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ACUERDO INTERMINISTERIAL No. 3 2 6

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA, SUBROGANTE
Y

EL MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y
PESCA

CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Reputblica del Ecuador, en el articulo 13, proclama que las personas y
colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes y
nutritivos;

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone que, la salud es un derecho
que garantiza el Estado cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros, entre ellos la alimentaci6n;

el articulo 226 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador, determina que las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piblicos y las personas que
actien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades
que les sean atribuidas en la Constitucién y la ley y tendran el deber de coordinar acciones
para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion;

el articulo 281, numeral 13, de la Norma Suprema establece que la soberania alimentaria es un
objetivo estratégico y una obligacién del Estado para garantizar la prevencioén y proteccién a la
poblacion, del consumo de alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia
tenga incertidumbre sobre sus efectos;

la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 361 dispone que el Estado ejercera
la rectoria del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, serd responsable de formular la
politica nacional de salud y normard, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con
la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria
en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; siendo las normas que dicte para su plena vigencia obligatorias;

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

el articulo 131 de la referida Ley Organica prescribe que el cumplimiento de las normas de buenas
practicas de manufactura, entre otras, sera controlado y certificado por la Autoridad Sanitaria
Nacional;
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el articulo 137 de la Ley Organica de Salud establece la obligatoriedad del Registro Sanitario,
entre otros productos, para los alimentos procesados y aditivos alimentarios, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacion, exportacion, comercializacion, disposicién
y expendio;

el articulo 38 de la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero prescribe que las empresas pesqueras
se sujetardn a las normas de higiene, calidad y registro y que previo a la comercializacién el
Ministerio del ramo, a través del Instituto Nacional de Pesca, realizara los anélisis y calificaciones
de calidad de toda clase de productos pesqueros;

el articulo 25 del Reglamento General a la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero determina que
corresponde al Instituto Nacional de Pesca otorgar certificados de calidad y aptitud de los productos
pesqueros procesados;

mediante Decreto Supremo No. 2026, publicado en el Registro Oficial No. 486 de 19 de diciembre
de 1977, se creé el Instituto Nacional de Pesca como una entidad de derecho publico, de
carcter cientifico técnico, dedicada a la investigacion de los recursos bioacuaticos y sus actividades
conexas, con personeria juridica, patrimonio y recursos propios, adscrita al Ministerio de Recursos
Naturales y Energéticos y con domicilio en la ciudad de Guayaquil;

con Decreto Ejecutivo No. 3253, publicado en Registro Oficial 696 de 4 de noviembre de 2002, se
expidi6 el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados, cuyas
disposiciones son aplicadas, entre otros, a los establecimientos donde se procesen, envasen y
distribuyan alimentos;

mediante el Decreto Ejecutivo No. 144 de 26 de febrero de 2007, publicado en el Registro Oficial
No. 37 de 09 de marzo de 2007, el Instituto Nacional de Pesca pasé a ser una entidad adscrita al
Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca;

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 emisién de Registro Sanitario para alimentos procesados, mediante calificacion de
Buenas Précticas de Manufactura de los establecimientos procesadores de alimentos;

con Decreto Ejecutivo No. 1290 expedido el 30 de agosto de 2012, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre del mismo afio, se escindi6 el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez”, en el Instituto Nacional de
Investigacién en Salud Publica — INSPI y en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA,;

a través del Acuerdo Ministerial No. 241 de 14 de junio de 2010, publicado en el Registro Oficial No.
228 de 5 de julio de 2010, el Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca
estableci6 los requisitos sanitarios minimos que deben cumplir las industrias pesqueras y
acuicolas;

mediante Acuerdo Ministerial No. 000091 de fecha 04 de febrero de 2011, el Ministerio de Salud
Publica expidi6 el Instructivo para las Inspecciones con Fines de Certificacion de la Operacion
sobre la base de la utilizacion de Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos;

con Acuerdo Ministerial No. No. 00004871 de 27 de mayo de 2014, el Ministerio de Salud Publica
expidi6 el Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos Procesados que tiene por objeto
establecer las condiciones y requisitos que deben aplicarse para la expedicion del Certificado de
Registro Sanitario para alimentos procesados de fabricacion nacional o extranjera, asi como para su
vigilancia y control sanitario, con el fin de proteger la salud y evitar practicas que puedan inducir a
error o engafio a los consumidores;
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Que; a través de Acuerdo Ministerial No.00004914 de 8 de julio de 2014, se subrogan las funciones del
Despacho Ministerial a la doctora Marysol Ruilova Maldonado, Viceministra de Atencién Integral
en Salud, durante los dias 9 y 10 de julio de 2014; y,

