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1. OBIETO

Establecer el procedimiento que los técnicos de las Direcciones Distritales y Articulacién Territorial,
Direcciones Distritales y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Unidad de Inocuidad de
Alimentos y la Unidad de Sanidad Animal, deben seguir para que una industria lactea pueda acceder al
certificado de registro para exportacion.

2. ALCANCE

El manual aplica desde la recepcion de la solicitud, proceso de inspeccién y emision del certificado de
registro de industrias lacteas interesadas en la exportacién de leche y productos lacteos; mismo que
serd desarrollado por los técnicos de las Direcciones Distritales y Articulacion Territorial, Direcciones
Distritales y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Unidad de Inocuidad de Alimentos y la
Unidad de Sanidad Animal.

3. DEFINICIONES
Para la aplicacion del presente manual, se emplearan las siguientes definiciones:

Hallazgos: Conformidades y no conformidades encontradas.

Inspeccion: Proceso sistematico, independiente y documentado que evalia de manera objetiva un
proceso con el objetivo de determinar el grado en que se cumplen los criterios a ser evaluados.

No conformidad: Se considera el incumplimiento o cumplimiento parcial de un requisito.

No Conformidad Mayor - NCM: Se considera el incumplimiento de un requisito que afecta
directamente a la inocuidad del producto.

No conformidades menores: Se considera el incumplimiento o cumplimiento parcial de un requisito,
pero que no afecta directamente a la inocuidad del producto.

Observacion: Se considera una explicacion detallada de un hallazgo.

Reunidn de apertura: Es la reunién que se lleva a cabo al inicio de una inspeccion donde se presenta al
inspector o al equipo de inspectores, se confirma el plan de la inspeccién y se proporciona una
explicacién de como se llevaran a cabo las actividades dentro de las mismas, aclarando cualquier tipo de

inquietud que pueda surgir.

Reunidn de cierre: Es la reunion donde se presenta los hallazgos obtenidos en el desarrollo del proceso
de inspeccion, con el fin que el inspeccionado los reconozca y comprenda.

Reunién de enlace: Es la reunién donde el equipo de inspectores socializa, analiza e informa los
hallazgos de la inspeccién, con el fin de determinar un acuerdo en los resultados de la misma.

Tiempo: el tiempo de cumplimiento en dias dentro del documento se ha colocado en dias laborables.

4. ACRONIMOS

Dentro de este manual se utilizardn los siguientes acrénimos:
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Agencia Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
NCM No Conformidad Mayor
N/A No Aplica
POE Procedimiento Operativo Estandarizado
POES Procedimiento Operativo Estandarizado de Sanitizacidon
PCC Punto Critico de Control
SRI Servicio de Rentas Internas
RUC Registro Unico de Contribuyente

5. BASE LEGAL

Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de
julio de 2017.

Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019.

Resolucion DAJ-2013461-0201.0213 — “Manual de Procedimientos para la vigilancia y control
de la inocuidad de leche cruda” de 21 de noviembre de 2013.

Resolucion 0154 - Se suprime procedimientos y registros del “Manual de Procedimientos para
la vigilancia y control de la inocuidad de leche cruda” de 05 de julio de 2016.

Resolucion 0095 - Reforma el Acapite 5.2.1 y 5.3.1, literal h) del “Manual de Procedimientos
para la vigilancia y control de la inocuidad de leche cruda” de 19 de julio de 2017.

Resolucion 0143 — “Manual de Procedimientos para Registro de Centros de Produccién
Pecuaria para la exportacion”, “Manual de inspeccion de mercancias pecuarias para la
exportacién”, “Manual de procedimientos para la precertificacion y emision de certificados de
exportacién” de 28 de junio de 2016.

Resolucion 0266 — “Manual de Procedimientos para el Registro de Operadores de
AGROCALIDAD” del 04 de septiembre de 2015.

CAC/RCP 1-1969 — “Principios Generales de Higiene de los Alimentos”, adoptado en 1969,
enmienda 1999, revisiones 1997 y 2003.

RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG — “Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos
Procesados, Plantas Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucion,
Comercializacion, Transporte y Establecimientos de Alimentacidn Colectiva” del 03 de junio de
2015, con dltima modificacion 11 de mayo de 2017.

CPE INEN-CODEX 57:2013 — “Higiene para la leche y los productos lacteos” adoptada en el 2004
y enmienda 2009.

NTE: INEN 9:2012 — “Leche cruda. Requisitos” aprobada 04 de Julio de 2011.
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6. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE REGISTRO DE INDUSTRIAS
LACTEAS PARA EXPORTACION

6.1. REQUISITOS PARA SOLICITAR EL CERTIFICADO DE REGISTRO

Para obtener el certificado de registro para exportacidn, las industrias lacteas deberan enviar un oficio
con firmas de responsabilidad (ver Anexo 1 - Formato de solicitud del certificado de registro de
industrias lacteas para exportacion, del presente manual) via correo electrdnico a la Direccion Distrital y
Articulacion Territorial, Direccidn Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia
correspondiente a la provincia donde se encuentra ubicada la planta de la industria lactea, indicando el
interés de exportar leche y productos lacteos, para lo cual deben adjuntar los siguientes documentos:

e RUC, mismo que sera verificado y validado en la pagina web del SRI, por parte de la Agencia.

e Persona de contacto y croquis de ubicacion georeferenciada del o de los establecimientos.

e Lista de productos con interés de exportacion y pais de destino.

e El resto de requisitos se exigird de acuerdo al pais de destino en el transcurso del proceso de
atencidn de la solicitud.

Una vez receptada la solicitud por parte de la Agencia, la Unidad de Inocuidad de Alimentos, quien
lidera el proceso; debera ingresar el oficio y sus respaldos al del Sistema de Gestidon Documental
(Quipux) para emitir una respuesta oficial al usuario; y revisara la documentacién correspondiente en el
término no mayor de siete (7) dias.

Si la informacién no fuese coherente o se encontrase incompleta, se debe notificar via Quipux a la
persona de contacto de la industria lactea, y otorgar el término de diez (10) dias para volver a presentar
toda la documentacion completa; caso contrario, se dara por terminado y se archivara el tramite.

Si la informacién se encuentra completa, se informara a la industria lactea que proceda con el registro
en el Sistema Guia y en la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE. (Ver Manual del Sistema Guia y de |a
VUE).

La Unidad de Inocuidad de Alimentos de la provincia correspondiente, elaborard una notificacion via
Quipux, que sera enviada por el Director Distrital y Articulacidn Territorial, Director Distrital o Jefe de
Servicio de Sanidad Agropecuaria de la provincia correspondiente; indicando que existe interés por
parte de la industria lactea de exportar (especificando productos y el o los pais(es) de destino), a la
Coordinacién General de Sanidad Animal con el fin de que se revise si ya existen requisitos
homologados o para que se inicie el proceso de homologacién de los requisitos sanitarios con la
Autoridad Nacional Competente del pais de destino de interés; de manera simultanea desde la
provincia se enviara un Quipux a la Coordinacion General de Inocuidad de Alimentos para conocer la
informacion de los requisitos para la habilitacién de las industrias lacteas. La respuesta de los dos
Quipux sera enviada a la Direccién Distrital y Articulacion Territorial, Direccidn Distrital o Jefatura de
Servicio de Sanidad Agropecuaria.

