del fabricante a
mas de las informaciones adicionales que correspondan, segun la norma
técnica de rotulado vigente.

Art. 118.- Condiciones Minimas.- Antes de comenzar las operaciones de
envasado y empacado deben verificarse y registrarse:

a. Lalimpieza e higiene del area donde se manipularan los alimentos;

b. Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales de
envasado y acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al
respecto;

c. Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y
desinfectados, si es el caso.

42



@ ‘:‘», chdaczon Control Miristeno

Art. 119.- Embalaje previo.- Los alimentos en sus envases finales, en espera
del etiquetado, deben estar separados e identificados convenientemente.

Art. 120.- Embalaje mediano.- Las cajas multiples de embalaje de los
alimentos terminados, podran ser colocadas sobre plataformas o paletas que
permitan su retiro del area de empaque hacia el area de cuarentena o al
almacén de alimentos terminados evitando la contaminacion.

Art. 121.- Entrenamiento de manipulacion.- El personal debe ser
particularmente entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a las
operaciones de empaque.

Art. 122.- Cuidados previos y prevencion de contaminacion.- Cuando se
requiera, con el fin de impedir que las particulas del embalaje contaminen los
alimentos, las operaciones de llenado y empaque deben efectuarse en zonas
separadas, de tal forma que se brinde una proteccién al producto.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Art. 123.- Condiciones 6ptimas de bodega.- Los almacenes o bodegas para
almacenar los alimentos terminados deben mantenerse en condiciones
higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la descomposicion o
contaminacion posterior de los alimentos envasados y empaquetados.

Art. 124.- Control condiciones de clima y almacenamiento.- Dependiendo
de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes o bodegas para
almacenar los alimentos terminados deben incluir mecanismos para el control
de temperatura y humedad que asegure la conservacion de los mismos;
también debe incluir un programa sanitario que contemple un plan de limpieza,
higiene y un adecuado control de plagas.

Art. 125.- Infraestructura de almacenamiento.- Para la colocacion de los
alimentos deben utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una altura que evite el
contacto directo con el piso.

Art. 126.- Condiciones minimas de manipulacién y transporte.- Los
alimentos seran almacenados alejados de la pared de manera que faciliten el
libre ingreso del personal para el aseo y mantenimiento del local.

Art. 127.- Condiciones y método de almacenaje.- En caso que el alimento se
encuentre en las bodegas del fabricante, se utilizaran métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento como por ejemplo cuarentena,
retencion, aprobacion, rechazo.

Art. 128.- Condiciones 6ptimas de frio.- Para aquellos alimentos que por su
naturaleza requieren de refrigeracibn o congelacion, su almacenamiento se
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debe realizar de acuerdo a las condiciones de temperatura humedad y
circulacion de aire que necesita dependiendo de cada alimento.

Art. 129.- Medio de transporte.- El transporte de alimentos debe cumplir con
las siguientes condiciones:

a.

Los alimentos y materias primas deben ser transportados manteniendo, las
condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura establecidas para
garantizar la conservacion de la calidad del producto;

Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias primas
seran adecuados a la naturaleza del alimento y construidos con materiales
apropiados y de tal forma que protejan al alimento de contaminacién y
efecto del clima;

Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse en
refrigeracion o congelacion, los medios de transporte deben poseer esta
condicion;

El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe ser de
material de facil limpieza, y deber& evitar contaminaciones o alteraciones
del alimento;

No se permite transportar alimentos junto con sustancias consideradas
toxicas, peligrosas o que por sus caracteristicas puedan significar un riesgo
de contaminacion fisico, quimico o biolégico o de alteracion de los
alimentos;

La empresa y distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los
alimentos con el fin de asegurar que se encuentren en buenas condiciones
sanitarias;

El propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento
durante su transporte.

Art. 130.- Condiciones de exhibicion del producto.- La comercializacion o
expendio de alimentos debera realizarse en condiciones que garanticen la
conservacion y proteccion de los mismos, para ello:

a.
b.

Se dispondra de vitrinas, estantes o0 muebles que permitan su facil limpieza;
Se dispondrd de los equipos necesarios para la conservacién, como
neveras y congeladores adecuados, para aquellos alimentos que requieran
condiciones especiales de refrigeracién o congelacion;

El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion,
es el responsable del mantenimiento de las condiciones sanitarias exigidas
por el alimento para su conservacion.

DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 131.- Aseguramiento de Calidad.- Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envasado, almacenamiento y distribuciéon de los alimentos
deben estar sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado. Los
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procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la
salud. Estos controles variardn dependiendo de la naturaleza del alimento y
deberan rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo humano.

Art. 132.- Seguridad Preventiva.- Todas las plantas procesadoras de
alimentos deben contar con un sistema de control y aseguramiento de calidad e
inocuidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas
del procesamiento del alimento. De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en
cada etapa mediante la probabilidad de ocurrencia y gravedad del peligro, se
debera establecer medidas de control efectivas, ya sea por medio de
instructivos precisos relacionados con el cumplimiento de los requerimientos de
BPM o por el control de un paso del proceso.

Art. 133.- Condiciones minimas de seguridad.- El sistema de aseguramiento
de la calidad debe, como minimo, considerar los siguientes aspectos:

a. Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados. Las
especificaciones definen completamente la calidad de todos los alimentos y
de todas las materias primas con los cuales son elaborados y deben incluir
criterios claros para su aceptacion, liberacion o retencion y rechazo;

b. Formulaciones de cada uno de los alimentos procesados especificando
ingredientes y aditivos utilizados los mismos que deberan ser permitidos y
que no sobrepasar los limites establecidos de acuerdo al articulo 12 de la
presente normativa técnica sanitaria;
Documentacion sobre la planta, equipos y procesos;
Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los
detalles esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos para
fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamiento y distribucion,
métodos y procedimientos de laboratorio; es decir que estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la inocuidad de los
alimentos;

e. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones
y métodos de ensayo deberan ser reconocidos oficialmente o validados, con
el fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables;

f. Se debe establecer un sistema de control de alérgenos orientado a evitar la
presencia de alérgenos no declarados en el producto terminado y cuando
por razones tecnolOgicas no sea totalmente seguro, se debe declarar en la
etiqueta de acuerdo a la norma de rotulado vigente.

a o

Art. 134.- Laboratorio de control de calidad.- Todas los establecimientos que
procesen, elaboren o envasen alimentos, deben disponer de un laboratorio
propio o externo para realizar pruebas y ensayos de control de calidad segun la
frecuencia establecida en sus procedimientos.

Se deberan validar las pruebas y ensayos de control de calidad al menos una
vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los

45



@ ‘:‘», chdaczon Control Miristeno

procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado por el organismo
correspondiente.

Art. 135.- Registro de control de calidad.- Se llevara un registro individual
escrito correspondiente a la limpieza, los certificados de calibracion y
mantenimiento preventivo de cada equipo e instrumento.

Se deberan validar la calibracion de equipos e instrumentos al menos una vez
cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos
de la planta, en un laboratorio acreditado por el organismo correspondiente.

Art. 136.- Métodos y proceso de aseo y limpieza.- Los métodos de limpieza
de planta y equipos dependen de la naturaleza del proceso y alimento, al igual
que la necesidad o no del proceso de desinfeccién. Para su facil operacion y
verificacion se debe:

a. Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyan los agentes y
sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o forma de uso y los
equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones. También
debe incluir la periodicidad de limpieza y desinfeccion;

b. En caso de requerirse desinfeccibn se deben definir los agentes y
sustancias asi como las concentraciones, formas de uso, eliminacién y
tiempos de accion del tratamiento para garantizar la efectividad de la
operacion;

c. También se deben registrar las inspecciones de verificacion después de la
limpieza y desinfeccion asi como la validacion de estos procedimientos.

Art. 137.- Control de Plagas.- Los planes de saneamiento deben incluir un
sistema de control de plagas, entendidas como insectos, roedores, aves, fauna
silvestre y otras que deberan ser objeto de un programa de control especifico,
para lo cual se debe observar como minimo lo siguiente:

a. El control puede ser realizado directamente por la empresa o mediante un
servicio externo de una empresa especializada en esta actividad. Se debe
evidenciar la capacidad técnica del personal operativo, de sus procesos y
de sus productos.

b. Independientemente de quién haga el control, la empresa es la responsable
por las medidas preventivas para que, durante este proceso, no se ponga
en riesgo la inocuidad de los alimentos.

c. Por principio, no se deben realizar actividades de control de roedores con
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase,
transporte y distribucién de alimentos; s6lo se usaran métodos fisicos
dentro de estas areas. Fuera de ellas, se podran usar métodos quimicos,
tomando todas las medidas de seguridad para que eviten la pérdida de
control sobre los agentes usados.
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PROCEDIMIENTO PARA LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 138.- Seleccion del Organismo de Inspecciéon Acreditado.- Para iniciar
el proceso de obtencién del certificado de Buenas Practicas de Manufactura el
propietario/gerente/responsable legal o responsable técnico de la planta
procesadora o establecimiento procesador de alimentos debera seleccionar el
Organismo de Inspeccidon Acreditado registrado en la ARCSA de acuerdo al
instructivo emitido para el efecto.

Art. 139.- Comunicacion a la ARCSA.- EIl propietario/gerente/responsable
legal o responsable técnico de la planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos deber4 comunicar a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, en el término de 5 (CINCO) dias
laborables antes de la inspeccion los siguientes datos: Organismo de
Inspeccidén Acreditado, Numero de RUC, Numero de Establecimiento, Razén
social, la fecha y hora de la inspeccion y el inspector designado. En caso que
no se dé cumplimiento a lo dispuesto en este articulo, la ARCSA previo a
registrar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, podra verificar in
situ que se cumplan las condiciones higiénicas sanitarias.

Art. 140.- Acompafiamiento de ARCSA.- La Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, cuando considere necesario y en cualquier
momento, a través de su personal técnico podrd acompafiar en las
inspecciones que realice el organismo de inspeccion, o cuando lo solicite el
establecimiento.

Art. 141.- Entrega del Informe.- Una vez concluida la inspeccién el organismo
de inspeccién acreditado debera entregar el acta, el informe favorable, la guia
de verificacion y el certificado de la planta al usuario o propietario en maximo 7
(SIETE) dias laborables.

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

Art. 142.- Solicitud de Registro en ARCSA.- El titular del certificado de
Buenas Practicas de Manufactura de la planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos debera solicitar a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria el registro del certificado en sus archivos posterior
a la entrega por parte del Organismo de Inspeccion Acreditado en un plazo
maximo de 7 (SIETE) dias laborables, adjuntando a la misma lo siguiente:

a. Copia del certificado emitido por el Organismo de Inspeccion Acreditado;

b. Copia del informe favorable de la inspeccidén, con la declaracion de las
lineas certificadas, la lista de los alimentos procesados y cada una de las
presentaciones de acuerdo a la linea,

c. Copia del acta de inspeccion; y
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d. El plan de trabajo para el cierre de las no conformidades menores, de ser el
caso.

Art. 143.- Orden de pago.- Una vez revisada la informacion descrita en el
articulo 142, se generara la orden de pago correspondiente a los derechos de
certificacion de acuerdo a la categorizacion de la planta o establecimiento.

Art. 144.- Derechos econdmicos (tasas) por certificacion de BPM.- Los
derechos por concepto de registro de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura para plantas procesadoras nacionales y los derechos de
recertificacion, la misma que podra
iniciar dentro de los 90 dias antes que culmine la vigencia del certificado, se
establecen en Salarios Basicos Unificados del Trabajador de la siguiente
manera:

Categoria Costo de
registro/recertificacion
Industria 5 SBU
Mediana Industria 4 SBU
Pequefa Industria 3 SBU
Microempresa 2 SBU
Artesanos 1 SBU

Art. 145.- Derechos econdémicos (tasas) por homologacion de
Certificados.- Los derechos por concepto de homologacién de certificados de
Buenas Practicas de Manufactura o certificaciones de inocuidad alimentaria
rigurosamente superiores que incluyan como pre — requisito las Buenas
Practicas de Manufactura, se establece en Salarios Basicos Unificados del
Trabajador de la siguiente manera:

Categoria Costo de

Homologacion

Industria Nacional 5 SBU

Mediana Industria Nacional 4 SBU

Pequenia Industria Nacional 3 SBU

Microempresa Nacional 2 SBU

Artesanos Nacional 1 SBU

Empresas Extranjeras 5 SBU

Art. 146.- Validacion del pago.- Una vez realizado el pago en la cuenta de la
ARCSA, el propietario, gerente, responsable o responsable técnico de la
planta, debera enviar el comprobante de pago al correo
arcsa.facturacion@controlsanitrario.qob.ec para la respectiva validacion en
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el término de 3 dias laborables, hasta que la Agencia implemente un sistema
de validacién automatica.

