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Dado en Quito, Distrito Metropolitano, a 21 de septiembre
del—2048-

H—M&FM%—RGHWWM’WGH&W f it ,.- -.

. . S estidn L | Ministeri
aletal-me—remito—en caso reeesarie—Quite—a—26 de
septiembre-del20148- f.) Secretaria Gererak

No. 0284-2018
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su
articulo 154, numeral 1, ordena que les corresponde a las
ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones
establecidas en la ley, ejercer la rectoria de las politicas
publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion;

Que, el Codigo Organico Administrativo, en el articulo
82 prevé: “Subrogacion.-Las competencias de un 6rgano
administrativo pueden ser ejercidas por el jerarquico
inferior en caso de ausencia del jerarquico superior. La
subrogacion Gnicamente se aplicara en los casos previstos
enlaley.”;

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo
de la Funcion Ejecutiva, en el articulo 17 dispone que los
Ministros de Estado, dentro de la esfera de su competencia,
podran delegar sus atribuciones y deberes al funcionario
inferior jerarquico de sus respectivos Ministerios, cuando
se ausenten en comision de servicios al exterior o cuando
lo estimen conveniente, siempre y cuando las delegaciones
que concedan no afecten a la buena marcha del Despacho
Ministerial;

o doloaabl ’ . ) oo
jerarquia-exeeptolas que se encuentrenprohibidaspor Ley
e-por-Decretes

Que;-mediante-Deerete Ejecutivo No. 8 de 24 de mayo de
’ i I .

a la Ministra de Salud Publica a participar en la proxima
: . ial A {6A—Primar Satue:

En ejercicio de las atribuciones legales concedidas
por el articulo 154, numeral 1 de la Constitucién de
la Republica del Ecuador y el articulo 17 del Estatuto
de Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva

Acuerda:

MINISTERIO DE AGRICULTURA
Y GANADERIA

No. 0180

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA
DE REGULACION Y CONTROL FITO Y
ZOOSANITARIO

Considerando:

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador establece: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores
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publicosy las personas que actten en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades
que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. 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’;

Que, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica
del Ecuador establece: “La administracion publica
constituye un servicio a la colectividad que se rige por
los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, - descentralizacion, coordinacion,
participacion, planificacion, transparencia y evaluacion”;

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
No. 27 de 3 de julio de 2017, establece: “Créase la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, entidad
técnica de derecho publico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y financiera, desconcentrada,
con sede en la ciudad de Quito y competencia nacional,
adscrita a la Autoridad Agraria Nacional (...)"”;

Que, el articulo 13 literal r) de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento No. 27 de 3 de julio de 2017, establece que
una de las competencias y atribuciones de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario es “n) Regular,
controlar y supervisar el uso, produccién, comercializacion
y transito de plantas, productos vegetales, -animales,
mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos
agroquimicos, fertilizantes y productos veterinarios™;

Que, el articulo 13 literal r) de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria publicada en el Registro Oficial Suplemento
No. 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las
competencias y atribuciones de la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitario es “(...) Regular y controlar
el sistema fito y zoosanitario y el registro de personas
naturales, juridicas, agentes econdmicos, productores
de plantas, productos vegetales, animales, mercancias
pecuarias, articulos reglamentados y de insumos
agropecuarios, operadores organicos con fines comerciales

()7

Que, la Disposicion General Sexta de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro Oficial
Suplemento No. 27 de 3 de julio de 2017, establece: “En
virtud de la presente Ley el personal, patrimonio, activos
y pasivos de la actual Agencia de Aseguramiento de la
Calidad del Agro- AGROCALIDAD- se integraran a-la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, la
misma que asumira las representaciones, delegaciones,
derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera”;

Que, mediante accion de personal No. 0890 CGAF/DATH,
de 28 de agosto de 2018, Sr. Xavier Enrique Lazo Guerrero,
Ministro de Agriculturay Ganaderia, nombra como Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, al Ing. Wilson Patricio Almeida Granja;