Que, mediante Resolucién del Comité Interministerial de Calidad (CIM) No. 12247, publicado en el
Registro Oficial No. 839, de fecha 27 de noviembre de 2012, se expidié la Politica de Plazos
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura Para Plantas Procesadoras de Alimentos.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS
151 Y 154, NUMERAL 1, DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR
EL ARTICULO 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA
FUNCION EJECUTIVA

ACUERDAN:

Art. 1.- E]l Ministerio de Salud Publica a través de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA, reconoce como requisito unico para la emision del Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), el Certificado de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, (por sus siglas en
inglés HACCP), para productos pesqueros y de origen acuicola procesados destinados a la exportacion,
otorgado por el Instituto Nacional de Pesca -INP, entidad adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca.

Art. 2.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emitira el Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), sin costo alguno, asi como sus posteriores renovaciones,
respecto a la linea de producto que la industria pesquera y acuicola mantenga con certificado HACCP
otorgado por el INP, que se encuentre vigente al momento de solicitar la certificacion BPM a la ARCSA.

Art. 3.- Para los casos en los que la industria pesquera y acuicola amplie, modifique o diversifique la gama
de productos derivados acuicolas y pesqueros y estos cambios no cuenten con certificacion HACCP otorgada
por el INP, estas lineas de produccién deberan ajustarse a la normativa que regula la produccién de alimentos
procesados para la obtencién de Buenas Practicas de Manufactura debiendo proceder con el pago en la
ARCSA del importe previsto de acuerdo a la categoria en la que se encuentre (industria, mediana industria,
pequefia industria y microempresa).

Art. 4.- El Ministerio de Salud Publica a través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, realizard la vigilancia y el control sanitario de los establecimientos a los cuales el
Instituto Nacional de Pesca - INP haya otorgado el Certificado HACCP.

Art. 5.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y el Instituto
Nacional de Pesca - INP, implementaran procesos de automatizacion, sistematizacion y deméds mecanismos
que sean necesarios, para agilitar los tramites de obtencién de las respectivas certificaciones y mantener
actualizada la informacién de las industrias pesqueras y acuicolas que cuentan con certificados BPM y
HACCP.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Aquellos establecimientos procesadores de productos acuicolas y pesqueros que hubieren
obtenido el Certificado de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) emitido por el
Instituto Nacional de Pesca - INP, deberan solicitar formalmente a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BMP), el
mismo que sera otorgado de manera automatica, con la presentacién del Certificado HACCP.
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SEGUNDA.- Las disposiciones contenidas en este Acuerdo Interministerial son aplicables a todos los %

establecimientos procesadores de productos pesqueros y de origen acuicola procesados a nivel nacional.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el término de noventa (90) dias contados a partir de la publicacién de este Acuerdo
Interministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulaci6n, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA 'y el Instituto Nacional de Pesca - INP, estableceran una interconexién de la base de datos de las
industrias pesqueras y acuicolas que cuenten con certificado HACCP.

SEGUNDA.- Hasta que se implemente la interconexi6n referida en la disposicién anterior, el INP mantendra
actualizada la base de datos en su pagina web institucional para facilitar a la ARCSA la verificacién de la
informacién correspondiente a los certificados HACCP concedidos.

DISPOSICION FINAL
De la ejecucion del presente Acuerdo Interministerial, que entrara en vigencia a partir de su publicacién
en el Registro Oficial, encarguese a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -

ARCSA vy al Instituto Nacional de Pesca - INP.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO a, F3 0 JUL 70"!
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Javier Ponce Cevallbs
MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERiA, ACUACULTURA Y PESCA

Nombre Area Cargo Sumilla
4 L 2
Aprobado Dr. David Acurio Viceministerio de Gob y Vi .
Vigilancia de la Salud i
Aprobado Dr. Francisco Vallejo Subsecretaria Nacional de Suubsecretario
Vigilancia de la Salud Pablica
Aprobado Ing. Diana Rodriguez Agencia Nacional de Regulaci6 Di
Control y Vigilancia Sanitaria Ejecutiva
Aprobado BQF. Veronica Flor Direcciéon Nacional de Control Directora,
Sanitario - MSP Subrogante
Aprobado Ing. Edwin Moncayo Instituto Nacional de Pesca Director General
Revisado Dra. Elisa Jaramillo Coordinacién General de Asesoria Coordinadora
Juridica General
Abg. Isabel Ledesma Direccion Nacional de Consultoria
Legal Directora
Dra. Elina Herrera Direccién Nacional de Consultoria
Legal Analista
Elaborado Q.A. Carina Rosero Direccién Nacional de Control Analista
Sanitario
Dra. Magda Saltos Direccién Nacional de Control Analista
Sanitario