Art. 147.- Registro en el sistema ARCSA.- Con la validacion del pago, la
informacion del certificado de Buenas Practicas de Manufactura se registrara
en el Sistema de Permiso de Funcionamiento, Inscripcion de alimentos
procesados y Control Posterior.

Art. 148.- Plazo de vigencia.- El certificado de Buenas Practicas de
Manufactura de alimentos tendra una vigencia de 5 (CINCO) afios a partir de la
fecha de su concesion excepto las excepciones descritas en la presente
normativa técnica sanitaria, y en el mismo se hara constar el alcance para el
gue se otorga dicho certificado.

DEL PROCEDIMIENTO PARA LA HOMOLOGACION DE CERTIFICADOS DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA U UNO RIGUROSAMENTE
SUPERIOR

Art. 149.- Homologacién de certificados de plantas procesadoras
nacionales.- Las plantas procesadoras de alimentos nacionales que no
cuenten con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura otorgado
por la Agencia, y cuenten con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
o certificaciones de inocuidad alimentaria rigurosamente superiores que
incluyan como pre — requisito las Buenas Practicas de Manufactura, otorgadas
por un Organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o reconocido por
el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), podran solicitar la homologacién
de dicho certificado en la ARCSA.

Art. 150.- Requisitos para la homologacion de certificados para plantas
procesadoras nacionales.- Las plantas procesadoras nacionales deberan
adjuntar al formulario de solicitud los siguientes documentos:

a. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o certificaciones
de inocuidad alimentaria que incluyan como pre — requisito las Buenas
Practicas de Manufactura, emitido por el Organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE) nacional o extranjero;

b. Certificado de acreditacion y alcance del Organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE);

c. Declaracion de las lineas certificadas, tipo de alimento y cada una de las
presentaciones de los alimentos procesados dentro del alcance de la
certificacion.

Art. 151.- Homologacién de certificados de plantas procesadoras
extranjeras.- Las plantas procesadoras de alimentos extranjeras que cuenten
con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o certificaciones de
inocuidad alimentaria que incluyan como pre — requisito las buenas practicas
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de manufactura, otorgadas por un Organismo de evaluacion de la conformidad
acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE),
podran solicitar la homologacién de dicho certificado en la ARCSA.

Art. 152.- Requisitos para la homologacion de certificados para plantas
procesadoras extranjeras.- Las plantas procesadoras extranjeras deberan
adjuntar al formulario de solicitud los siguientes documentos:

a. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o certificaciones
de inocuidad alimentaria que incluyan como pre — requisito las buenas
practicas de manufactura emitido la autoridad sanitaria Nacional del pais de
origen o por un Organismo de Evaluacion de la conformidad acreditado o
reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), en el cual se
especifique la ubicaciébn de la planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos, el mismo que debe estar debidamente
autenticada por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillada,
segun corresponda;

b. Alcance del Organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o
reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) el mismo que
debe estar debidamente autenticada por el Cénsul del Ecuador en el pais
de origen o apostillada, segun corresponda;

c. Certificado de la ubicacion de la planta procesadora o establecimiento
procesador de alimentos;

d. Declaracion de las lineas certificadas, tipo de alimento, lista de alimentos
procesados y cada una de las presentaciones de los alimentos procesados
que se comercializara en el pais;

e. Certificacion del fabricante extranjero o propietario del producto, en la que
se autorice al titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura
para inscribir y comercializar los productos alimenticios en el pais, misma
que debe estar debidamente autenticada por el Cénsul del Ecuador en el
pais de origen o apostillada, segun corresponda;

Art. 153.- Vigencia de los certificados homologados.- Los certificados
homologados tendran la misma vigencia siempre y cuando no superen los 5
afnos de validez.

Art. 154.- Vigencia de los certificados homologados por la Agencia sobre
los certificados de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de control
(APPCC) otorgados por el Instituto Nacional de Pesca (INP).- Los
certificados homologados por la Agencia para plantas procesadoras de
alimentos de productos pesqueros y de origen acuicola tendran una vigencia
de 5 afios. El titular del certificado de Buenas Practicas debe informar a la
Agencia cada vez que se renueve la vigencia del certificado de Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de control (APPCC) otorgado por el Instituto
Nacional de Pesca (INP).
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DE LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 155.- Notificacion de cambios.- Los cambios o modificaciones
establecidos en el articulo 157 de la presente normativa técnica sanitaria deben
ser notificados en un plazo maximo de 30 (TREINTA) dias por el propietario,
gerente, responsable o representante técnico al Organismo de Inspeccion
Acreditado u Organismo de Evaluacion de la conformidad que otorgé el
certificado, y en caso los literales a y b del articulo 157 de ser necesario se
realizara la verificacién o inspeccion en el establecimiento.

Art. 156.- Cambio o modificacion del certificado.- Una vez concluida la
verificacion el Organismo de Inspeccion Acreditado u Organismo de Evaluacion
de la conformidad debera entregar el cambio o modificacion del certificado de
la planta al usuario o propietario en maximo 15 (QUINCE) dias laborables. El
titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura debera registrar la
ampliacion o modificacién del certificado en la ARCSA posterior a la entrega del
nuevo certificado.

Art. 157.- Cambios o0 modificaciones.- Los siguientes cambios o
modificaciones deben ser notificados:

a. Inclusién de una nueva etapa dentro del proceso de una linea de
produccion;

b. Inclusion de una nueva linea de produccion dentro de la planta procesadora
o establecimiento procesador de alimentos certificada;

c. Inclusién de un nuevo producto en la linea de produccion certificada (solo
notificar);

d. Cambio de nombre o razén social del fabricante;

e. Cambio de nombre o razén social del responsable de la inscripcién del
producto alimenticio;

f. Cambio de representante técnico;

g. Cambio de direccién del fabricante (solo nomenclatura);

Art. 158.- Verificacion.- Si en cualquier etapa del proceso de inspeccién con
fines de certificacion del cumplimiento o verificacion del mantenimiento de las
buenas practicas de manufactura se encuentra que el informe emitido por los
inspectores de los Organismos de Inspeccion Acreditados no corresponde
a las evidencias encontradas, la ARCSA notificara al SAE para las acciones a
que haya lugar.

DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 159.- Contenido del certificado.- El certificado de Buenas Practicas de
Manufactura debera tener la siguiente informacion:

a. Numero secuencial del certificado;
b. Nombre del organismo de inspeccion acreditado;
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Nombre o razén social de la planta o establecimiento;

Titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Tipo de alimentos que procesa la planta;

Lineas(s) de produccién(es) certificada(s);

Lista de alimentos procesados con sus respectivas presentaciones y
clasificado por el tipo de producto y por la linea certificada (como un anexo);
Direccion del establecimiento: provincia, cantén, parroquia, calle,
nomenclatura, teléfono y otros datos relevantes para su correcta ubicacion;
Nombre del propietario o representante legal de la empresa titular;
Categorizaciéon del MIPRO cuando aplique;

Numero de RUC y de establecimiento certificado;

Nombre del responsable técnico de la planta;

. Fecha de expedicién del certificado;

Firmas y sellos: representante del organismo de inspeccién acreditado.

CAPITULO IlI

DEL TRANSPORTE

Art. 160.- El transporte de alimentos y materias primas.- El transporte
debera cumplir con los siguientes requisitos:

a.

El disefio y la construccién debera facilitar las tareas de limpieza y
desinfeccién, ademéas de permitir, cuando proceda, el control de la
temperatura;

Seran adecuados a la naturaleza del alimento y en la parte interior
construidos de materiales apropiados para el contacto directo con los
alimentos y que eviten la contaminacion. Los materiales no deberan ser
toxicos, ser de materiales de facil limpieza y no deberan transferir
sustancias a los alimentos ni tener efectos perjudiciales en los mismos;
Deberan proteger a los alimentos del polvo, del sol y efectos del clima,

El disefio apropiado de los medios de transporte de alimentos debera
contribuir a prevenir la entrada de insectos, parasitos, etc., asi como la
contaminacion proveniente del medio ambiente, y cuando sea necesario, a
brindar aislamiento contra la pérdida o aumento de calor y una capacidad
adecuada de enfriamiento o calefaccion, ademas de facilitar el cierre o la
hermeticidad,

Se mantendran en condiciones higiénico - sanitarias y de temperatura que
garanticen la conservacion de la calidad de los alimentos.

La empresa y distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los
alimentos con el fin de asegurar que se encuentren en buenas condiciones
sanitarias;

El propietario o responsable de la unidad de transporte, es el encargado del
mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento durante su
transporte.

Art. 161.- Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias
primas, no deberan utilizarse para otros fines que los asignados. Se prohibe
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transportar alimentos junto con productos considerados toxicos, peligrosos o
que por sus caracteristicas puedan significar un riesgo de contaminacién o
alteracién de los productos alimenticios.

Art. 162.- Se prohibe el transporte de personas y animales en el
compartimiento destinado a los alimentos.

Art. 163.- Los productos alimenticios y materias primas no podran estar en
contacto directo con el piso del vehiculo para lo cual se dispondra de
recipientes, embalajes, ganchos u otros que eviten los riesgos de
contaminacion o deterioro.

Art. 164.- Tipo de transporte.- De acuerdo a la naturaleza del producto a
transportarse esta normativa técnica sanitaria define el vehiculo de acuerdo a
su tipologia en:

a. Vehiculos de riesgo bajo: vehiculo cuya caja est4 construida con paredes
aislantes, incluidos las puertas, el suelo y el techo, que limita el intercambio
de calor entre el interior y el exterior.

b. Vehiculos de riesgo alto: son vehiculos en los cuales se debe llevar el
control de la temperatura, dentro de estos se encuentran:

1. Vehiculo refrigerado vy frigorifico: vehiculo que incorpora un
dispositivo de produccién de frio y permite reducir la temperatura del
interior del contenedor.

2. Vehiculo calorifico: vehiculo provisto de un dispositivo de produccién
de calor que permite elevar la temperatura en el interior del contenedor.

Art. 165.- Autorizacion para vehiculos.- Los propietarios de vehiculos que
transportan alimentos o materias primas deberan solicitar la autorizacion a la
Agencia para transportar alimentos, de acuerdo al instructivo que se elabore
para el efecto.

Art. 166.- Excepcidén de la autorizacion para vehiculos.- En el caso de que
la planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos cuente con
transporte de propiedad del establecimiento y mantenga certificado de Buenas
Practicas de Manufactura vigente no deberan solicitar la autorizacion de la
Agencia para estos vehiculos.
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TITULO 1l

ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTACION COLECTIVA

Art. 167.- El establecimiento de alimentacion colectiva es el lugar donde se
realiza la preparacion, almacenamiento, servido y venta de alimentos
directamente al usuario para ser consumidos en el establecimiento o para su
entrega a domicilio.

Art. 168.- En la presente resolucion se establecen las condiciones higiénicas y
sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos de alimentacion
colectiva, a fin de proteger la salud de la poblacién.

Art. 169.- Las disposiciones contenidas en la presente resolucion son de
aplicacion sanitaria en el territorio nacional por parte de:

a. Establecimientos publicos o privados que oferten servicios de alimentacion
dirigidos a la colectividad (entendidos en la presente como establecimientos
de alimentacion colectiva), incluidos los medios destinados al transporte de
alimentos de tales establecimientos;

b. Embarcaciones que cuenten con areas de preparacion de alimentos y que
ingresen al pais. Se excluyen a aquellas que se encuentren en transito sin
trasbordo de mercancias o personas.

Art. 170.- Para la obtencién del permiso de funcionamiento para los
establecimientos que lo requieren; lo realizaran a través del Sistema
Automatizado estipulado por la ARCSA y deberan cumplir con los requisitos
establecidos en la legislacion vigente.

CONDICIONES SANITARIAS

Art. 171.- Ubicacioén.- Los establecimientos de alimentacion colectiva
deberan estar situados en zonas exentas de fuentes de
contaminacion.

Art. 172.- Instalaciones.-

a. El disefio, la construccion del establecimiento de alimentacion colectiva; asi
como, la ubicacién de equipos y utensilios a ser utilizados en estos
establecimientos, deberan permitir la limpieza, desinfeccion vy
mantenimiento adecuado, a fin de prevenir la contaminacion cruzada
garantizando la inocuidad de los alimentos;

b. El cableado y las tuberias de servicios publicos se deberan instalar de modo
gue no obstruyan la limpieza de pisos, paredesy techos;

c. Los pisos donde se utilice métodos de limpieza de flujo de agua deberan
evitar la acumulacion de agua y en caso de contar con desaglies estds
deberan contar con rejillas en buen estado y mantenerse en condiciones
sanitarias que eviten la contaminacion;
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d.