Una vez realizado el proceso de registro como operador en el Sistema Guia por parte de la industria
lactea y verificando por parte de la Unidad de Inocuidad de Alimentos de la provincia que estén
declarados todos los productos de interés de exportacion; se programara la inspeccion a la industria
lactea por parte de la Unidad de Sanidad Animal y/o de Inocuidad de Alimentos de la Direccion Distrital
y Articulacion Territorial, Direccién Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria.
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6.2. REGISTRO DE LOS RESPONSABLES TECNICOS

La industria lactea debera registrar, a por lo menos a uno de sus responsables técnicos, ya sea al
responsable del Sistema de Gestion de Calidad, y al responsable de Servicio al Productor, ante la
Agencia, en las Direcciones Distritales y Articulacion Territorial, Direccidn Distrital y Jefaturas de Servicio
de Sanidad Agropecuaria de su localidad previo a la inspeccién, de acuerdo al Anexo 2 - Formato de
solicitud de registro de los representantes de la industria lactea, del presente manual.

En caso de cualquier cambio de la informacién entregada, se debera actualizar los documentos en la
Agencia en un término no mayor a quince (15) dias.

6.3. PROCEDIMIENTO DE INSPECCION PARA LAS INDUSTRIAS LACTEAS

El Director Distrital y Articulacion Territorial, el Director Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad
Agropecuaria de cada provincia designara al técnico responsable de realizar la inspeccion. El técnico
designado no podra realizar mas de dos (2) inspecciones consecutivas a la misma empresa.

El técnico responsable de la inspeccidén debera tener formacidn en realizacion de inspecciones (contar
con certificados que avalen su preparacion) y ser profesional en: pecuaria, agropecuaria, veterinaria,
agroindustrias, zootecnia, alimentos o carreras afines.

El técnico asignado, enviard el plan de inspeccidn a la industria lactea para informarle sobre el dia y la
hora de realizacidn de la misma, en la cual se verificara in situ (de manera presencial) el cumplimiento
de los requisitos estipulados en el presente manual, de esta manera los requisitos y la lista de
verificacion de la inspeccidn seran conocidos por la industria lactea.

Nota: Por comun acuerdo entre la industria lactea y la Agencia, se podra realizar el proceso de revision
documental de los requisitos establecidos en la lista de verificacién que apliquen; previo a la inspeccidn
(enviod de informacidn para revision por parte del técnico de la Agencia), y al momento de la inspeccion
in situ (de manera presencial) se realizard la verificacidn de los demas requisitos que deben ser
necesariamente evaluados con una inspeccion fisica.

La notificacion para cualquier tipo de inspeccién se efectuard en un término de siete (7) dias de
anticipacion, a excepcidn de las inspecciones de seguimiento que se efectuaran al término de dos a tres
(2 a 3) dias de anticipacion.

La inspeccidn se basara en un criterio de cumplimiento de los requisitos de la norma que se ve reflejado
en la lista de verificacién que se describe en el Anexo 3 - Lista de verificacion de industrias lacteas para
exportacién, del presente manual. Los hallazgos y no conformidades deberan referir exclusivamente al
requisito de la norma reflejado o referenciado en la lista de verificacion.

El dia de la inspeccidn in situ (de manera presencial); se iniciara con una reunién de apertura indicando
los lineamientos a seguir durante la misma; durante el transcurso de la inspeccién se puede mantener
una reunion de enlace de ser el caso cuando exista un grupo de inspectores. La duracidn del proceso de
inspeccion puede ser en un término de uno a dos (1 a 2) dias por planta de la industria lactea (cada dia
se considera 8 horas de trabajo).

Al culminar la inspeccion, se llevara a cabo la reunion de cierre con el inspector o grupo de inspectores
de la Agencia, con la persona de contacto de la industria lactea, representante legal y las personas que
la industria lactea designe; en la cual se daran a conocer los hallazgos y no conformidades encontradas
durante la inspeccion. Se debera firmar el acta para verificacion y constancia de la inspeccion realizada.
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Con base a los resultados obtenidos en la inspeccion realizada por la Unidad de Inocuidad de Alimentos
y/o de Sanidad Animal, se determinara si la industria lactea puede acceder o no a un certificado de
registro para exportacion (puntaje minimo de 75% sin ninguna NCM). En caso de no acceder al
certificado, la industria lactea debera implementar un plan de accién para levantar las no
conformidades encontradas durante la inspeccion.

Una vez realizada la inspeccion; el técnico de la Unidad de Inocuidad de Alimentos y/o de Sanidad
Animal, tiene un término de quince (15) dias para emitir el informe, el cual sera enviado al Director
Distrital y Articulacidn Territorial, Direccion Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria, para
que en un término no mayor a quince (15) dias realice su revisién y aprobacién; sobre el cual se podra o
no emitir el certificado de registro de industrias lacteas para exportacion.

En el caso de que las industrias que por su puntuacion obtengan el certificado de exportacién y deban
presentar el plan de accidon (cuando existan no conformidades menores), el mismo debe ser
presentando en un término maximo de quince (15) dias y el plazo para la elaboracion del informe
contard a partir de la entrega de dicho plan de accién por parte de la industria lactea a la Unidad de
Inocuidad de Alimentos y/o de Sanidad Animal.

6.4. TIPOS DE INSPECCIONES

6.4.1 Inspeccidn inicial

Es la primera inspeccion que se realiza en la fecha establecida por el técnico designado de la Unidad de
Inocuidad de Alimentos y/o de Sanidad Animal de la Direccién Distrital y Articulacién Territorial,
Direccion Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria. Durante esta inspeccion se verifican
todos los procesos, documentacidon e instalaciones de la industria lactea dentro o fuera del
establecimiento.

6.4.2 Inspeccidn complementaria

Cuando el porcentaje de cumplimiento minimo de los items establecidos en el presente manual ha sido
insuficiente; es decir, menor al <75%, se realiza una inspeccién complementaria para poder conceder el
certificado de registro de industrias lacteas para exportacion, la cual debe ser solicitada por parte del
interesado hasta un término maximo de treinta (30) dias después de hacer recibido el informe de la
inspeccion inicial y/o de renovacion.

El plan de accidn de la inspeccidn inicial deberd ser remitido por parte de la industria lactea en un
término de quince (15) dias, contados a partir del envio del informe por parte del técnico que realizo la
inspeccion de la Direccion Distrital y Articulacion Territorial, Direccion Distrital y Jefatura de Servicio de
Sanidad Agropecuaria de la Agencia.

Durante esta inspeccidn se verifica el cumplimiento del plan de accién que elaboré la industria lactea,
para poder levantar las no conformidades de la inspeccidn inicial. La inspeccion complementaria se
llevard a cabo cuando las fechas del plan de accién hayan sido cumplidas en lo relacionado a las no
conformidades mayores.

Si la inspeccion complementaria evidencia que las no conformidades encontradas, no han sido
levantadas de acuerdo al plan de accidn; serd necesario solicitar una nueva inspeccion inicial.

Ademas, si en la inspeccion complementaria se evidencia nuevas no conformidades mayores, se
realizard una nueva inspeccion inicial si la industria lactea lo solicita, caso contrario el proceso se dara
por finalizado y se archivara.
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6.4.3 Inspecciéon de seguimiento

Son las inspecciones que se realizan durante la vigencia del certificado otorgado por la Agencia, la cual
se comunica a la industria lactea en un término de dos a tres (2 a 3) dias de anticipacién.

Las inspecciones de seguimiento se realizardn una vez que finalice las fechas de cumplimiento
establecidas por la industria lactea en su plan de accidn. Si una industria lactea no posee un plan de
accion para hacer el seguimiento respectivo o ya cumplié con los plazos establecidos para la
subsanacidn de no conformidades mayores y/o menores, la inspeccion de seguimiento se realizara por
lo menos una vez al afio.

En la inspeccidon de seguimiento se verificara el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
presente manual y de la lista de verificacion (Anexo 3 del presente manual); con especial atencién al
plan de accion presentado y a las no conformidades encontradas con anterioridad.