En caso de contar con escaleras y estructuras auxiliares, como plataformas,
escaleras de mano y rampas, deberan estar situadas y construidas de
manera que no sean causa de contaminacion de los alimentos, con
materiales que permitan facil limpieza y desinfeccion;

No se utilizaran cubiertas para pisos tales como alfombras u otro material
similar en areas de preparacion de alimentos, cuartos frigorificos, areas de
lavado de utensilios, bafios o baterias sanitarias, cuartos de almacenaje de
desechos u otras areas donde el piso esta sujeto a la humedad y métodos
de limpieza mediante agua, el piso de preferencia seré antideslizante.

Los materiales para superficies de pisos, paredes y techos en las areas en
donde se realicen las operaciones de manipulacion de alimentos, deberan
ser resistentes, faciles de limpiar y desinfectar; y no deben generar espacios
propicios para la proliferacién de microorganismos y plagas;

En las areas donde se llevan a cabo las operaciones de manipulacion de
alimentos, las puertas deben mantenerse en buen estado de
funcionamiento y ser de materiales faciles de limpiar que impidan la
contaminacion cruzada; de presentar cortinas plasticas o barrederas, estas
deben mantenerse en buen estado;

En caso de contar con aberturas que den al exterior se deberan contar con
mallas protectoras desmontables para su facil limpieza y estar en buen
estado de funcionamiento y mantener las condiciones higiénicas
adecuadas.

Art. 173.- Ventilacion.-

a.

El establecimiento de alimentacion colectiva en caso de ser requerido
debera contar con ventilacion suficiente para evitar la acumulacion del calor.
En caso de no contar con suficiente ventilacion se debe disponer de
campanas extractoras u otros mecanismos, con sus respectivos ductos, las
cuales deben encontrarse en buen estado de funcionamiento y contar con
registros de mantenimiento;

En caso de requerir dispositivos de ventilacion, calefaccion o aire
acondicionado, estos deberan encontrarse en buen estado de
funcionamiento bajo un procedimiento de limpieza y mantenimiento; vy
deberan ser instalados de manera que asegure que el escape de aire no
provoguen la contaminacion de alimentos en la etapa de produccion y de
consumo, asi como sobre superficies que tienen contacto con los alimentos,
equipos y utensilios;

Las rejillas o respiraderos en las terminales de ventilacion cuando se
disponga de estos, deben ser de material resistente y deben retirarse
facilmente para su limpieza y mantenimiento.

Art. 174.- lluminacioén.-

a.

Las areas de manipulacion de alimentos deberan contar con iluminacion
natural o artificial que permita una adecuada visibilidad durante las
actividades;
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b. En caso de tener luz artificial, las lamparas en las &reas de operacién deben
contar con proteccidén para garantizar que los alimentos no se contaminen
en caso de roturas, deben mantenerse limpias y en buen estado de
funcionamiento.

Art. 175.- Servicios Basicos.-

a. Las instalaciones de los establecimientos de alimentacion colectiva deben
contar con servicios basicos como agua potable o segura, energia eléctrica
y un sistema eficaz de evacuacion de efluentes y recoleccién de desechos.

b. Todos los conductos de evacuacion (incluidos los sistemas de
alcantarillado) deberan construirse de manera que se evite la contaminacion
del abastecimiento de agua potable o segura. Todas las tuberias de
evacuacion de aguas residuales deberan estar debidamente sifonadas y
desembocar en desagues;

c. Se debe contar con procedimiento y registro de la limpieza de cisternas o
tanques de almacenamiento de agua;

d. Los basureros ubicados en las areas de operaciéon deben ser de material
lavable con tapa, identificados, de preferencia de apertura con pedal, los
cuales deben contener una funda plastica en su interior. Se debe asegurar
el retiro frecuente de desechos para evitar su acumulacion;

e. Los establecimientos cuando aplique deberan contar con trampas de grasa
que permitan un tratamiento del agua utilizada en la produccién antes de
enviarla al alcantarillado publico. Las cuales se mantendran limpias y en
buen estado.

f. Los establecimientos deberan contar con un area exclusiva, adecuada e
identificada para la acumulacién de los desechos, con proteccion de plagas,
y su disposicidn debera ser realizada a través de un sistema eficaz de
recoleccion;

g. En el caso de utilizar agua no potable para la produccion de vapor, la
refrigeracion, extincion de incendios y otros fines similares, no relacionados
con preparacion de alimentos, deberd transportarse por tuberias
completamente separadas e identificadas.

Art. 176.- Condiciones Sanitarias para los Bafios o Baterias Sanitarias.-
a. Los establecimientos de alimentacion colectiva deben contar con bafios o

baterias sanitarias, las mismas que deberan cumplir con las siguientes
condiciones:

1. Lavamanos;

2. Inodoro y urinario, cuando corresponda;

3. Dispensador de jabdn de pared provisto de jabén liquido;

4. Dispensador de antiséptico, dentro o fuera de las instalaciones
sanitarias;

5. Equipos automaticos en funcionamiento o toallas desechables para

secado de manos;
6. Dispensador provisto de papel higiénico;
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7. Basurero con funda plastica;

8. Provision permanente de agua,

9. Energia eléctrica;

10.Sistema de alcantarillado o desagties funcionales que permitan el flujo
normal del agua hacia la alcantarilla o al colector principal, sin que exista
acumulacion de agua en pisos, inodoros y lavabos;

11.Sistema de eliminacion de desechos.

Los bafios o baterias sanitarias no deben tener acceso directo a las areas
de manipulacion de alimentos y las puertas deben encontrarse
completamente cerradas;

Estas areas deben estar sefalizadas, ventiladas, en buen estado de
funcionamiento e higiene;

Los procesos de limpieza y desinfeccion de estas areas deberan contar con
un procedimiento establecido y sus respectivos registros.

Art. 177.- Condiciones Sanitarias para el Area de la Cocina.-

a.

El disefio de las instalaciones debe permitir que todas las operaciones se
realicen en condiciones higiénicas y permitan fluidez de movimiento del
personal, sin generar riesgos de contaminacion cruzada;

Los espacios en la cocina de preferencia se distribuiran de la siguiente
manera:

1. Area de almacenamiento: lugar donde se ubicaran los alimentos
exclusivamente para su conservacion, previo a su preparacion, sujeta a
condiciones de temperatura y humedad relacionadas a la naturaleza de
los productos alimenticios; adicionalmente deberan contar con una zona
identificada y limitada para almacenamiento de productos quimicos e
Insumos no comestibles;

2. Area de preparacion previa: donde se realizaran actividades de
limpieza de los alimentos. El area de preparacion previa estara proxima
al area de almacenamiento de alimentos;

3. Area de preparacién intermedia: donde se realizaran actividades de
pelado, corte, picado y coccién de los alimentos que requieran estas
practicas;

4. Area de preparacion final: donde se realizara el armado y servido de
los platos o porciones para el consumo en el establecimiento, o para ser
enviados a domicilio.

Si el espacio fisico no fuera suficiente para establecer las areas requeridas,
se determinara al menos el area de preparacion previa y para las otras
areas se realizaran las actividades por etapas, con el fin de evitar la
contaminacion cruzada. Después de cada etapa se debe realizar la limpieza
de las superficies que se emplearan en la siguiente etapa,;

Los lavabos deberan estar ubicados de manera que faciliten el acceso al
personal que manipula los alimentos y de preferencia para el lavado de
utensilios y equipos.
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Art. 178.- Condiciones Higiénicas para el Area del Comedor .-

a. El comedor estara ubicado préximo a la cocina, donde la distribucion del
mobiliario permitira la adecuada circulacion de las personas que concurran
al establecimiento;

b. El mobiliario debe ser de material resistente, mantenerse en buen estado de
conservacion e higiene y ser de facil limpieza y desinfeccion.

Art. 179.- Condiciones Sanitarias para los Equipos, Utensilios vy
Superficies en Contacto Directo con Alimentos.-

a. El material constituyente de los utensilios, equipos y superficies en
contacto con los alimentos debera ser resistentes, no téxicos, que no
permita el traspaso de colores, olores o0 sabores a los alimentos, que no
presente porosidad por su uso y sean de facil limpieza, desinfeccion y
mantenimiento;

b. Las superficies que tienen contacto con los alimentos deben ser lisas, sin
presencia de roturas, grietas, astillas, agujeros o imperfeccionesy ser de
facil limpieza, desinfeccién y mantenimiento;

c. Los equipos y utensilios que se encuentren en mal estado deberan ser
retirados de las areas donde se manipulen alimentos, mismos que no
deberan ser utilizados en actividades de manipulacién de alimentos;

d. Durante su almacenamiento los utensilios deberan estar ubicados en
lugares destinados para este fin y protegidos de fuentes de contaminacion;

e. Los equipos para la conservacion de los alimentos tanto en frio como en
caliente, deberan estar en 6ptimas condiciones de higiene y funcionamiento,
sujetos a mantenimiento peridédico con sus respectivos registros;

f. Las tablas de picar deben ser de superficie lisa y mantenerse en buen
estado de conservacion e higiene; de preferencia diferenciadas para los
diferentes usos;

g. Se puede utilizar utensilios de madera, siempre y cuando el material sea
duro, no poroso y esté en buen estado de conservacion e higiene;

h. Debera existir una adecuada separacion entre el equipo limpio y sucio.

CONDICIONES HIGIENICAS PARA EL PERSONAL

Art. 180.- De la Higiene.- El personal manipulador de alimentos debe cumplir
con las siguientes condiciones:

a. Mantener aseo personal diario;

b. Mantener las ufias de las manos cortas, limpias, sin esmalte o barniz de
ufas y que no presenten heridas expuestas;

c. No portar joyas como aretes, anillos, pulseras, relojes, collares, o cualquier
otro accesorio;

d. Llevar uniformes o vestimenta de uso exclusivo para la actividad que
realizan, el cual debera estar limpio y en buen estado. Durante las
actividades de preparacion de alimentos de preferencia se debe contar con
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delantales féaciles de lavar y de preferencia de colores claros. El calzado
debe ser acorde a las actividades a realizarse, de material de facil limpieza,
antideslizante y cuando se requiera impermeable. El uniforme debe ser
empleado Unicamente para actividades de servicio de alimentos, se debe
facilitar al personal un espacio destinado para sus articulos personales;

e. Durante las actividades de manipulacion de alimentos deben portar
proteccion para el cabello como: cofia o gorro que cubra la totalidad del
cabello. En el caso que el personal manipulador de alimentos presente
barba o bigote este debe contar con proteccion que cubra estas areas
faciales;

f. No se debe comer, beber, fumar, escupir, masticar chicle, estornudar, toser
sobre alimentos u otras practicas antihigiénicas que puedan contaminar al
alimento como tocarse partes del cuerpo y otras;

g. El propietario o administrador del establecimiento debe proporcionar los
insumos necesarios para el adecuado lavado de manos (agua, dispensador
con jabon liquido, secador automatico de manos o papel toalla vy
dispensador con antiséptico). Se debe contar con procedimiento de lavado
de manos, mismo que se encontrara en un lugar visible mediante carteles
ilustrativos;

h. EIl personal debe mantener las manos limpias y las partes expuestas de los
brazos conforme al procedimiento de lavado de manos, en especial en los
siguientes casos:

Antes de manipular alimentos, equipos y utensilios;

Después de tocar partes descubiertas del cuerpo humano que no sean
las manos o las partes expuestas de los brazos que estan limpias;
Después de ir al bafio;

Después de toser, estornudar o usar un pafuelo;

Después de manipular dinero;

Durante la preparacion de alimentos con la frecuencia necesaria para
eliminar la suciedad y el riesgo de contaminacion;

Cuando se alterna la manipulacién entre alimentos crudos, alimentos
preparados o listos para el consumo;

8. Después de realizar actividades que contaminen las manos o partes
expuestas de los brazos.
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i. En caso que el personal que prepara alimentos utilice guantes, se
recomienda cumplir lo siguiente:

1. Que para la manipulacion de alimentos los guantes sean desechables,
se mantengan en buen estado mientras son utilizados por el personal y
sean reemplazados al cambiar de actividad;

2. Que se realice un control periodico de las condiciones de los guantes en
uso;

3. Que el uso de guantes no exima a quien manipule alimentos de la
obligacion de lavarse las manos conforme el procedimiento establecido.
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Art. 181.- De la Salud.-

a.