Si durante la inspeccion se evidencia no conformidades mayores, que causen el incumplimiento del
porcentaje minimo para mantener el certificado de registro para exportacidn, se suspendera el
certificado hasta presentar un nuevo plan de accién dentro del término de quince (15) dias; mismo que
serd revisado y aprobado por parte del técnico de la Agencia conforme al procedimiento de inspeccion
inicial.

Adicional, si durante la inspeccién de seguimiento se evidencia que la industria lactea no ha cumplido
con la subsanacion de las no conformidades menores de acuerdo a las fechas establecidas dentro de su
plan de accidn; las mismas pasaran automaticamente a ser consideradas No Conformidades Mayores y
se suspendera el certificado hasta subsanar las mismas, para lo cual deberd presentarse un nuevo plan
de accién en el término de quince (15) dias. El seguimiento del plan de accidn se realizara una vez que
finalice las fechas de cumplimiento establecidas por la industria lactea.

En caso que la industria lactea postergue la realizacion de la inspeccion de seguimiento, por dos (2)

veces consecutivas, se suspendera por un término de sesenta (60) dias el certificado de registro para
exportacidn, hasta iniciar nuevamente el proceso de obtencidn del certificado de registro.

6.4.4 Inspeccidn de renovacion

Las inspecciones de renovacidn son aquellas que se realizan después de dos (2) afios de la entrega del
certificado (inspeccién inicial o complementaria). Durante la inspeccién, se debe evaluar todos los
requisitos establecidos en la lista de verificacidn, ver Anexo 3 - Lista de verificacion de industrias lacteas
para exportacién, del presente manual.

Se dara atencion especial a las no conformidades detectadas durante la inspeccion anterior, asi como la
eficiencia del plan de accién implementado por la industria lactea.

Las industrias lacteas deberan notificar a la Agencia, mediante oficio dirigido al Director Distrital y
Articulacién Territorial, Direccién Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria, por lo menos en
un término de sesenta (60) dias, previo a que se caduque su certificado de registro para exportacion
(enviado por correo electréonico); de esta manera se podra planificar la inspeccién correspondiente para
mantener el certificado. La realizacion de la inspeccion sera notificada a la industria lactea con un
término de siete (7) dias de anticipacion.
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Una vez receptado el oficio por parte de la Agencia, la Unidad de Inocuidad de Alimentos, deberd
ingresar el oficio y sus respaldos al Sistema de Gestién Documental Quipux para dar una respuesta
oficial; en un término no mayor a siete (7) dias.

En caso que se deba realizar una inspeccion fuera del plazo de vigencia del certificado; la industria
lactea perdera su condicion de certificada y volvera a un proceso inicial.

6.4.5 Inspeccidon de ampliacion

Cuando la industria lactea en circunstancias especiales, desee incluir ciertos productos y/o procesos al
alcance de su certificado; se planificard una inspeccion de ampliacién durante el periodo de validez de
su certificado.

El técnico de la Unidad de Inocuidad de Alimentos y/o Sanidad Animal, determinara los parametros a
ser evaluados. El informe de esta inspeccién se considerard un anexo al informe anterior. Para la
aprobacidn se basara en los mismos pardmetros de una inspeccidn inicial.

Si la inspeccion de ampliaciéon es aprobada, el certificado se actualizard con el nuevo alcance. La
vigencia del certificado se mantendra con las fechas originales (es decir con la fecha que se otorgd el
certificado sin la ampliacion). Si no se cumpliese el porcentaje minimo estipulado para la ampliaciéon, no
se otorgara la certificacion.

En caso de quitar ciertos productos y/o procesos al alcance de su certificado; la industria lactea tendra
que realizar una notificacion a través de un oficio hacia la Agencia, y no se realizara una inspeccién de
ampliacion; teniendo la respuesta por parte de la Agencia en un término de 15 dias.

En caso de cambio en los paises de interés de exportacion, la industria lactea tendrd que realizar una
notificacion a través de un oficio hacia la Agencia, indicando el cumplimiento de los requisitos exigidos
de acuerdo al pais y de esta manera se podra realizar los cambios solicitados en el alcance de la
certificacion sin una inspecciéon de ampliacién, teniendo la respuesta por parte de la Agencia en un
término de 30 dias.

6.5. CALIFICACION DE LA INSPECCION

Existen tres posibilidades de puntuacion:

A: Conformidad total respecto a un requisito especificado en la lista de verificacion.
B: Conformidad parcial, si bien se evidencia una desviacion.

C: El requisito de la lista de verificacién no ha sido implementado.

NCM: En el caso de incumplimiento de puntos criticos.

N/A: Cuando el requisito no es aplicable.

A cada requisito se le asignard una puntuacién como se indica en la siguiente tabla:
Tabla N°1: Puntuacion

Calificacion Explicacion Puntuacion
A Conformidad total 10 puntos
B Conformidad parcial 5 puntos
C El requisito no ha sido implementado 0 puntos
.. . 0 puntos
NCM El requisito no ha sido implementado (Se resta 25% por cada NCM)
N/A Un requisito no aplicable 0 puntos
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Las calificaciones seran explicadas en el informe del técnico de la Unidad de Inocuidad de Alimentos y/o
Sanidad Animal. Para que una industria lactea pueda acceder al certificado de registro para exportacion,
debe obtener una calificacién mayor al 75% del total de la calificacidn y sin ninguna NCM.

Tabla N°2: Puntuacién para la concesién del certificado de registro de industrias lacteas para
exportacion.

. Acciones a llevar
Acciones a llevar a
s Resultado de a cabo por el
Estado Puntuacion . > cabo por la P
la inspeccidn . i técnico de la
industria lactea .
Agencia
Presenta plan de
. acciéon* para las no Sin inspeccién
Aprobado >75 % Sin NCM P . P .
conformidades complementaria
menores
Presenta plan de
. ) accion® para las no Con inspeccidn
Plan de Accién <75% Sin NCM P . P .
conformidades complementaria.
menores.
Con 10 mas Solicitud para S
Rechazada <75% . -, p L Inspeccidn inicial
NCM inspeccidn inicial

* Plan de accion debe presentarse en un término de quince (15) dias.

6.6. CONSIDERACION DE UN REQUISITO COMO NO CONFORMIDAD MAYOR — NO APLICABLE

Se emite una no conformidad mayor cuando se ha incumplido cualquier requisito considerado critico
dentro de la lista de verificacion, es decir cuando haya un fallo en su cumplimiento implica un peligro
para la inocuidad del producto.

Los requisitos de no conformidad mayor, seran identificados en la lista de verificacién con las siglas
NCM vy se restara un valor del 25% del total maximo posible en caso de incumplimiento.

Un requisito no aplicable debe estar identificado con las siglas N/A y se debe proporcionar una breve
explicacidn en la lista de verificacion, y se debera detallar las observaciones encontradas.

6.7. INFORME DE INSPECCION

El informe de inspecciéon comprenderad los siguientes puntos:

a) Informacion general de la industria lactea (incluidos productos y paises de interés de
exportacion).

b) Informacién general de la inspeccion.

c) Elalcance de la inspeccion.

d) Lista de verificacion de industrias lacteas para exportacion con las calificaciones y
observaciones respectivas en cada requisito.

e) Plan de accidon emitido para las no conformidades mayores y menores encontradas y su
seguimiento.

f) Resultado de la inspeccidon (porcentaje final) y fecha estimada de la proxima inspeccion.

10
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6.8. PLAN DE ACCION

En un plan se debe detallar los siguientes puntos:

INSPECTOR INDUSTRIA LACTEA INSPECTOR INSPECCION DE SEGUIMIENTO
Ay Fecha de Descripcion
AT e Cumplimient e ..
a Calificacion Accion an ) . verificacién dela
Numero e . Fecha p Acep del odela e s
o Explicacié (NCM-No | correctiv . v del verificacion
del Requisit N de s (Nombre inspector Accion oL .
o ndel conformida adela . i A . cumplimient | cumplimient
requisit o . o . . implementacié | Completo)y | (Aceptacion/Rechazo Correctiva
o inspector | d menor "A- | industria n cargo ) (Cumple - No oonodela oonodela
B-C") lactea 8 cun: le) Accién Accién
P Correctiva Correctiva

Nota: Si el plan de accion presentado por la industria lactea, no es valido o no es adecuado para el
cumplimiento del requisito; el técnico de la Agencia, tiene la potestad de pedir la rectificacion del
mismo.

6.9. EMISION DEL CERTIFICADO DE REGISTRO DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION

La emision de certificado de registro de industrias lacteas para exportacién, lo realizard el Director
Distrital y Articulacién Territorial, Direccién Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria,
posterior a los informes favorables de inspeccion (emitidos por la Unidad de Inocuidad de Alimentos y/o
de Sanidad Animal de la provincia), en un término no mayor a siete (7) dias desde la aprobacién del
informe por parte del Director Distrital y Articulacidn Territorial, Direccion Distrital o Jefe de Servicio de
Sanidad Agropecuaria.

Nota 1: En caso que la industria lactea posea mds de una planta ubicada en la misma provincia o
diferentes provincias, el certificado de registro para exportacidn se emitira por planta de cada industria

lactea.

Nota 2: El Formato de certificado de registro de industrias lacteas para exportacidon se encuentra
especificado en el Anexo 5 del presente manual.

6.9.1 Codificacién del certificado de registro e industrias lacteas para exportacion

Se establece que para el certificado se siga la siguiente codificacién de registro:

11



MINISTERIO AGROCALIDAD
DEGAGFHCUL'TURA AGENCIA DE REGULACION ¥
Y GANADERIA \'/ CONTROL fiTO Y ZOOSANITARIO

MANUAL DE PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE  |Edicion No: 3

REGISTRO DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION Fecha de Aprobacion: 22/08/2022

PROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS | SUBPROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS
Codificacién Simbologia Ejemplo
- No.
ECU ECUADOR Afo de .
secuencial

obtencién del
- del
certificado de o
certificado

AGRO LA AGENCIA registro de registro

Mes del afo
01 - Enero \

02 — Febrero ECU-AGRO-01-2021-001-A

03 — Marzo
04 — Abril l \
05 — Mayo

01 06 — Junio ECUADOR Mes do
07- Julio afio
08 — Agosto
09 — Septiembre
10- Octubre
11 — Noviembre LA AGENCIA
12 — Diciembre

Afio de obtencion del
2021 certificado de registro v

Inicial de la

NuUmero secuencial de provincia

0001 registro de las industrias
lacteas a nivel nacional

Inicial de la provincia donde
A se encuentra la planta de la
industria lactea

Provincia |Letra Provincia Letra

Azuay A Manabi M
Bolivar B Morona Santiago V
Cafiar U Napo N
Carchi C Orellana Q
Chimborazo| H Pastaza S
Cotopaxi X Pichincha P
El Oro 0 Santa Elena Y
Esmeraldas | E | Santo Domingo de los Tsachilas| J
Guayas G Sucumbios K
Imbabura I Tungurahua T
Loja L Zamora Chinchipe Z

Los Rios R
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7. ANEXOS

7.1. ANEXO 1

FORMATO DE SOLICITUD

DEL CERTIFICADO DE REGISTRO DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION

Sefior

Director Distrital y Articulacion Territorial, Director Distrital y Jefe de Servicio de Sanidad
Agropecuaria

Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

Presente.-

De mis consideraciones:

La empresa/interesado (razdn SOCIAl)........ccveeeereeeeireeeiee st evene ,con RUC.......ceeevvveerees a
través de su Representante Legal AULOriZado........c..cincieciensneeereeere e seseseans con cédula de
Ciudadania ..o ; mediante la presente me permito solicitar a Usted, se realice

la revision documental para el registro de industrias lacteas para exportacion con la finalidad de
obtener el certificado oficial que autoriza exportar leche y productos lacteos.

Para motivos del tramite, adjunto la documentacién respectiva.
Atentamente;

Firma

La empresa/interesada

Representante Legal Autorizado

Nombre, Direccion, Ciudad, Teléfonos, Correo electrénico.

Adjuntar a la presente:
e Persona de contacto y croquis de ubicacion georeferenciada del o los establecimientos,
incluyendo bodegas externas.
e Lista de productos con interés de exportacidn y pais de destino.

13
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7.2. ANEXO 2

FORMATO DE SOLICITUD DE REGISTRO

DE LOS REPRESENTANTES DE LA INDUSTRIA LACTEA

Sefior

Director Distrital y Articulacién Territorial, Director Distrital y Jefe de Servicio de Sanidad
Agropecuaria

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Presente.-

De mis consideraciones:

La empresa/interesada (razdn SOCIal)......ccuvceerieeciierieeeeeier et , con RUC......cccevvvveeeene , a
través de su Representante Legal AULOIiZAdo .........ociciineenece e con cédula de
ciudadania.....coeceiee e ; mediante la presente me permito solicitar a Usted, se realice

la revisidon documental para el registro de los representantes de la Industria lactea, con la finalidad de
obtener el certificado de registro para exportacion.

Para motivos del tramite, adjunto la documentacidn respectiva.

Atentamente;

Firma
La empresa/interesada
Representante Legal Autorizado

Nombre, Direccion, Ciudad, Teléfonos, Correo electrdnico

Adjuntar a la presente:
e Copia de la inscripcion del nombramiento del representante legal en el Registro Mercantil.

e Carta de Delegacion de la Industria Lactea (Especificar cargo o funcion dentro de la Empresa)
Firmada por el representante Legal.

14
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7.3. ANEXO 3

LISTA DE VERIFICACION DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION

MINISTERIO AGROCALIDAD
BEG :ﬁilrt):é.g_i;um 'AGENCIA DE REGULACION Y
Q) cormotmovicosimzo

AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

LISTA DE VERIFICACION DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION

Fecha de solicitud del certificado de exportacion:

Nro. de Registro

Razédn social de la empresa interesada (EPE):

Nombre del representante legal autorizado:

Cargo del representante legal autorizado:

RUC de la empresa:

Provincia:

Canton:

Parroquia:

Direccion:

Teléfono (convencional y celular):

Correo electrdnico:

Fecha de realizacion de la inspeccidn:

Tipo de inspeccion:

Nro. iTEMS A VERIFICAR Nivel Cumple No Aplica

Observaciones

1 DOCUMENTACION

éla Industria posee plan y/o certificacion HACCP o
1.1 certificacién superior en Inocuidad de Alimentos? (si el A
pais no lo solicita, no aplica)

éla Industria lactea posee plan y/o certificacibn BPM

verificable? NCM A

1.2

¢Se realizan auditorias internas y externas al Sistema de
1.3 Gestion de Calidad, las cuales se pueden verificar al A
momento de la inspeccidon?

¢La industria cuenta con registro de auditorias internas al

1. . . . .
4 Procedimiento Operativo Estandarizado - POE existentes?

¢la industria lactea cuenta con registro de auditorias
1.5 internas a los Procedimientos Operativos Estandarizados A
de Sanitacién - POES existentes?

éLa industria tiene su laboratorio registrado y conforme a
1.6 lo establecido en la resolucidn vigente y sus modificatorias A
para laboratorios de leche cruda de la Agencia?

17 ¢En caso de realizar los anélisis en un laboratorio externo, A
’ éste se encuentra acreditado?

é¢la  industria  lactea cuenta con la respectiva

1.8 o . h
Regularizacién Ambiental vigente?