El propietario o administrador del establecimiento de alimentacion colectiva
sera el responsable de implementar programas de salud preventiva para el
personal que labora en el establecimiento;

Previo a la incorporacion en el establecimiento de alimentacion colectiva y
cada vez que se considere necesario, el personal manipulador de alimentos
se debe someter a un chequeo médico, especialmente después de una
ausencia originada por una infeccidn que pudiera provocar contaminaciones
en los alimentos que se manipulan. El propietario o administrador del
establecimiento serd directamente responsable del cumplimiento de esta
disposicion;

El personal manipulador de alimentos debe gozar de buen estado de salud
y estar libre de heridas infectadas, infecciones cutaneas, llagas,
enfermedades respiratorias, gastrointestinales y otras infectocontagiosas y
se lo deber& ubicar en una actividad donde no se encuentre en contacto
directo con los alimentos;

El propietario o administrador del establecimiento de alimentacion colectiva
excluird o restringira el acceso del personal manipulador de alimentos a las
actividades de operacién en los siguientes casos:

1. Si presenta sintomas como vémito, ictericia, diarrea, fiebre, dolor de
garganta con fiebre, lesién cutdnea infectada con pus, una herida
infectada abierta o con secrecion ubicada en las manos, mufecas o
zonas expuestas de los brazos;

2. Cuando no se encuentra en condiciones de salud que le permitan
realizar sus actividades, debido a que presenta enfermedades que
puedan transmitirse a los alimentos.

Se puede reincorporar al personal manipulador de alimentos a sus
actividades si se presenta el certificado médico emitido por el profesional
de la salud que sefiale que la persona esta en condiciones aptas para
manipular los alimentos;

El establecimiento deberd contar con un botiquin basico de primeros
auxilios.

Art. 182.- De la Capacitacion.-

a. Es responsabilidad del propietario o administrador del establecimiento de

alimentacion colectiva garantizar que el personal que labora en su
establecimiento, cuente con capacitacion al personal manipulador sobre
higiene de los alimentos, procedimientos internos conforme a un programa
de capacitacién, con sus respectivos registros y evaluaciones, asi como
proporcionar las instrucciones de trabajo necesarias para garantizar la
higiene durante las actividades de operacion.
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CONDICIONES HIGIENICAS DE MANIPULACION

Art. 183.- Recepcién o Compra Directa.- Durante la recepcibn o compra
directa de alimentos se deben cumplir con las siguientes condiciones:

a.

b.

Efectuarse en areas limpias, iluminadas, libre de materiales en desuso, y
protegidas de fuentes de contaminacion;

Durante el proceso de recepcion o compra directa, el personal encargado
debe inspeccionar los alimentos y verificar lo siguiente:

1. Que los alimentos se mantengan en 6ptimas condiciones ambientales y
de temperatura aptas para la conservacion y frescura de los mismos;

2. Que los alimentos se encuentren en condiciones aptas para el consumo,
libres de plagas y deterioro;

3. Que los envases y contenedores se encuentren integros, sean de
material apto para contener alimentos y de uso exclusivo para este fin;

4. Que los alimentos procesados a utilizar deben estar claramente
identificados, contar con su respectivo nacional y estén dentro del
periodo de vida util;

5. El propietario o administrador del establecimiento debera contar con un
registro de proveedores con la informacién del mismo.

Art. 184.- Almacenamiento.- El almacenamiento de alimentos debe cumplir
con las siguientes condiciones:

a.

Las areas de almacenamiento deben estar ubicadas en un lugar exclusivo
para este fin y en condiciones de limpieza éptima, evitando la exposicién a
fuentes de contaminacion;

Conforme al tipo de producto se garantizara que las condiciones
ambientales y de temperatura sean aptas para la conservacion y frescura,
las cuales minimicen el deterioro y la contaminacion de los alimentos;
Durante las actividades de almacenamiento se debe aplicar el principio
PEPS (lo primero que entra es lo primero que sale) o PCPS (préximo a
caducar primero en salir) dependiendo de la naturaleza del producto;

En las areas de almacenamiento, los alimentos deben estar separados del
piso, paredes y techo de forma que se evite la contaminacién, en superficies
limpias y en buen estado de mantenimiento;

La disposicién de los alimentos en las areas de almacenamiento deben
permitir el facil acceso para el personal autorizado;

Los alimentos se deberan ubicar de manera que permitan la circulacién de
aire, de tal manera que no se presente hacinamiento de los productos
almacenados;

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

Los alimentos semielaborados, trasvasados o elaborados como salsas,
aderezos, condimentos, y otros similares procesados en el establecimiento
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para su propio uso deben almacenarse debidamente rotulados con el
nombre del producto y su fecha de elaboracién; previo a su uso se verificara
que el producto este apto para el consumo;

Los equipos de refrigeracion y congelacion o las areas destinadas para
este fin permitiran el facil acceso para la limpieza y mantenimiento; En caso
de existir cuartos frios 0 de congelacion estos deberan garantizar que el
agua producida por la condensacion no caiga sobre los alimentos
almacenados;

La ubicacion de los productos alimenticios en los equipos de refrigeracion y
congelacion debe permitir la circulacion de frio;

Las estanterias, bandejas, ganchos, entre otros, destinados a
almacenar los productos alimenticios serdn de materiales resistentes a las
operaciones de limpieza y desinfeccién y se encontraran en perfecto estado
de conservacion e higiene;

Las areas de almacenamiento de alimentos no se utilizaran como bodegas
de utensilios y equipos en desuso o0 inservibles, u otros materiales que
puedan contaminar los alimentos.

Art. 185.- Preparacion Previa.- Durante la preparacion previa de alimentos se
debe cumplir con las siguientes condiciones:

a.

Verificar que la condicién del producto alimenticio sea apta para el consumo
previo a su proceso de preparacion, caso contrario este debe ser eliminado
higiénicamente;

Los alimentos deben ser lavados con agua potable o segura previo al
proceso de coccién o servido;

Los alimentos a ser consumidos sin pelar y crudos deben ser sometidos a
procesos de lavado y desinfecciébn con productos aptos para alimentos
utilizados de conformidad a las instrucciones del fabricante;

Los alimentos picados y troceados que no se utilicen en la preparacion
inmediata se deben almacenar segun las caracteristicas del producto
debidamente protegidos hasta su coccion o servido;

Los alimentos que han sido previamente preparados y posteriormente
sometidos a procesos de refrigeracibn o congelacion para su posterior
coccion y servido, deberan ser rotulados de preferencia con el nombre del
producto, la fecha de elaboracion y nombre del responsable de la misma.

Art. 186.- Coccion y Preparacion.-

a.

Las bebidas calientes o frias, asi como el hielo de consumo directo o que
tenga contacto directo con el alimento deberan ser preparados con agua
potable o segura;

El hielo utilizado como un medio para enfriar alimentos, serpentines o tubos
de los equipos no podréa ser utilizado para consumo humano; tampoco esta
permitido el uso de escarcha o hielo quimico procedente de los equipos de
congelacion;

Las grasas y aceites utilizados para freir no deben estar quemados y
deben renovarse inmediatamente cuando los cambios de caracteristicas
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organolépticas sean evidentes. Se debe contar con un registro que indique
las renovaciones efectuadas; No deben ser desechados en los sumideros y
deben ser almacenados en recipientes apropiados e identificados;

Se utilizaran exclusivamente aditivos alimentarios permitidos y en
cantidades que respondan a las especificaciones indicadas en las normas
técnicas nacionales vigentes;

La degustacion de los alimentos preparados se realizara con utensilios
limpios, mismos que no se podra introducir nuevamente en el alimento
preparado.

Art. 187.- Transporte.-

a.

El transporte en los establecimientos de alimentacion colectiva debe ser
adecuado para el uso de esta actividad cumpliendo con las condiciones
higiénicas y sanitarias establecidas en la presente resolucion;

Debera ser de facil limpieza, desinfeccién y mantenerse limpio, en buenas
condiciones y equipado de manera apropiada para satisfacer cualquier
requisito especial durante el transporte de los alimentos preparados;

El transporte los alimentos debe estar equipado de manera que proporcione
la temperatura adecuada conforme a la naturaleza del alimento;

Los alimentos preparados deben transportarse en recipientes o0
contenedores cerrados aptos para alimentos, que prevenga contaminacion
por contacto o derramamiento, los mismos deberan ser higienizados
posterior a su utilizacion;

Los vehiculos empleados para el transporte de alimentos preparados
deberan ser adecuados, cerrados y que garanticen la inocuidad de los
mismos.

Art. 188.- Servicio de Alimentos Preparados.-

a.

b.

Previo al servido de los alimentos, los utensilios a usar deben estar en
Optimas condiciones de higiene y en buen estado de conservacion;

Durante el servido los dedos de los manipuladores no deben entrar en
contacto con los alimentos.

No se debera colocar los platos o fuentes con los alimentos unos sobre
otros;

El hielo de consumo no debe manipularse directamente con las manos, se
lo realizara con pinzas, cucharas o similares;

Para servir el azucar, café soluble y productos complementarios a la comida
como salsas y aderezos, entre otros, se servirdn en porciones individuales
envasadas comercialmente. En caso de servirse en recipientes, éstos
deberan ser de uso exclusivo, aptos para alimentos y se mantendran
limpios;

Las salsas, aderezos y otros productos que no estén envasados
comercialmente, deben ser mantenidos en refrigeracion previo a su
servido y en caso de no ser consumidos una vez servidos, estos deberan
ser desechados higiénicamente.
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Art. 189.- Manteleria y Pafios de Limpieza.-

a.

La manteleria utilizada debe estar en buen estado y en 6ptimas condiciones
de limpieza. Se debe almacenar limpia, en un lugar exclusivo y cerrado,
libre de fuentes de contaminacion;

Las servilletas de tela deben reemplazarse posterior a cada uso y ser
lavadas;

En caso de utilizar individuales, estos deben ser higienizados posterior a
cada uso;

Para limpiar los derrames de alimentos de la vajilla causados durante el
servicio se debe utilizar papel toalla desechable;

Los pafios en uso para limpiar las superficies de mesones y de otros
equipos se deben mantener en una solucion quimica desinfectante entre
usos y ser lavadas diariamente;

Los pafios en uso para limpiar las superficies que tienen contacto con los
alimentos de origen animal crudos, se deben mantener separados de los
pafos que tienen otros usos;

Los pafios utilizados en limpieza y las soluciones quimicas desinfectantes
especificadas, no deben tener residuos de alimentos ni suciedad visible y
deben ser ubicados en un lugar especifico a fin de evitar la contaminacion
de alimentos, equipos, utensilios y manteleria;

Se debera utilizar pafios limpios para el secado de vajilla y seran de uso
exclusivo para esta actividad.

Art. 190.- De las Temperaturas.-

a.

El propietario o administrador del establecimiento de alimentacién colectiva,
durante las actividades de recepcion, almacenamiento, conservacion,
preparacion, transporte y venta de alimentos, debe monitorear y registrar las
temperaturas a fin de garantizar la conservaciéon y preparacién de
alimentos.

Art. 191.- Descongelacion, Recalentamiento y Enfriamiento.-

a.

b.

La descongelacion de alimentos cumplira lo siguiente:

1. Se realizard a temperaturas controladas y no a temperatura ambiente,
evitando la contaminacion cruzada,

2. Los alimentos descongelados no podran volverse a congelar; en caso
que se requiera porcionar alimentos se recomienda hacerlo a
temperaturas no mayores de 4°C.

El recalentamiento de alimentos debe cumplir lo siguiente:

1. Las porciones que se hayan mantenido en frio, deberan recalentarse y
consumirse inmediatamente;
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2. Los alimentos recalentados que no se consuman en ese instante no
podran ser ofrecidos posteriormente para el consumo humano y deben
ser desechados higiénicamente.

c. Contaminacién Cruzada.- Para prevenir la contaminacion cruzada se
aplicaran las siguientes medidas:

1. En caso que el personal, utensilios o superficies hayan entrado en
contacto con alimentos crudos, se realizara los procedimientos de
limpieza y desinfeccion necesarios, previo al contacto con alimentos en
preparacion o listos para el consumo;

2. Los alimentos y bebidas en exhibicion se deben proteger de fuentes de
contaminacion;

3. Los alimentos que no se ingieran o sean devueltos por los consumidores
no se pueden ofrecer nuevamente para el consumo humano y deben ser
desechados bajo condiciones higiénicas adecuadas;

4. El personal que manipula alimentos no pueden utilizar un utensilio mas
de una vez para degustar los alimentos que se estan en proceso de
preparacion o expendan;

5. En caso que el consumidor lo requiera se debe proporcionar informacion
precisa sobre el contenido de los alimentos preparados (alérgenos); vy,

6. En caso de roturas accidentales de material de vidrio o cerdmica en
areas donde existan alimentos expuestos, éstos  deberdn ser
desechados y el material para la limpieza serd de uso exclusivo para
este fin.