2 Exterior del Edificio
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éLa planta esta ubicada en un lugar alejado de focos de
2.1 contaminacion, libres de acumulacién de basuras, posee NCM A
superficies pavimentadas y sin estancamiento de aguas?
29 ¢Su funcionamiento no pone en riesgo la salud, bienestar A
’ comunitario y el ambiente?
23 éLa infraestructura previene el ingreso de personas ajenas A
’ a la industria y de animales?
24 éSe realizan inspecciones periddicas a los alrededores de A
’ la planta?
éSe cuenta con vias de acceso que facilitan el facil acceso y
2.5 - . - A
salida de la industria lactea?
3 Disefio y Construccion
éLos pisos son de material que permite su adecuada
3.1 limpieza y desinfeccion, en buen estado y con pendiente NCM A
que garantice un adecuado escurrimiento del agua?
élas paredes son de material liso que permite su
3.2 adecuada limpieza y desinfeccion, en buen estado y con NCM A
una altura minima de 1,8 metros?
33 éLos techos estdn disefiados de manera que protegen el A
’ proceso de produccién?
éLos ambientes de la planta estan ubicados segin la
secuencia légica del proceso de producciéon que impida el
34 s . . NCM A
proceso de contaminacion cruzada, incluido el
movimiento del personal?
éLa edificacion y sus instalaciones estan construidas de
3.5 manera que facilitan las operaciones de limpieza, A
desinfeccion y desinfestacion?
¢El tamafio de los almacenes es proporcional a los
3.6 volimenes de insumos manejados y se encuentran A
clasificados de acuerdo a su categoria?
¢Existen politicas en cuanto al manejo, prevencién y
3.7 control de peligros fisicos durante el proceso de A
produccion que prevengan los mismos?
¢Se realizan inspecciones con una frecuencia establecida
38 para verificar el estado y mantenimiento de la edificacion y A
’ sus instalaciones?, ¢Hay evidencia de no conformidades y
acciones correctivas tomadas?
39 élas |nsta|a?|onfes, equipos (incluido los desagiies) se NCM A
encuentran limpios y en buen estado?
¢Los desechos sélidos, liquidos, peligrosos se encuentran
3.10 | almacenados temporalmente en bodegas exclusivas para A
su uso, con la respectiva identificacion y clasificacion?
4 Agua, Vapor y Hielo
4.1 AGUA DE PROCESO
éSe utiliza agua potable que cumple con los requisitos
4.1.1 | fisicos, quimicos y microbiolégicos de la Norma INEN NCM A
1108 para el proceso de produccion?
iE ] " N
210 | ¢ | vapor usado directamente sobre el alimento proviene NCM A
de agua potable?
élas lineas de conduccién de agua potable y agua
4.1.3 |industrial se mantienen separadas para evitar A
contaminacion cruzada?
¢El sistema de almacenamiento de agua potable es
4.1.4 | sometido a actividades periddicas de limpieza vy A
mantenimiento?
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¢En caso de utilizar quimicos para el tratamiento de agua
potable, cumplen con la normativa legal vigente (Norma
INEN 1108) y previenen la contaminacion quimica del
producto?

4.15

¢Existen registros de al menos los Ultimos dos afios que
evidencien la calidad del agua potable?

4.2 AGUA DE REPROCESO

¢El agua recirculada es tratada adecuadamente con

421 . .
productos que cumplen con la normativa legal vigente?

¢Se verifica periédicamente la efectividad de su

4.2.2 .
tratamiento y es adecuada para su uso?

¢En caso de utilizar quimicos para el tratamiento de agua
4.2.3 | de reproceso, éstos son permitidos para éste uso y
previenen la contaminacién quimica del producto?

éExisten registros de al menos los ultimos dos afios que

4.2.4
evidencien la calidad del agua de reproceso?

éExisten registros de la cantidad de agua de reproceso

4.2.5 utilizada?

4.3 AGUA DE LIMPIEZA

¢Se dispone de agua segura a temperatura y presion
4.3.1 | requeridas para efectuar una limpieza y desinfeccion
efectiva y se comprueba su validacion?

¢Existen registros de los uUltimos dos afios que evidencien

43.2 la calidad del agua de limpieza?

¢Se dispone de la cantidad suficiente de agua para
4.3.3 | abastecer los procesos de limpieza como minimo de un
dia?

5 Disposicion de Residuos Liquidos

éLa industria cuenta con un sistema adecuado para la
5.1 recoleccion, el tratamiento y la disposicion de aguas NCM
residuales?

¢El manejo de residuos liquidos dentro de la industria se
5.2 realiza de manera que evita todo tipo de contaminacion
cruzada?

¢Los mecanismos de desagle y eliminacion de desechos se

53 -
encuentran en buen estado y con rejilla?

6 Instalaciones sanitarias

¢Se dispone de una cantidad suficiente de instalaciones
6.1 sanitarias (bafios y vestidores)?, ¢Se encuentran separados
por género?

¢Los servicios sanitarios (lavamanos, duchas, inodoros) se

6.2 ) .
encuentran en perfecto estado de funcionamiento?

¢Los servicios sanitarios se encuentran aseados y dotados
con los elementos de higiene personal (papel higiénico,
jabén liquido, equipos automaticos de secado o
implementos desechables)?

6.3

¢Existen casilleros individuales, de tamafio adecuado y

6.4 ) .
destinados solo para su propdsito?

¢Existen lavamanos en las areas de elaboracién o préximos
6.5 a éstas para la higiene de los manipuladores de alimentos,
en buen estado y con la dotacién requerida?

éLos grifos no requieren de accionamiento manual en las

6.6 . . s
dreas de produccion o préximas a estas?
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¢Existen avisos, instructivos o mensajes que recuerden la
6.7 higiene después del uso de los servicios sanitarios y/o A
cambio de actividad, dispuestos adecuadamente?
7 Estructuras Complementarias (Ventanas, Puertas,
Escaleras, etc.)
élas estructuras complementarias estan ubicadas de
manera que no causan contaminacion al alimento ni
7.1 e . L A
dificultan el flujo normal del proceso o la higiene de la
planta?
72 ¢Estan elaboradas en materiales que facilitan la limpieza y A
’ desinfeccidon y no contaminen?
éLas ventanas que comunican con el ambiente exterior
7.3 estan provistas con mallas anti-insectos de facil limpieza y A
buena conservacion?
¢éLas instalaciones eléctricas, mecdnicas y de prevencién de
7.4 incendios estan disefiadas y mantenidas para prevenir la A
contaminacién cruzada?
8 lluminacién
81 éLa iluminacidn es adecuada y suficiente para la ejecucion A
’ higiénica y efectiva de todas las actividades?
élas luminarias ubicadas por encima de las lineas de
8.2 operacion y envasado de alimentos expuestos al NCM A
’ ambiente, son seguras y estan protegidas para evitar la
contaminacion del producto en caso de ruptura?
9 Calidad del aire
éla ventilacion permite condiciones adecuadas de
91 Temperatura y Humedad que previene los posibles NCM A
’ riesgos de contaminacion de los alimentos, y se
monitorea de ser el caso?
¢En caso de poseer filtros de aire y colectores de polvo,
9.2 éstos son mantenidos y remplazados con una frecuencia A
establecida?
¢Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o aire
9.3 acondicionado, se filtra y se mantiene presidn positiva A
para asegurar el flujo de aire hacia el exterior?
10 Equipos y Utensilios
¢El disefio e instalacion de los equipos permiten la
10.1 | operacién y minimizan los riesgos?, ¢ Son resistentes al uso A
y la corrosiéon?
¢Permiten las actividades de mantenimiento limpieza y
10.2 o A
desinfeccion? (desmontables)
¢éLas superficies que entran en contacto con el alimento,
10.3 | estan construidas con materiales inertes, no tdxicos, sin A
recubrimientos de pintura u otro material desprendible?
¢Los mesones y otras superficies empleadas en el manejo
104 de producto tienen superficies lisas, bordes sin aristas y A
’ estdn construidas con materiales impermeables e
higiénicos?
¢Los recipientes utilizados en produccion son de material
10.5 | impermeable e higiénico y en buen estado, estan provistos A
de tapa e identificados?
¢En los espacios interiores en contacto con el alimento, los
106 equipos no poseen piezas O accesorios que requieran A
’ lubricacion ni roscas de acoplamiento u otras conexiones
peligrosas?
10.7 élas bandas transportadoras se encuentran en buen A
’ estado y no representan riesgo para el producto?
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10.8 ¢éLas tuberias empleadas para la conduccién de alimentos A
’ son de materiales resistentes, inertes y no porosos?
10.9 ¢Los equipos estdn ubicados segun la secuencia logica del A
’ proceso?
10.10 ¢las distancias entre los equipos y las paredes facilitan A
’ inspecciones, lavado y mantenimiento?
1011 élos guantes se higienizan periédicamente y existen A
’ lugares destinados para su disposicién final?
¢Todos los quimicos/pinturas/ lubricantes, etc., que se
10.12 | encuentren en contacto con el producto son de grado A
alimenticio?
éLos equipos utilizados en operaciones criticas para la
1013 inocuidad del alimento estdn dotados de instrumentos y A
’ accesorios para medicién y registro de las variables del
proceso?
10.14 | ¢Se toman muestras “testigo” del alimento producido? A
11 Estado de Salud del personal
éExisten y fueron realizados oportunamente los registros
11.1 | médicos y clinicos de ingreso y/o de chequeo anual a NCM A
todo el personal que trabaja en la industria lactea?
éLos anteriores registros cumplen con los requerimientos
11.2 | minimos legales para el personal manipulador de A
alimentos?
¢Se documenta y se realiza acciones correctivas con el
113 personal que ha presentado enfermedades susceptibles de A
’ transmision por los alimentos, que presenten heridas
infectadas, irritaciones cutaneas o diarrea?
¢Existen politicas de informacién por parte del personal
11.4 ) A
operativo en caso de enfermedades?
12 Educacion y Capacitacion
¢Existe y fue suministrado oportunamente el plan de
12.1 | capacitacién continua y permanente vigente a la fecha de A
evaluacion?
12.2 | ¢Se ha capacitado al personal en las tareas asignadas? A
éla capacitacion inicia desde el momento de la
12.3 | contratacidon y continua siendo reforzado y actualizado A
efectivamente?
¢Los manipuladores estan preparados para comprender y
12.4 . . . - A
manejar los PCC que estan bajo su responsabilidad?
¢Se ha evaluado la eficacia de las capacitaciones
125 | ; A
impartidas?
¢Se han determinado las necesidades de capacitacion
12.6 | referentes a higiene, control de procesos e inocuidad de A
los alimentos?
12.7 ¢Se cuenta con sistema de registro al ingreso de personas A
’ alaempresa?
13 Practicas Higiénicas y Medidas de Proteccion
¢El uniforme (delantal, cofia, gorro, guantes, otros) de los
131 manipuladores de alimentos son de olor claro, con cierres, A
: cremalleras o broches que no puedan caer en los
alimentos y sin bolsillos ubicados por encima de la cintura?
13.2 | ¢éLaropa protectora del personal es desechable o lavable? A
¢Es posible evidenciar el lavado de manos antes y después
13.3 ) - A
de cambios de actividad?
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13.4 ¢Los manipuladores de las areas de produccion llevan el A
’ cabello recogido y cubierto con malla o gorro?
éLlevan las ufias cortas, sin esmalte, no utilizan joyas o
13.5 | accesorios y en el caso de las mujeres se encuentran sin A
maquillaje?
13.6 éSe usa calzado cerrado, de material resistente, A
’ impermeable y de suela antideslizante?
¢De ser necesario el uso de guantes, éstos se mantienen
13.7 | limpios, sin roturas y con el mismo cuidado de las manos A
sin proteccién?
éDependiendo del riesgo de contaminacién en las
13.8 . ) A
diferentes etapas es necesario el uso de cubre bocas?
13.9 ¢No estd permitido comer, beber, masticar, fumar o A
’ escupir en areas de producciéon?
13.10 ¢A los visitantes se les entrega bata, malla o gorro y cubre A
’ bocas, protectores de calzado para su ingreso a la planta?
13.11 ¢EL personal interno y subcontratado utiliza los equipos de A
’ proteccion personal adecuados para cada actividad?
14 Requisitos Higiénicos de Fabricacion (Materias Primas e
Insumos)
141 ¢El area de recepcion de materias primas esta separada de A
’ otras areas?
éLa industria cuenta con registros de todos los medios de
transporte de leche cruda que estén registrados y
14.2 X . . NCM A
autorizados por la Agencia, de acuerdo a lo estipulado en
la Normativa vigente?
éla industria cuenta con registros de todos los
proveedores (centros de acopio) que estén registrados y
14.3 . . > NCM A
autorizados por la Agencia, de acuerdo a lo estipulado en
la Normativa vigente?
éla industria cuenta con la certificacion en buenas
practicas agricolas y pecuarias (BPA) otorgada por la
14.4 | Agencia de todas sus materias primas con las que se NCM A
fabrican productos lacteos de interés de exportacion, de
acuerdo a lo estipulado en la normativa vigente?
¢ T las materi rim. mplen con | leci
145 |¢ odas las _ate_as primas cumplen con lo establecido NCM A
en la normativa vigente de acuerdo a sus PCC?
é¢Las materias primas o insumos que lo requieran, son
14.6 | almacenados en los lugares, condiciones y temperatura A
apropiados y cuentan con instrumentos de monitoreo?
14.7 ¢Se lleva un adecuado sistema de rotacion de materias A
’ primas?
14.8 ¢Los depdsitos de materias primas son separados de los A
: productos terminados?
éSon inspeccionados y clasificados previo ingreso a otras
14.9 X A
dreas?
¢Se codifican o identifican por fecha de recepcién,
14.10 L, A
proveedor y estado de auditoria?
14.11 | ¢éSe realiza con control de los proveedores de insumos? A
¢Si se utiliza materias primas de reproceso estas cumplen
14.12 . . A
todos los pardmetros establecidos?
¢Se cuenta con registro de ingreso de materias primas
1413 | ¢ R A 8 NCM A
incluyendo origen y fechas de ingreso?
15 Operaciones de Fabricacion
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éSe han establecido procedimientos de control, fisicos,
15.1 | quimicos, microbiolégicos y organolépticos en los PCC del NCM
proceso?

¢Se mantienen los productos a temperaturas indicadas

15.2 .
para su almacenamiento?

éSi es necesario esperar en una etapa del proceso y la

15.3 - . .
subsiguiente, el producto se mantiene protegido?

éSe tienen las medidas necesarias para controlar posibles
15.4 | peligros fisicos durante el proceso? (Imanes, detectores NCM
de metales, etc.)

élas dreas y equipos usados para la elaboracion de
15.5 | productos para el consumo no son destinadas para otros
fines?

éTodos los problemas presentados dentro de la Industria
referente a contaminacion o adulteraciéon de la leche
cruda con la cual se fabrican los diferentes productos en
la industria, son notificados a la Autoridad Nacional
Competente — Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario?

15.6 NCM

16 Prevencion de la Contaminacién Cruzada

¢Durante las operaciones de fabricacion se toman medidas
16.1 | eficaces para evitar contaminacion cruzada, existiendo
claramente definidas las zonas sucias y limpias?

¢Las personas que manipulan materias primas o productos
16.2 | semielaborados no entran en contacto con ningun
producto final?

¢Aquellos equipos que entran en contacto con materias
16.3 | primas o material contaminado se limpian y desinfecta
antes de ser nuevamente utilizados?