PRACTICAS DE LIMPIEZA Y CONTROL DE PLAGAS
Art. 192.- De la Limpieza.-

a. Las instalaciones donde se realiza la manipulacion de alimentos estaran
sujetas a procesos de limpieza periédica conforme el procedimiento
establecido con sus respectivos registros;

b. Los equipos, utensilios y superficies en contacto con los alimentos y los
medios de transporte deben ser sometidos a procesos de limpieza y
desinfecciébn con la frecuencia necesaria conforme al procedimiento
establecido con sus respectivos registros;

c. Los procesos de limpieza y desinfeccion deben realizarse con agua
potable 0 segura, aplicando sustancias aptas para Uuso en
establecimientos manipuladores de  alimentos y conforme a las
especificaciones del fabricante;

d. Todos los productos quimicos y utensilios de limpieza estaran debidamente
etiuetados y almacenados en un compartimiento seguro de uso exclusivo
para este tipo de productos, de acceso a personal autorizado y separado de
las areas de manipulacion de alimentos;
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e.

El agua usada previamente en procesos de limpieza y desinfeccion no
podra ser reutilizada en procesos posteriores de limpieza o preparacion de
alimentos;

Se debe utilizar productos quimicos de grado alimenticio.

Art. 193.- Del Control de Plagas.-

a.

El establecimiento de alimentacién colectiva debe contar con un manejo
integrado de plagas, el cual debe ser realizado por personal externo o
interno capacitado;

En caso que la actividad se realice por personal interno, el responsable sera
el propietario del establecimiento o su delegado y se debera contar con el
procedimiento correspondiente y sus respectivos registros;

Las instalaciones contaran con protecciones contra plagas las cuales
deberan estar en buenas condiciones de funcionamiento. En caso de contar
con elementos fisicos como protectores anti insectos o trampas estos seran
desmontables y de facil limpieza;

La estructura y disefio del establecimiento de alimentacion colectiva no
debera permitir el acceso o refugio de ningun tipo de plagas;

Se podran usar Unicamente métodos y sustancias quimicas para el control
de plagas aptos para aplicar en establecimientos de alimentacién de
conformidad al uso para el que estén destinados, evitando la
contaminacion de los alimentos, superficies y utensilios;

Los quimicos empleados para el control de plagas deberan contar con y no
pueden emplearse en las areas y superficies de contacto con el alimento

DE LAS PROHIBICIONES

Art. 194.- Prohibiciones.- Se prohiben las siguientes préacticas dentro de los
establecimientos de alimentacién colectiva:

a.

La comercializacion de alimentos preparados en el area de la cocina de una
vivienda particular destinados al consumo de alimentacion dirigida a la
colectividad;

Que las éareas de preparacion y manipulacion de alimentos del
establecimiento de alimentacién colectiva sean utilizados como lugar de
vivienda particular;

La venta de todo alimento que haya sido objeto de contacto con las manos
contaminadas, fluidos corporales, tales como fluidos nasales u orales, u
otros medios, por parte los manipuladores de alimentos, consumidores u
otras personas;

El ingreso de personas ajenas a las éareas de preparacion o
almacenamiento de los alimentos, salvo visitas breves y recorridos guiados
que pueden ser autorizados por el propietario o administrador del
establecimiento de alimentacion colectiva, siempre que se tomen medidas
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para asegurar que los alimentos, los equipos, manteleria y utensilios se
protejan de la contaminacion;

e. La presencia de animales o mascotas en el interior de los
establecimientos de alimentacion colectiva a excepcion de los animales de
servicio. En las areas de preparacion de alimentos se prohibe el ingreso de
animales de servicio.
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TITULO IV

DE LA VIGILANCIA'Y EL CONTROL

Art. 195.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, es la responsable de la realizacién de las actividades de vigilancia y
control establecidas en la Ley Organica de Salud.

Art. 196.- Los funcionarios de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, tendran acceso a los establecimientos siempre y
cuando cumplan con los procedimientos establecidos, exclusivamente, para el
cumplimiento de sus funciones de inspeccion y control sanitario.

Art. 197.- Las acciones de control y vigilancia sanitaria sobre los
establecimientos de alimentos y productos alimenticios se enmarcardn en
acciones de vigilancia en salud publica y control de factores de riesgo;
sujetandose a la verificacion del cumplimiento de las condiciones sanitarias de
las actividades para lo cual la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA disefard, implementara y actualizara el perfilador
de riesgos correspondiente.

Art. 198.- Para todas las actividades de control y vigilancia sanitaria, se
levantara un registro sistematizado de la informacion de los resultados de las
inspecciones practicadas a los establecimientos de alimentos, de la toma de
muestras y de los resultados de laboratorio, el cual estara disponible para
efectos de evaluacion, seguimiento, control y vigilancia sanitaria por parte de la
ARCSA.

Art. 199.- La asignacion del establecimiento o del lugar para realizar la
inspeccion se determinara a través de uno de los siguientes mecanismos:

Por seleccion aleatoria,

Por contingencia o alerta sanitaria;

Por programas determinados por la autoridad sanitaria;

Por denuncia;

A peticion del propietario; y

Como seguimiento a un procedimiento administrativo iniciado por la
autoridad sanitaria nacional.

~ooo0op

CAPITULO |

DE LA VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS

Art. 200.- La Direccion Técnica de Perfil de Riesgos y la Direccién de Buenas
Practicas y Permisos enviara a la Direccion Técnica de Vigilancia y Control
Posterior de Establecimientos y Productos las bases datos de los alimentos
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procesados que cuentan con notificaciones sanitarias y de las plantas
procesadoras que cuenten con certificado de Buenas Practicas de Manufactura
y que dicho control se incluya dentro de su planificacion.

Art. 201.- El titular de la Notificacion Sanitaria o titular del Certificado de
Buenas Préacticas de Manufactura debe disponer en su establecimiento de toda
la documentacion presentada en la notificacion y en la inscripcion de cada
alimento procesado y de la siguiente documentacion:

a. Las especificaciones fisico-quimicas y microbiolégicas del alimento
procesado que respalde la informacion nutricional del producto, en
documento original, con nombre, firma y cargo del técnico responsable del
andlisis emitido por un laboratorio acreditado;

b. La justificacion del estudio de estabilidad del alimento procesado, de
acuerdo al instructivo emitido por la Agencia para el efecto.

c. Contrato o convenio que avale la vinculacién por cualquier modalidad
(relacion de dependencia o prestacion de servicios profesionales) del
representante técnico.

Art. 202.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA establecera el plan anual de control posterior en base en la Ley
Organica de Salud, su Reglamento General de aplicacion, reglamentos
expedidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y Normativa Técnica Sanitaria
expedida por la Agencia.

Art. 203.- Para efectos de analisis de control de la calidad e inocuidad, la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA podra
tomar muestras en cualquier de las etapas de produccion, comercializacion,
expendio y consumo de los alimentos.

Art. 204.- Es responsabilidad de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA asegurar la cadena de custodia de las muestras,
garantizando que el traslado de las mismas se realice en condiciones Optimas.

Art. 205.- Las muestras tomadas para los analisis de control de inocuidad y
calidad seran restituidas por el titular de la Notificacion Sanitaria al
establecimiento en el que se tomaron, segun sea el caso.

Art. 206.- De cada toma de muestras de productos, el funcionario de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
levantard un acta, la cual debera estar firmada por éste y por el propietario,
representante legal o encargado del establecimiento, debiendo dejar en dicho
establecimiento una copia del acta con una contra muestra.

Art. 207.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-

ARCSA, en el término de setenta y dos (72) horas a partir de la fecha del
muestreo, procedera a notificar al titular de la Notificacion Sanitaria sobre el
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muestreo, adjuntando una copia del acta respectiva para la devolucién
respectiva.

Art. 208.- Los analisis para el control de calidad e inocuidad de los alimentos
procesados se realizardn en los laboratorios de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA o en los laboratorios
acreditados por la autoridad competente y autorizados por la Agencia.

Art. 209.- Aunque los resultados de los analisis de control de inocuidad y
calidad sean favorables para un determinado alimento, éste podra ser
analizado hasta por dos ocasiones al afo; en caso de alimentos de alto riesgo
epidemioldgico, podran ser muestreados y analizados cuantas veces sea
necesario, si se encontrara incumplimientos a las condiciones bajo las cuales
se otorgd la Notificacién Sanitaria.

Art. 210.- ElI Ministerio de Salud Publica en calidad de Autoridad Sanitaria
Nacional a través de los organismos operativos, ejecutard programas
permanentes de vigilancia epidemiolégica de las enfermedades transmitidas
por alimentos contaminados. La informacion generada por dichos programas
sera puesta en conocimiento de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

CAPITULO Il

DE LA VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS ESTABLECIMIENTOS QUE
ELABORAN Y COMERCIALIZAN ALIMENTOS

Art. 211.- Las plantas procesadoras de alimentos y establecimientos de
comercializacion estardn sujetas al control de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

Art. 212.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA, sera la encargada de verificar las condiciones higiénico sanitarias de
los establecimientos donde se elaboran y comercializan alimentos de acuerdo a
lo establecido en esta normativa técnica sanitaria.

Art. 213.- Cuando se realicen inspecciones, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA levantara las actas relativas
al control posterior realizado en el establecimiento objeto de la inspeccion, y
mediante un informe se detallaran las observaciones que fueren pertinentes.

Art. 214.- Acta de la inspeccién.- sera firmada por los funcionarios que la
practiquen y por el representante legal, propietario o responsable del
establecimiento; a este Ultimo se entregara una copia del acta firmada al
término de la diligencia.
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Art. 215.- Plazo de reinspeccion.- Si como resultado de la inspeccién técnica
se comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones sanitarias
y demds requisitos técnicos, se procedera a consignar las observaciones que
fueren del caso en el informe correspondiente y se concederd un plazo
establecido de comun acuerdo, para su inmediata enmienda, siempre y cuando
las observaciones no representen riesgo para la salud de las personas, caso en
el cual se aplicaran las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud.

Art. 216.- Si la evaluacidén de reinspeccion sefala que el establecimiento no
cumple con los requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de
elaboracion y comercializacion de los alimentos, se aplicaran las las sanciones
establecidas en la Ley Organica de Salud.

Art. 217.- Si la evaluacién de reinspeccion sefiala que el establecimiento ha
cumplido parcialmente con los requisitos técnicos, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, podra otorgar un nuevo, y
ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art. 218.- Incumplimientos y aplicacion de sanciones.- Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que el establecimiento no cumple con los requisitos
sanitarios involucrados en los procesos de elaboracién o comercializacion de
alimentos, se emitira un informe el cual sera remitido a la Autoridad
correspondiente de la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional a
fin que conozca, resuelvan y sancionen las infracciones determinadas en la Ley
Organica de Salud y deméas normativa legal vigente.

CAPITULO 1lI

DE LAS INSPECCIONES PARA LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIA'Y
CONTROL PARA PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS
CERTIFICADAS CON BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 219.- Visitas a establecimientos certificados.- Los organismos de
inspeccion acreditados deberan realizar seguimientos anuales durante la
vigencia del certificado de BPM’s a las plantas procesadoras inspeccionadas y
que obtuvieron informe favorable. La ARCSA, podra realizar visitas aleatorias
de inspecciébn a las empresas que dispongan del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura. Los informes generados por los Organismos de
Inspeccién durante las visitas de seguimiento, deberan ser entregados tanto al
titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura de la planta y a la
ARCSA. El propietario, gerente, responsable o responsable técnico de la planta
procesadora o0 establecimiento procesador debe solicitar la inspeccion de
seguimiento anual al mismo Organismo de Inspeccion que otorg6 el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura durante la vigencia del mismo.

Art. 220.- Visitas a establecimientos con certificados homologados.- Los
responsables de las plantas procesadoras de alimentos que solicitaron la
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homologacién de los certificados de Buenas Practicas de Manufactura o
certificaciones de inocuidad alimentaria de rigurosidad superior que incluyan
como pre — requisito las Buenas Practicas de Manufactura, deberdn presentar
a la ARCSA el informe anual de seguimiento de la Certificacion otorgada por
los Organismo de evaluacién de la conformidad acreditado o reconocido por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) durante la vigencia del Certificado.
La ARCSA, podra realizar visitas aleatorias de inspeccién a las empresas que
dispongan del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. Los informes
generados durante las visitas de seguimiento por los Organismo de evaluacion
de la conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE), deberan ser entregados tanto al titular del Certificado de
Buenas Préacticas de Manufactura de la planta y a la ARCSA.

Art. 221.- Plan de accién establecimiento visitado.- Si luego de los
seguimientos anuales practicados por el organismo de inspeccion acreditado o
de las visitas de inspeccion de la ARCSA; y una vez evaluada la planta
procesadora o0 establecimiento procesador de alimentos se obtienen
observaciones y recomendaciones, éstas de comun acuerdo con los
responsables de la planta, estableceran el plazo que debe otorgarse para su
cumplimiento, con base a un plan de accion que se sujetara a la incidencia
directa de la observaciébn sobre la inocuidad del producto y debera ser
comunicado de inmediato a los responsables de la empresa, planta local o
establecimiento.

Art. 222.- Incumplimientos y aplicacion de sanciones.- Si la evaluacién de
reinspeccion sefiala que la planta no cumple con los requisitos técnicos o
sanitarios involucrados en los procesos de elaboracion de alimentos, se emitira
un informe el cual serd remitido a la Autoridad correspondiente de la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional a fin que conozca, resuelvan y
sancionen las infracciones determinadas en la Ley Organica de Salud y demas
normativa legal vigente.

Art. 223.- Plazo para reinspeccion.- Si la evaluacion de reinspeccion seiala
gue la planta ha cumplido parcialmente con los requisitos técnicos, la ARCSA o
el organismo de inspeccion podran otorgar un nuevo y ultimo plazo no mayor al
inicialmente concedido. Se realizaran un maximo de 2 (DOS) reinspecciones.
En caso de incumplimiento del plan de accion se debera emitir un informe
desfavorable.

CAPITULO IV

DE LA VIGILANCIA 'Y CONTROL DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
ALIMENTACION COLECTIVA

Art. 224.- Los establecimientos de alimentacién colectiva estaran sujetos al
control y vigilancia por parte de la ARCSA, donde se verifica las condiciones
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higiénico sanitarias y demas requisitos técnicos aplicables de acuerdo a lo
establecido en esta normativa técnica sanitaria.

Art. 225.- Cuando se realicen inspecciones, los analistas de la ARCSA
levantard las actas relativas a las condiciones sanitarias y demas requisitos
técnicos aplicables en el establecimiento objeto de la inspeccion, y mediante
informe donde constardn las observaciones y se describirdn los hallazgos
encontrados.

Art. 226.- Acta de la inspeccion.- sera firmada por los funcionarios que la
practiquen y por el representante legal, propietario, encargado o responsable
técnico del establecimiento; a este Ultimo se entregard una copia del acta
firmada al término de la diligencia.

Art. 227.- Plan de accién establecimiento visitado.- Si luego de las visitas de
vigilancia de la ARCSA y una vez evaluado el establecimiento se obtienen
observaciones y recomendaciones, éstas de comun acuerdo con los
responsables del establecimiento, estableceran el plazo que debe otorgarse
para su cumplimiento, con base a un plan de accion.

Art. 228.- Plazo de reinspeccion.- Si como resultado de la inspeccion técnica
se comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones sanitarias,
se procedera a consignar las observaciones que fueren del caso en el informe
correspondiente y de comun acuerdo se establecera un plazo para su
enmienda, siempre y cuando las observaciones no representen riesgo para la
salud de las personas, caso en el cual se tomaran las sanciones establecidas
en la Ley Organica de Salud y demas normativa legal vigente.

Art. 229.- Si la evaluacién de reinspeccion sefiala que el establecimiento no
cumple con los requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de
preparacién de alimentos, se aplicardn las sanciones establecidas el Ley
Organica de Salud y demas normativa legal vigente.

Art. 230.- Si la evaluacién de reinspeccion sefiala que el establecimiento ha
cumplido parcialmente con los requisitos técnicos, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, podra otorgar un nuevo, y
ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art. 231.- Incumplimientos y aplicacion de sanciones.- Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que el establecimiento no cumple con los requisitos
sanitarios involucrados en los procesos de preparacion de alimentos, el
informe técnico que contenga las observaciones se emitira un informe el cual
sera remitido a la Autoridad correspondiente de la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional a fin que conozca, resuelvan y sancionen las
infracciones determinadas en la Ley Organica de Salud y demas normativa
legal vigente.
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TiITULO V

SANCIONES

Art. 232.- El incumplimiento objetivo a las disposiciones contenidas en la
presente normativa técnica sanitaria para alimentos procesados sera
sancionado de conformidad con las disposiciones contenidas en la Ley
Orgénica de Salud y sus reglamentos, sin perjuicio de las sanciones civiles,
administrativas y penales a que hubiera lugar;
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TITULO VI

DISPOSICIONES

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los procedimientos técnicos y administrativos para la concesion de
la notificacibn sanitaria, la inscripcion de los alimentos procesados,
reinscripcion y control posnotificacion deben realizarse de conformidad con lo
establecido en los procedimientos que se dicten para el efecto por parte de la
ARCSA, para conocimiento publico de los usuarios.

SEGUNDA.- En la aplicacion del articulo 48 de la presente normativa técnica
sanitaria, las microempresas registradas en el Ministerio de Industrias vy
Productividad podran asociarse para contar con un responsable técnico.

TERCERA.- Toda la documentacion digital proporcionada por el solicitante de
la notificacion sanitaria y la inscripcibn de los alimentos procesados sera
verificada en los procesos de monitoreo, control y vigilancia realizado por la
Coordinacion General Técnica de Control Posterior, la misma que de ser el
caso, emitird un informe de novedades de autenticidad y cumplimiento
regulatorio de la norma técnica sanitaria vigente. Los documentos legales
cuando aplique seran verificados en linea por la Agencia.

CUARTA.- Respecto a las solicitudes digitales ingresadas por usuarios
comprendidas entre el 01 julio de 2013 hasta el 31 de diciembre de 2014, en
las que la ARCSA haya emitido una o mas observaciones al proceso de
obtencion o modificacion de un registro sanitario 0 que se encuentren en
estado de pago autorizado, encontrandose las mismas pendientes de
subsanar o realizar el pago hasta la expedicion de la presente normativa
técnica sanitaria, la Coordinacion o Direccion correspondiente de la Agencia,
procedera de manera inmediata al archivo de dichas solicitudes.

El usuario queda en facultad de iniciar un nuevo proceso de registro sanitario,
bajo la norma técnica sanitaria vigente que determine la presente resolucion.

QUINTA.- Los establecimientos de alimentacion colectiva y plantas
procesadoras de alimentos deben realizar las actividades Unica vy
exclusivamente de acuerdo a su respectivo permiso de funcionamiento vigente,
conforme a los requisitos determinados en el Reglamento de Permisos de
Funcionamiento de los Establecimientos Sujetos a Vigilancia y Control
Sanitario vigente.
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SEXTA.- Las disposiciones de la presente normativa sanitaria se aplicaran
también a los establecimientos publicos y privados que preparan alimentos en
un local y lo expenden en otro diferente.

SEPTIMA.- La ARCSA en caso de considerar necesario por una alerta sanitaria
0 por seguimiento podra realizar visitas a la plantas procesadoras extranjeras,
tomando en cuenta que los costos seran asumidos por el responsable del
producto.

OCTAVA.- Los alimentos procesados que obtengan notificacidbn sanitaria
deberan reemplazar en las etiquetas la palabra registro sanitario por
“Notificacion Sanitaria” seguido del codigo Unico otorgado por la Agencia; y,
los alimentos procesados que se inscriban por linea de produccion certificada
en Buenas Practicas de Manufactura deberan reemplazar en las etiquetas la
palabra registro sanitario por “Cédigo BPM” seguido del cddigo otorgado por
la Agencia, el cual ser& unico para todos los productos elaborados en las lineas
certificadas en BPM.

NOVENA.- Los establecimientos destinados a una o mas de las siguientes
actividades: almacenamiento, distribucion y comercializacion de alimentos
procesados no deben obtener el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura y se regularan bajo las especificaciones establecidas en la
normativa técnica sanitaria que emita la Agencia al respecto.

CAPITULO Il
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- Los propietarios o administradores de los establecimientos de
alimentacion colectiva tendrdn un plazo de ciento ochenta dias (180) dias
contado a partir de la emision de la presente normativa técnica sanitaria para
cumplir con las condiciones establecidas en el presente resolucion.

SEGUNDA.- Respecto a las solicitudes digitales ingresadas por usuarios a
partir del 01 de enero de 2015 hasta la suscripcién de la presente normativa
técnica sanitaria, en las que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA haya emitido una o mas observaciones al proceso
de obtencion o modificacion de un registro sanitario, 0 que se encuentren en
estado de pago autorizado sin que el usuario haya realizado la respectiva
subsanacion o cancelado el pago del importe econdmico (tasa) en el plazo de
30 (treinta) dias, la Coordinacion o Direccion correspondiente de la Agencia
procedera de manera inmediata a la cancelacion de dichas solicitudes en el
sistema.

El usuario queda en facultad de iniciar un nuevo proceso de registro sanitario
bajo la norma técnica sanitaria vigente que determine la presente resolucion.
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TERCERA.- Los alimentos procesados que cuenten con registro sanitario
vigente mantendran dicho cédigo, una vez terminada la vigencia del mismo en
el proceso de reinscripcion realizaran la notificacion sanitaria o en caso de
contar con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura realizaran la
inscripcion de alimentos procesados elaborados segun la linea de produccion.

CUARTA.- Las solicitudes ingresadas hasta el 17 de diciembre 2015 obtendran
el registro sanitario respectivo siempre y cuando el pago se realice dentro de
los 5 dias laborales caso contrario se cancelara dicho proceso.

QUINTA.- Los productos que cuenten con registro sanitario vigente deben
comunicar a la Agencia cualquier modificacion o cambio de las condiciones
bajo las cuales se les otorgd el registro sanitario de acuerdo a la presente
normativa técnica sanitaria.

SEXTA.- Los alimentos procesados una vez terminada la vigencia del registro
sanitario y obtengan la notificacidn sanitaria 0 un nuevo codigo por la
inscripcion de alimentos segun la linea certificada en Buenas Practicas de
Manufactura podran solicitar agotamiento de etiquetas.

SEPTIMA.- En el término de noventa (90) dias contados a partir de la
publicacion de ésta Normativa Técnica Sanitaria, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, elaborara los instructivos
para su aplicacion e implementacion.

CAPITULO 1l
DEROGATORIAS

De conformidad con el 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,
en su articulo 9, que dispone: “Afadase como Disposiciones Transitorias las
siguientes: “SEPTIMA.- Una vez que la Agencia dicte las normas que le
corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud
Publica.”

En virtud de las facultades conferidas en el acto de poder publico, se derogan
expresamente los siguientes reglamentos expedidos por el Ministerio de Salud
Pulblica; y, normativa técnica sanitaria, expedida por la Agencia.

- Acuerdo Ministerial Nro. 4871, expedido por el Ministerio de Salud Publica,
publicado en Suplemento de Registro Oficial Nro. 260 de fecha 04 de junio de
2014, que contiene el Reglamento de Registro Sanitario de Alimentos
Procesados.

- Acuerdo Ministerial Nro. 5179, expedido por el Ministerio de Salud Publica,
publicado en Registro Oficial Nro. 369, de fecha 06 de noviembre de 2014, que
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Reformé el Acuerdo Ministerial Nro. 4871, por el cual se expidié el Reglamento
de Registro y Control de Alimentos Procesados.

- Resolucion ARCSA-DE-024-2015-GGG, publicada en el Registro Oficial Nro.
538 de fecha 08 de julio de 2015, que contiene la Normativa Técnica Sanitaria
que determina el procedimiento para la obtencién del Registro Sanitario por
linea de produccion sobre la base de buenas practicas de manufactura para
alimentos procesados nacionales.

- Resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG de fecha 03 de junio de 2015,
publicada en el Registro Oficial Nro. 555 de fecha 30 de julio de 2015, que
contiene la Normativa Técnica Sanitaria sustitutiva de Buenas Practicas de
Manufactura para Alimentos Procesados.

- Resolucion ARCSA-DE-046-2015-GGG, de fecha 08 de junio de 2015, que
contiene la Normativa Técnica Sanitaria de Procedimiento para la obtencion del
Registro Sanitario para Alimentos Procesados basado en el Perfil de Riesgos.