¢Durante el envasado o empaque se identifican lotes de

164 produccion?

¢De cada lote se llevan registros legibles y con fecha de los

165 detalles de produccién?

¢Se conserva los registros durante un periodo que exceda

166 el de la vida util del producto?

éExiste separacion entre zonas de procesamiento de
17.7 | alimento y el resto de las instalaciones como oficinas, NCM
bafios, comedores?

17.8 | éExisten filtros sanitarios entre las zonas sucias y limpias?

El personal que ingresa o transita hacia una dependencia

17.9 " .
hace uso del filtro sanitario en forma completa

NCM

17 Saneamiento

¢Se ha documentado, implantado y desarrollado un plan
17.1 | de saneamiento con objetivos, actividades y responsables
claramente definidos?

éExisten POE Y POES y andlisis de L&D (limites y
deteccion) que incluye agentes y sustancias utilizadas,
concentraciones, formas de uso, equipos e implementos
necesarios y frecuencia?

17.2 NCM

¢Se cuenta con registros de acciones realizadas segiin POE

17.3 y POES?

¢Se vigila de manera constante y se documenta la

17.4
idoneidad y eficacia de dichos programas?

¢Una vez terminado el turno de produccion se realiza una
17.5 | limpieza y desinfeccién profunda de equipos, pisos entre
otros?
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¢Se mantienen en buenas condiciones los filtros
17.6 - A
sanitarios?
éLos productos utilizados para la limpieza y desinfeccion
17.7 L A
estdn registrados ante la ARCSA?
18 Programas de Desechos Sélidos
¢Existe un POE en el que se incluyen agentes y sustancias
18.1 | utilizadas, formas de uso, implementos necesarios para A
efectuar las operaciones y frecuencia?
éSe cuenta con registros de acciones realizadas segun el
18.2 A
POE?
éSe cuenta con instalaciones, elementos y recursos que
18.3 | garantizan una eficiente labor para el manejo de desechos A
sélidos?
éla recoleccién, almacenamiento interno, clasificacion,
18.4 transporte y disposicion cumple las normas higiénicas A
’ bdsicas para evitar la contaminaciéon de alimentos vy el
ambiente?
é¢Aquellas  dreas destinadas al almacenamiento de
18.5 . I . A
desechos tienen capacidad suficiente?
18.6 | élLas dreasy contenedores se encuentran identificados? A
¢Se vigila de manera constante y se documenta la
18.7 |7 - . A
idoneidad y eficacia de dichos programas?
¢éSe verifica y califica a los subcontratistas de la gestion de
18.8 A
desechos?
18.9 é¢Se cuenta con un drea especifica para desechos A
’ peligrosos, la cual estd claramente identificada?
19 Programa de Control de Plagas
¢ EXil n program ntrol I n ej ion
191 | ¢ ste un programa de control de plagas en ejecucion y NCM A
documentado?
19.2 é¢Se cuenta con registros de monitoreo del control de A
’ plagas y/o roedores, incluyendo las acciones correctivas?
19.3 ¢Existe un diagrama de las estaciones establecidas para el A
’ control de plagas?
éla persona encargada u organizacion subcontratada
19.4 | cuenta con licencia legal para la realizacién de dichas A
actividades?
¢Los quimicos utilizados estan registrados por la Autoridad
19.5 | Sanitaria Nacional y son permitidos para las industrias A
lacteas?
¢Se conocen las especificaciones técnicas de los productos
196 |- A
utilizados?
¢ Esta prohibido el uso de productos de grado toxicolégico
19.7 |¢=stap - P 8 NCM A
alto dentro de la planta de produccion?
19.8 | ¢Se havalidado el uso de pesticidas y quimicos? A
19.9 | ¢Se havalidado la frecuencia de aplicaciones?
¢Existen registros completos y firmados en los que se
19.10 . . L ) A
evidencie las actividades realizadas?
19.11 ¢Se han documentado los problemas presentados y su A
’ correspondiente accion correctiva?
19.12 éExisten sefiales de la presencia de plagas dentro de la A
’ planta que puedan producir riesgos de contaminacién?
20 Almacenamiento y Transporte
0.1 ¢Se lleva un control de inventarios con el fin de garantizar A
’ la rotacién de los productos e insumos?
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¢Se da salida periddica a productos y materiales no utiles,
20.2 e A
obsoletos o fuera de las especificaciones?
¢El almacenamiento de productos que requieran
refrigeracion o congelacién se realiza teniendo en cuenta
20.3 . . .. A
condiciones de Temperatura, Humedad y circulaciéon de
aire y se tiene instrumentos de monitoreo?
élas bodegas de almacenamiento de materias primas y
20.4 | productos terminados se mantienen limpios y en buenas A
condiciones higiénicas?
205 élos almacenes de productos terminados son A
’ independientes de materias primas e insumos?
¢El almacenamiento se realiza ordenadamente en pilas
20.6 | con separacion minima de 40 cm con respecto a las A
paredes y separadas del piso por lo menos 15cm?
20.7 ¢El almacenamiento de alimentos devueltos se realiza en A
’ un drea exclusiva?
éLos productos quimicos se encuentran identificados y
20.8 | almacenados de tal forma que se evite la contaminacion A
hacia el alimento?
éLos productos y materias primas que por su naturaleza
20.9 | requieran refrigeracion o congelacion son transportados A
bajo condiciones seguras?
éSe monitorean dichas las condiciones de temperatura
20.10 | durante el almacenamiento y transporte; y no se rompe la NCM A
cadena de frio?
2011 éLos vehiculos que posean sistemas de refrigeracion o A
’ congelacién son sometidos a revisiones periddicas?
20.12 ¢Se revisan los vehiculos antes de cargar los productos A
’ (registros pertinentes)?
20.13 | ¢No se transportan productos directamente sobre el piso? A
éLos vehiculos cuentan con registro de la Agencia
20.14 | Especializada adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional A
para transporte de alimentos procesados?
2015 ¢Posee bodegas exclusivas para el almacenamiento de A
’ material de empaque?
21 Identificacion Y Distribucion
é¢la  distribucion 'y comercializaciéon garantizan las
21.1 - S - A
condiciones higiénicas basicas?
212 é¢Se controla y mantiene temperaturas adecuadas de A
’ refrigeracion y congelaciéon?
¢Existe una clara identificacion final de lotes y se lleva
21.3 - ) A
trazabilidad del mismo?
¢Los productos pre envasados llevan informacion acerca
21.4 | de la manipulacion, almacenamiento y preparacion inocua A
del alimento?

Total puntuacion maxima posible

Total puntuacion

Total NCM

Total no aplica

Porcentaje sin NCM

Porcentaje final
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Resultado ( Aprobado/Rechazado)

Inspector Oficial

Representante Legal de la industria

lactea

Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
Firma: Firma:
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7.4. ANEXO 4
15} BE AGRICULTURA /') AGROCALIDAD
Y GANADERIA CONTROL O Y ZO0SANITARIO
- N\ &>

AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

LISTA DE VERIFICACION DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION

ACTA DE INSPECCION

Lugar de la Reunidn:

Fecha de la Reunion:

Nombre de la Industria lactea inspeccionada:

Objetivo:

Inspector:

Firma:

Principales Hallazgos:

La informacidn y datos levantados en la inspeccidon serdn utilizados para fines técnicos para
el proceso de obtencidn del certificado de registro de industrias lacteas para exportacion, y
se manejaran de forma confidencial por el equipo técnico de la Agencia.