- Resolucion ARCSA-DE-061-2015-GGG de fecha 14 de octubre de 2015,

publicada en registro oficial Nro. 627 de fecha 13 de noviembre 2015, que
contiene la Reforma al Acuerdo Ministerial Nro. 4871.

CAPITULO IV
DISPOSICION FINAL
La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia a partir su
suscripcion sin perjucio de su publicacion en el Registro Oficial, encarguese de

su ejecucion a las Coordinaciones y Direcciones de la Agencia Nacional de
Control, Regulacién y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Dado en Quitoc D.M., a los 21 del mes de diciembre de 2015.
- -_H\\ ﬂ
AT INIC

ng. Luis Eh(iquez%squel

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, SUBROGANTE
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Norma Técnica BEBIDAS ALCOHOLICAS. NTE INEN
Ecuatoriana CERVEZA. 2 262:2003
Obligatoria REQUISITOS 2003-03

1. OBJETO
1.1 Esta norma establece los requisitos que debe cumplir la cerveza para ser considerada apta para
el consumo humano.
2. DEFINICIONES

2.1 Para efectos de esta norma se adoptan las siguientes definiciones:

2.1.1 Cerveza. Bebida de moderado contenido alcohdlico, resultante de un proceso de fermen-tacién
controlado, por medio de levadura cervecera proveniente de un cultivo puro, en un mosto elaborado
con agua de caracteristicas fisicoquimicas y bacteriologicas apropiadas, cebada malteada sola o

mezclada con adjuntos, con adicion de lupulo y/o los derivados de lapulo.

2.1.2 Cerveza pasteurizada. Producto que ha sido sometido a un proceso térmico y tiene el
equivalente a 8 UP minimo.

2.1.3 Unidad de pasteurizacion UP, Es el equivalente a mantener la cerveza a 60°C durante un
minuto; si la temperatura y el tiempo son diferentes a lo indicado, se define mediante la ecuacién UP
=7 x 1,393%%) donde: UP = unidad de pasteurizacion, Z = minutos, t = °C.

2.1.4 Cebada malteada. Es el producto de someter el grano de cebada a un proceso de germinacioén
controlada, secado y tostado en condiciones adecuadas para su posterior empleo en la elaboracion
de cerveza.

2.1.5 Adjuntos cerveceros. Son cereales y azucares procesados o no y/o almidones transfor-mables
en otros azucares.

2.1.6 Ludpulo. Es un producto natural obtenido de las flores de la planta Humulus lupulus. Estas
pueden haber sido sometidas a un proceso de clasificacion, secado, extrusion, y/o extraccion,
isomerizacion o estabilizacion de las sustancias amargas y aromaticas.

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1 La cerveza no debe ser turbia ni contener sedimentos apreciables a simple vista.

3.2 La levadura empleada en la elaboracion de la cerveza debe provenir de un cultivo puro de
levadura cervecera, libre de cualquier otro tipo de microorganismo patégeno.

3.3 Practicas permitidas

3.3.1 El agua debe ser potable (segun NTE INEN 1 108). Se puede depurar con acidos, sales de
calcio y zinc para favorecer la accidon enzimatica de la cebada malteada.

3.3.2 Se puede utilizar enzimas amilasas, glucanasas, celulasas y proteasas de origen natural.

3.3.3 Se puede utilizar colorantes provenientes de la caramelizacion de azucares o de cebadas
malteadas oscuras y sus concentrados o extractos.

3.3.4 Se puede usar agentes antioxidantes de uso permitidos, tales como el acido ascorbico, sus
sales o bisulfitos de sodio o potasio.
(Continta)
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3.3.5 Se puede utilizar materiales filtrantes y clarificantes tales como celulosa, carbén activado,
tierras de infusorios o diatomeas, tanino, albumina, gelatina alimenticia, bentonitas, alginatos, diéxido
de silicio amorfo, caseina, queratina, poliamidas y polivinilpolipirrolidona insoluble y otros de uso
permitido que no hagan parte del producto final.

3.4 Practicas no permitidas.

3.4.1 No esta permitida la adicion o uso de:

3.4.1.1 Alcoholes.

3.4.1.2 Agentes edulcorantes artificiales

3.4.1.3 Sustitutos del lupulo u otros principios amargos

3.4.1.4 Adjuntos que proporcionen sabores o aromas diferentes a la naturaleza propia de la cerveza.
3.4.1.5 Esencias o saborizantes naturales o artificiales.

3.4.1.6 Saponinas

3.4.1.7 Materias colorantes diferentes al caramelo de azlcar o a las cebadas malteadas oscuras o a
sus concentrados o extractos.

3.4.1.8 Sustancias conservantes
3.4.1.9 Cualquier ingrediente que sea nocivo para la salud.

3.4.1.10 Medios filtrantes constituidos por asbesto.

4. REQUISITOS
4.1 Requisitos especificos
4.1.1 La cerveza debe cumplir con los requisitos establecidos en las tablas 1y 2.

TABLA 1. Requisitos fisicoquimicos

REQUISITOS UNIDAD MiNIMO MAXIMO METODO DE
ENSAYO

Contenido alcohdlico a 20°C % (VIv) 2,0 50 NTE INEN 2 322
Acidez total, expresado como acido % (m/m) - 0,3 NTE INEN 2 323
lactico

Carbonatacion Volimenes de CO, 2,2 3,5 NTE INEN 2 324
pH - 3,5 5,0 NTE INEN 2 325
Contenido de hierro mg/dm3 - 0,2 NTE INEN 2 326
Contenido de cobre mg/dm3 - 1,0 NTE INEN 2 327
Contenido de zinc mg/dm3 - 1,0 NTE INEN 2 328
Contenido de arsénico mg/dm3 - 0,1 NTE INEN 2 329
Contenido de plomo mg/dm3 - 0,1 NTE INEN 2 330

(Continta)
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TABLA 2. Requisitos microbioldgicos

REQUISITOS UNIDAD pagt‘:r:::: da pc;‘::‘éﬁﬁ’z :ga METODO DE
MINIMO | MAXIMO | MINIMO | MAXIMO ENSAYO
R.E.P. UFC/cm® - 10 - 80 NTE INEN 1 529-5
Mohos y levaduras UP/cm® - 10 - 50 NTE INEN 1 529-10

5. INSPECCION
5.1 Muestreo

5.1.1 El muestreo debe realizarse de acuerdo a la NTE INEN 2 340.
5.2 Aceptacion y rechazo
5.2.1 En la muestra extraida se efectuaran los ensayos indicados en el numeral 4 de esta norma.

5.2.2 Sila muestra ensayada no cumple con uno 0 mas de los requisitos establecidos en el numeral
4 de esta norma, se extraera una segunda muestra y se repetiran los ensayos.

5.2.3 Si la segunda muestra de los ensayos repetidos no cumpliere con uno de los requisitos
establecidos, se rechazara el lote correspondiente.

6. ENVASADO Y EMBALADO

6.1 La cerveza debe distribuirse y expenderse en envases fabricados de un material que permita
conservar la calidad del producto, asi como su manejo hasta el destino final.

7. ROTULADO

7.1 Cada envase debe presentar un rotulado perfectamente legible que incluya la siguiente
informacion en idioma espafiol.

a) denominacion del producto "Cerveza",
b) marca comercial,

c) nombre del fabricante. En el caso de productos importados, ademas constara el nombre y
direccién del importador y del pais de origen,

d) contenido alcohdlico expresado en porcentaje de volumen,
e) contenido neto expresado en unidades de volumen del sistema internacional,
f)  ndmero de registro sanitario ecuatoriano,

g) identificacion del lote ,

h) fechas de elaboracién y de tiempo maximo de consumo,
i) lista de ingredientes,

j)  forma de conservacion,

k) precio de venta al publico (P.V.P),

~

la leyenda "Industria Ecuatoriana" para el producto nacional,

(Continta)
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m) NTE INEN de referencia,

n) "ADVERTENCIA: El consumo excesivo del alcohol puede perjudicar su salud”. “Ministerio de
Salud Publica del Ecuador”, v,

0) demas especificaciones exigidas por Ley.

7.2 El rotulo no debe presentar leyendas de significado ambiguo ni descripcién de caracteristicas del
producto que no puedan ser debidamente comprobadas.

7.3 En la comercializacion de este producto se recomienda utilizar lo dispuesto en las regulaciones y
resoluciones dictadas, con sujecion a la Ley de Pesas y Medidas.

(Continta)
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APENDICE Z
Z.1 DOCUMENTOS NORMATIVOS A CONSULTAR

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 529-5:1990 Control microbioloégico de los alimentos.
Determinacion del numero de
microorganismos aerobicos mesdfilos REP.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 529-10:1998 Control microbioldgico de los alimentos.

Determinacion del numero de mohos y
levaduras viables.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 322:2002 Bebidas alcohdlicas. Cerveza. Determinacion
de alcohol.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 323:2002 Bebidas alcohdlicas. Cerveza. Determina-
cién de la acidez total.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 324:2002 Bebidas alcohdlicas. Cerveza. Determinacion
de dioxido de carbono. “CO,”.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 325:2002 Bebidas alcohdlicas. Cerveza. Determinacion

del pH.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 326:2002 Bebidas alcohodlicas. Cerveza. Determinacion
de hierro.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 327:2002 Bebidas alcohodlicas. Cerveza. Determinacion
de cobre.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 328:2002 Bebidas alcohodlicas. Cerveza. Determinacion
de zinc.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 329:2002 Bebidas alcohodlicas. Cerveza. Determinacion
de arsénico.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 330:2002 Bebidas alcohélicas. Cerveza. Determinacion
de plomo.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 340:2002 Bebidas alcohdlicas. Cerveza. Muestreo.
Z.2 BASES DE ESTUDIO

Norma Técnica Colombiana ICONTEC 3854 Bebidas Alcohdlicas. Cerveza. Requisitos. Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion. Bogota, 1996.

Norma venezolana COVENIN 91 Cerveza. (Primera revision). Comision Venezolana de Normas
Técnicas Industriales. Caracas. 1996.

Norma cubana 82-04 Cervezas. Especificaciones de calidad. Comité Estatal de Normalizacién. La
Habana, 1983.

Reglamentaciéon Técnico-Sanitaria para la elaboracion. Circulacion y comercio de la cerveza y de la
malta liquida. Boletin Oficial del Estado. Madrid, 1995.
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COLEGIO DE INGENIEROS QUIMICOS DE
PICHINCHA
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Otros tramites:
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Oficializada como: Obligatoria
Registro Oficial No. 33 del 2003-03-05

Por Acuerdo Ministerial No. 03 059 de 2003-02-20
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i Direccion General: E-Mail:furresta@inen.gov.ec
Area Técnica de Normalizacion: E-Mail:normalizacion@inen.gov.ec
Area Técnica de Certificacion: E-Mail:certificacion@inen.gov.ec
. Area Técnica de Verificacion: E-Mail:verificacion@inen.gov.ec
Area Técnica de Servicios Tecnoldgicos: E-Mail:inencati@inen.gov.ec
Regional Guayas: E-Mail:inenguayas@inen.gov.ec
Regional Azuay: E-Mail:inencuenca@inen.gov.ec
Regional Chimborazo: E-Mail:inenriobamba@inen.gov.ec
URL:www.inen.gov.ec


mailto:E-Mail:furresta@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:normalizacion@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:certificacion@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:verificacion@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:inencati@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:inenguayas@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:inencuenca@inen.gov.ec
mailto:E-Mail:inenriobamba@inen.gov.ec
http://www.inen.gov.ec

UNIVERSIDAD TECNOLOGICA INDOAMERICA

La presente encuesta tiene por objetivo conocer el grado de aceptacién de los
consumidores de cerveza en el mercado de Ibarra hacia una nueva variedad tipo
artesanal con sabor a Chocolate.

1. ¢Con qué frecuencia bebe usted cerveza?
( ) Diariamente
() Semanalmente
() Quincenalmente
() Mensualmente
2. éDoénde consume normalmente cerveza?
( )Encasa
() Reuniones con amigos
() En bares, restaurantes, cafés
() Endiscotecas

() Otro (Por favor especifique)

3. ¢éCon qué productos normalmente consume cerveza?
() Con platos fuertes
() Con snacks
() Sola
() Otra (Por favor especifique)

4. ¢Dénde compra regularmente cerveza?

() Enlatienda del barrio
() Enelsupermercado
() Enlas distribuidoras
5. ¢éCual es su marca preferida de cerveza?
( ) Pilsener
( )Club

( )Brahma



especifique)

6.

( ) Corona

() Otro (Por favor

¢Cuales son las razones principales por las que usted consume su marca
preferida de cerveza y no una diferente? (Marque hasta 2 opciones)

() Eslaunica disponible en la tienda

() El precio esta adecuado

() Melarecomendaron

( ) Tiene el mejor sabor

() Me gusta la presentacién del producto
() Me llama la atencién su publicidad

( )Otro (Por favor especifique)

¢Qué caracteristicas busca en una cerveza? (Ponga hasta 3 opciones)
() Buen sabor

() Alto Grado de alcohol

( ) Bajo grado de alcohol

( ) Buen precio

( ) Presentacion

() Textura distinta

( ) Que tenga buena publicidad / promocidn

( ) Otro (Por favor especifique)

Si usted encontrara una nueva opcion de cerveza en el mercado que cumpla con
las caracteristicas que escogié en la pregunta anterior, écree usted que la
probaria?

() Sidefinitivamente
() Si, aunque dependeria de otros factores como el precio
() Quizas

() No, porque tendria que ver si otras personas ya lo han comprado



10.

11.

( ) No, porque no me cambio de mi cerveza preferida

éConsume o ha consumido cervezas artesanales?
Sl NO

¢Estaria dispuesto a probar una cerveza artesanal con sabor a CHOCOLATE?
()Si

( )No

En gué medio de comunicacidn le gustaria encontrar publicidad de la nueva
cerveza artesanal con sabor a chocolate? Escoja hasta 4 opciones

) radio

) TV

) Publicidad movil (buses, taxis, etc.)

) Volantes / Afiches

(

(

(

( ) Redes sociales (Facebook, twitter, etc.)
(

( ) Vallas publicitarias

(

) Otras (Por favor especifique)
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smlclo da ca“nﬂa Préstamos
| 4 POLICIA NACIONAL DEL ECUADOR

Simulacién de préstamo (02/09/2016)

Resultado: jPréstamo OK!

DATOS DEL SOCIO DEUDOR

DATOS DEL PRODUCTO DE PRESTAMO

Socio: VILLAMARIN CORTEZ DIEGO SEBASTIAN Tipo de préstamo: QUIROGRAFARIO (Q)
Cédula: 1002255329 Grado: Mayor Producto: Q. EXTRAORDINARIO
Unidad: COMANDANCIA GENERAL Tipo de caculo: Célculo con cuota decreciente

Teléfono: NO ASIGNADO  Correo: NO ASIGNADO Tasas de interés: Normal 10.93%
Capacidad: $1,014.78 Plazo y monto: $20,000.00 para 96 meses
DATOS DEL GARANTE Monto a recibir:  $ 20,000.00
Desface (-): 2dias restan ($ 12.14) de interés a la
Garante: ANDRADE ORTIZ CESAR AUGUSTO primera cuota
Cédula: 1714631296 Grado: Capitan Descuentos iniciales Valor
Unidad: COMANDANCIA GENERAL TOTAL DESCUENTOS:
Teléfono: 0984470807 Correo: caao-78@hotmail.com
SIMULACION DE TABLA DE AMORTIZACION
Nro.| Vencimiento Capital Interés| Fon.Cont.Q. Dividendo Saldo capital
1 30/09/2016 $131.24 $170.03 $6.22 $307.49 $19,868.76
2 31/10/2016 $132.44 $180.97 $6.62 $320.03 $19,736.32
3 30/11/2016 $133.64 $179.77 $6.58 $319.99 $19,602.68
4 31/12/2016 $134.86 $178.55 $6.53 $319.94 $19,467.82
5 31/01/2017 $136.09 $177.32 $6.49 $319.90 $19,331.73
6 28/02/2017 $137.33 $176.08 $6.44 $319.85 $19,194.40
7 31/03/2017 $138.58 $174.83 $6.40 $319.81 $19,055.82
8 30/04/2017 $139.84 $173.57 $6.35 $319.76 $18,915.98
9 31/05/2017 $141.12 $172.29 $6.31 $319.72 $18,774.86
10 30/06/2017 $142.40 $171.01 $6.26 $319.67 $18,632.46
11 31/07/2017 $143.70 $169.71 $6.21 $319.62 $18,488.76
12 31/08/2017 $145.01 $ 168.40 $6.16 $319.57 $18,343.75
13 30/09/2017 $146.33 $167.08 $6.11 $319.52 $18,197.42
14 31/10/2017 $ 147.66 $ 165.75 $6.07 $319.48 $18,049.76
15 30/11/2017 $149.01 $164.40 $6.02 $319.43 $17,900.75
16 31/12/2017 $150.36 $ 163.05 $5.97 $319.38 $17,750.39
17 31/01/2018 $151.73 $161.68 $5.92 $319.33 $17,598.66
18 28/02/2018 $153.12 $160.29 $5.87 $319.28 $17,445.54
19 31/03/2018 $154.51 $ 158.90 $5.82 $319.23 $17,291.03
20 30/04/2018 $155.92 $157.49 $5.76 $319.17 $17,135.11
21 31/05/2018 $157.34 $156.07 $5.71 $319.12 $16,977.77
22 30/06/2018 $158.77 $ 154.64 $5.66 $319.07 $16,819.00
23 31/07/2018 $160.22 $153.19 $5.61 $319.02 $16,658.78
24 31/08/2018 $161.68 $ 151.73 $5.55 $318.96 $16,497.10
25 30/09/2018 $163.15 $150.26 $5.50 $318.91 $16,333.95
26 31/10/2018 $164.63 $148.78 $5.44 $318.85 $16,169.32

Impreso por:1714631296 - CESAR AUGUSTO ANDRADE ORTIZ

02/09/2016 - 1:34:46 PM Pag.1de3
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POLICIA NACIONAL DEL ECUADOR

Simulacién de préstamo (02/09/2016)

Resultado: jPréstamo OK!

Nro.| Vencimiento Capital Interés| Fon.Cont.Q. Dividendo Saldo capital
27|  30/11/2018 $166.13 $147.28 $5.39 $318.80 $ 16,003.19
28| 31/12/2018 $167.65 $145.76 $5.33 $318.74 $ 15,835.54
29| 31/01/2019 $169.17 $144.24 $5.28 $318.69 $ 15,666.37
30| 28/02/2019 $170.71 $142.70 $5.22 $318.63 $ 15,495.66
31| 31/03/2019 $172.27 $141.14 $5.17 $318.58 $ 15,323.39
32| 30/04/2019 $173.84 $139.57 $5.11 $318.52 $ 15,149.55
33| 31/05/2019 $175.42 $137.99 $5.05 $318.46 $14,974.13
34| 30/06/2019 $177.02 $136.39 $4.99 $318.40 $14,797.11
35| 31/07/2019 $178.63 $134.78 $4.93 $318.34 $14,618.48
36| 31/08/2019 $180.26 $133.15 $4.87 $318.28 $ 14,438.22
37| 30/09/2019 $181.90 $131.51 $4.81 $318.22 $ 14,256.32
38| 31/10/2019 $183.56 $129.85 $4.75 $318.16 $14,072.76
39| 30/11/2019 $185.23 $128.18 $ 4.69 $318.10 $13,887.53
40|  31/12/2019 $186.92 $126.49 $4.63 $318.04 $ 13,700.61
41|  31/01/2020 $188.62 $124.79 $4.57 $317.98 $13,511.99
42| 29/02/2020 $190.34 $123.07 $ 4.50 $317.91 $ 13,321.65
43| 31/03/2020 $192.07 $121.34 $4.44 $317.85 $13,129.58
44|  30/04/2020 $193.82 $119.59 $4.38 $317.79 $12,935.76
45|  31/05/2020 $195.59 $117.82 $4.31 $317.72 $12,740.17
46|  30/06/2020 $197.37 $116.04 $4.25 $317.66 $12,542.80
47|  31/07/2020 $199.17 $114.24 $4.18 $317.59 $12,343.63
48|  31/08/2020 $200.98 $112.43 $4.11 $317.52 $12,142.65
49|  30/09/2020 $202.81 $110.60 $4.05 $317.46 $11,939.84
50| 31/10/2020 $204.66 $108.75 $3.98 $317.39 $11,735.18
51|  30/11/2020 $206.52 $106.89 $3.91 $317.32 $11,528.66
52|  31/12/2020 $208.40 $105.01 $3.84 $317.25 $11,320.26
53| 31/01/2021 $210.30 $103.11 $3.77 $317.18 $11,109.96
54|  28/02/2021 $212.22 $101.19 $3.70 $317.11 $10,897.74
55| 31/03/2021 $214.15 $99.26 $3.63 $317.04 $10,683.59
56| 30/04/2021 $216.10 $97.31 $3.56 $316.97 $10,467.49
57| 31/05/2021 $218.07 $95.34 $3.49 $316.90 $10,249.42
58| 30/06/2021 $220.05 $93.36 $3.42 $316.83 $10,029.37
59|  31/07/2021 $222.06 $91.35 $3.34 $316.75 $9,807.31
60| 31/08/2021 $224.08 $89.33 $3.27 $316.68 $9,583.23
61| 30/09/2021 $226.12 $87.29 $3.19 $316.60 $9,357.11
62| 31/10/2021 $228.18 $85.23 $3.12 $316.53 $9,128.93
63| 30/11/2021 $230.26 $83.15 $3.04 $316.45 $ 8,898.67
64| 31/12/2021 $232.36 $81.05 $2.97 $316.38 $ 8,666.31
65| 31/01/2022 $234.47 $78.94 $2.89 $316.30 $8,431.84
66| 28/02/2022 $236.61 $76.80 $2.81 $316.22 $8,195.23
67| 31/03/2022 $238.76 $ 74.65 $2.73 $316.14 $7,956.47
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POLICIA NACIONAL DEL ECUADOR

Simulacién de préstamo (02/09/2016)

Resultado: jPréstamo OK!

Nro.| Vencimiento Capital Interés| Fon.Cont.Q. Dividendo Saldo capital
68| 30/04/2022 $240.94 $72.47 $2.65 $ 316.06 $7,715.53
69| 31/05/2022 $243.13 $70.28 $ 257 $315.98 $7,472.40
70|  30/06/2022 $245.35 $ 68.06 $2.49 $315.90 $7,227.05
71|  31/07/2022 $247.58 $ 65.83 $2.41 $315.82 $6,979.47
72|  31/08/2022 $249.84 $63.57 $2.33 $315.74 $6,729.63
73]  30/09/2022 $252.11 $61.30 $2.24 $ 315.65 $6,477.52
74| 31/10/2022 $254.41 $59.00 $2.16 $ 315.57 $6,223.11
75|  30/11/2022 $ 256.73 $56.68 $2.07 $315.48 $ 5,966.38
76| 31/12/2022 $ 259.07 $54.34 $1.99 $315.40 $5,707.31
771  31/01/2023 $261.43 $51.98 $1.90 $315.31 $ 5,445.88
78|  28/02/2023 $263.81 $ 49.60 $1.82 $315.23 $5,182.07
79| 31/03/2023 $266.21 $47.20 $1.73 $315.14 $ 4,915.86
80| 30/04/2023 $268.63 $44.78 $1.64 $ 315.05 $ 4,647.23
81| 31/05/2023 $271.08 $42.33 $1.55 $314.96 $ 4,376.15
82| 30/06/2023 $273.55 $39.86 $1.46 $314.87 $ 4,102.60
83| 31/07/2023 $276.04 $37.37 $1.37 $314.78 $ 3,826.56
84| 31/08/2023 $278.56 $34.85 $1.28 $314.69 $ 3,548.00
85| 30/09/2023 $281.09 $32.32 $1.18 $314.59 $ 3,266.91
86| 31/10/2023 $ 283.65 $29.76 $1.09 $314.50 $2,983.26
87| 30/11/2023 $286.24 $27.17 $0.99 $314.40 $2,697.02
88| 31/12/2023 $288.84 $24.57 $0.90 $314.31 $2,408.18
89| 31/01/2024 $291.47 $21.94 $0.80 $314.21 $2,116.71
90| 29/02/2024 $294.13 $19.28 $0.71 $314.12 $1,822.58
91| 31/03/2024 $296.81 $ 16.60 $0.61 $314.02 $1,525.77
92| 30/04/2024 $299.51 $13.90 $0.51 $313.92 $1,226.26
93| 31/05/2024 $302.24 $11.17 $0.41 $313.82 $924.02
94|  30/06/2024 $304.99 $8.42 $0.31 $313.72 $619.03
95|  31/07/2024 $307.77 $5.64 $0.21 $313.62 $311.26
96| 31/08/2024 $311.26 $2.84 $0.10 $314.20 $0.00

TOTALES| $20,000.00| $10,075.91 $ 30,444.61
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