Participantes de la Reunidn:
NOMBRE CARGO FIRMA
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7.5. ANEXO 5

FORMATO DE CERTIFICADO DE REGISTRO

4V
> Gobierno | “ srisoente

“1 p dei Encuentro

CERTIFICADO DE EXPORTADOR

Registro Nro

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO
PROPIEDAD DE

RUC:
REPRESENTANTE
UBICACION:
Provincia
Canton

Parroquia/Sector

Telétono

Provincia

Nombre Apellido
Cargo

AGENCIA DE REGLULAC

X m

26




MINISTERIO
DE AGRICULTURA
Y GANADERIA

AGROCALIDAD
AGENCIA DE REGULACION ¥
\'/ CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

MANUAL DE PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE
REGISTRO DE INDUSTRIAS LACTEAS PARA EXPORTACION

Edicién No: 3

Fecha de Aprobacién: 22/08/2022

PROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS

| SUBPROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS

7.6. ANEXO 6

CUADRO RESUMEN DE FECHAS DE CUMPLIMIENTO

Actividad

Tiempo establecido

Responsable

Ingreso de solicitud inicial

Sin tiempo

Industria lactea

Ingreso de la solicitud en el Sistema de
Gestion Documental (Quipux), revision
documental y respuesta del tramite

7 dias laborables

Agencia de Regulacion
y Control Fitoy
Zoosanitario

Completar la informacidn de solicitud

10 dias después de hacer recibido el
comunicado

Industria lactea

Registro de los responsables técnicos

Junto con la solicitud inicial

Industria lactea

Notificacion de cambio de informacidn
de los responsables técnicos

15 dias laborables

Industria lactea

Notificacion de cualquier tipo de
inspeccion

7 dias laborables
Solo las de seguimiento 2 a 3 dias
laborables

Agencia de Regulacion
y Control Fitoy
Zoosanitario

Duracién de la inspeccidn in situ (de
manera presencial);

1 a 2 dias por planta de la industria
lactea

Agencia de Regulacion
y Control Fitoy
Zoosanitario

Elaboracion de plan de accion (cuando
aplique)

15 dias laborables

Industria lactea

Realizacién del informe de inspeccion

15 dias laborables, después de la
recepcion del plan de accion

Agencia de Regulacion
y Control Fitoy
Zoosanitario

Revisidn, aprobacion y envio del
informe de inspeccion

15 dias laborables después de la
recepcion del informe elaborado

Agencia de Regulacion
y Control Fitoy
Zoosanitario

Emision del certificado de exportacion

7 dias laborables después de la
aprobacién del informe

Agencia de Regulacion
y Control Fitoy
Zoosanitario

Solicitud de una inspeccién
complementaria

30 dias laborables después de haber
recibido el informe de inspeccion
inicial y/o de renovacion

Industria lactea

Solicitud de inspeccién de renovacion

60 dias laborables antes de que se
caduque el certificado de exportacidn

Industria lactea
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Fech.a Cambios o modificaciones Fecha (.iel Autor
anterior cambio

En el encabezado en proceso y subproceso solo queda la frase

“Inocuidad de Alimentos”

El titulo de la normativa se cambia a: Manual de procedimiento para

la obtencién del certificado de registro de industrias lacteas para

exportacion”.

En el documento se cambid la frase Aseguramiento de la Calidad del

Agro por Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario y

AGROCALIDAD por la Agencia.

Se cambid el logo de AGROCALIDAD y el logo del Ministerio de

Agricultura y Ganaderia al formato actualizado en todo el documento

incluyendo los anexos.

Se cambid la numeracion en el indice porque se eliminé la parte de

introduccion y se cambid también el nimero de paginas.

Se cambia el titulo objetivo por objeto y en el texto del mismo se

incluye a la Unidad de Sanidad Animal.

En el alcance se incluye a la Unidad de Sanidad Animal.

Las definiciones se colocan en orden alfabético.

En todo el documento se cambia la palabra auditoria por Inspeccion.

En los acréonimos se elimina “L&D” y se incluye “SRI” y “RUC".

En la base legal se elimina “Acuerdo Interministerial 2013-001” ya

gue esta derogado, también la “Resolucion 0016” y se incluye la

12/09/2017 |  Resolucion 0095". 05/05/2021 '(\;/'aar‘g:

El Titulo “Procedimiento para el certificado de registro de industrias
lacteas para exportacion”, se cambia por “Procedimiento para la
obtencién del certificado de registro de industrias lacteas para
exportacion”

El titulo “Requisitos para solicitar el certificado de registro de
industrias lacteas para exportacidon” se cambia por “Requisitos para
solicitar el certificado de registro”.

En el texto del titulo “Requisitos para solicitar el certificado de
registro”, se reestructura por completo incluyendo informacién como
la entrega de la solicitud por correo electrénico, inclusion de fechas
de cumplimiento, inclusiéon de responsabilidades a la Unidad de
Sanidad Animal.

En el texto del titulo “Registro de los responsables técnicos” se
incorpora fecha de cumplimiento.

En el texto del titulo “Procedimiento de inspeccidn para las industrias
lacteas” se reestructura por completo incluyendo informacién como
inclusidn de responsabilidades a la Unidad de Sanidad Animal, cambio
de fechas de cumplimiento, cambio de la persona delegada para la
revisiéon y aprobacidn del informe de inspeccidn que pasa de planta
central a provincia la responsabilidad.

En el texto del titulo “Inspeccidn inicial” se incluye responsabilidades
a la Unidad de Sanidad Animal.
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En el texto del titulo “Inspeccién complementaria” se incluye fechas
de cumplimiento.

En el texto del titulo “Inspeccion de seguimiento” se reestructura por
completo incluyendo informacién como fechas de cumplimiento,
seguimiento del plan de accidn.

En el texto del titulo “Inspeccidon de renovacion” se incluye y se
cambia fechas de cumplimiento.

En el texto del titulo “Inspeccion de ampliacion” se incluye
responsabilidades a la Unidad de Sanidad Animal y se incluye
informacién de cambio de paises de interés de exportacién.

En la tabla “Tabla N°2: Puntuacidn para la concesion del certificado de
registro de industrias lacteas para exportacidon”, se elimina el estado
de plan de accién con puntuacién 275 %. Y se incluye una nota al pie
de la tabla.

En el texto del titulo “Informe de inspeccién” se reestructura por
completo cambiando los requisitos.

En el texto del titulo “Plan de accién” se reestructura por completo la
tabla incluyendo mds informacién.

En el texto del titulo “Emisién del certificado de registro de industrias
lacteas para exportacion” se coloca el cambio de la persona delegada
para la revisidon y aprobacion del informe de inspeccién que pasa de
planta central a provincia la responsabilidad, también se incluye
informacién del subtitulo “Codificacidon del certificado de registro e
industrias lacteas para exportaciéon”

En el Anexo 1 se especifica documentos que deben ser adjuntados a
la solicitud.

En el Anexo 1y 2 se incluye en el texto la declaracién del RUC.

El Anexo 3 se reestructura por completo ya que se junté la
informacién de la Unidad de Sanidad Animal y la Unidad de Inocuidad
de Alimentos en una sola lista de verificacion de los requisitos a
cumplir por la industria lactea.

En el Anexo 4 se incluye la frase “La informacidn y datos levantados
en la inspeccidn serdn utilizados para fines técnicos para el proceso
de obtencion del certificado de registro de industrias lacteas para
exportacion, y se manejaran de forma confidencial por el equipo
técnico de la Agencia.

En el Anexo 5 se cambia la hoja membretada de acuerdo a la linea
grafica vigente.

Se incluye el Anexo 6 “Cuadro resumen de fechas de cumplimiento”

M
05/05/2021 |e Cambio de linea grafica en el Anexo 5 09/07/2021 Gaar\éri:
. . Norma
09/07/2021 |e En el Anexo 5 se actualiza la hoja membretada 22/08/2022 Taday
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Elaborado
Ing. Norma Taday A.
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