Que, el articulo 4 literal a) del Acuerdo Interinstitucional
No. 036 de 27 de marzo de 2018 indica: “Ministerio de
Agricultura y Ganaderia (MAG).- Sera responsable de
inspeccionar y controlar -la inocuidad en la produccion,
acopio, transporte y la comercializacion de la leche
cruda, incluido el suero de leche, para lo cual debera: a)
Implementar -mecanismos de-control en los procesos de
ordefio, elaboracion, recoleccion y transporte de leche
cruda a los centros de acopio y/o plantas procesadoras, a
través de AGROCALIDAD”;

Que, el articulo 48 del Acuerdo Interinsti tucional
No. 036 de 27 de marzo de 2018 indica: “Se prohibe la
comercializacion del suero de leche sin desnaturalizar
y suero que contenga colorante a excepcion de aquellas
plantas que han registrado bebidas a base de suero
y para lo cual cuentan con la respectiva notificacion
sanitaria vigente o el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), inscrito en la Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (...)”

Que, el articulo 49 del Acuerdo Interinstitucional No. 036
de 27 de marzo de 2018 indica: “Se prohibe la distribuciony
comercializacion de la leche procesada y sus derivados que
no cuenten con la respectiva notificacion sanitaria vigente o
el Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM),
inscrito en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA)™*;

Que, el articulo 56 del Acuerdo Interinstitucional No. 036
de 27 de marzo de 2018 indica: “Toda leche procesada
y derivados lacteos (incluido el suero de leche), seran
sometidos a control para verificar su estado sanitario
y-el cumplimiento de los requisitos establecidos por la
normativa legal vigente, en cualquier etapa de produccion,
transporte o comercializacion”;

Que, mediante memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/
CIA-2018-000665-M, de 15 de octubre de 2018, el
Coordinador General de Inocuidad de Alimentos
informa al Director Ejecutivo de la Agencia que “(...) el
Acuerdo Interinstitucional N°--036, en el que se expide
el Reglamento de Control y Regulacion de la Cadena de
Produccién de Leche y sus Derivados, incluido el suero,
tiene por Objeto: “‘Asegurar la Inocuidad y Calidad en
los procesos de produccion, manipulacion, elaboracion,
transporte y comercializacion de la leche y sus derivados,
incluido el suero de leche, para garantizar el acceso a
los mercados, enmarcados en el fomento, promocion y
desarrollo-de la produccion delimitando las competencias
de las instituciones para regular y controlar la cadena de
produccion de leche y sus derivados (incluido el suero)”,
establece la vigilancia y control del suero de leche liquido.
Con este antecedente, solicito a usted de la manera més
comedida, autorice a quien corresponda, la elaboracion
de las siguientes resoluciones técnicas: Resolucion de
Tinturacion del suero de leche liquido. Resolucion de
Transporte de suero de leche liquido, el mismo que es
aprobado a través del sistema documental Quipux por
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la maxima autoridad de la Institucién, 15 de octubre del
2018, vy;

En ejercicio de las atribuciones legales previstas en la Ley
Orgéanica de Sanidad Agropecuaria y el Estatuto Organico
de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD.

Resuelve:

Articulo 1.- Establecer el procedimiento de vigilancia y
control de la producciéon de SUERO DE LECHE liquido, de
conformidad con los requisitos establecidos en la “Norma
Técnica INEN 2594:2011: Suero de leche liquido”.

Avrticulo 2.- Se considera suero de leche liquido para uso en
la industria alimenticia y otras como: higiene, cosméticos,
farmacéutica, cuando su produccion provenga de industrias
lacteas que cumplan con los requisitos establecidos en el
Reglamento de Buenas Précticas de Manufactura (BPM),
para lo cual la Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) debera entregar el catastro
actualizado correspondiente, a esta Agencia.

Articulo 3.- La industria lactea que conste en el catastro
de la Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), que produzca y desee comercializar el
suero de leche liquido como materia prima debe registrarse
en el Sistema Gestor Unificado de Informacion para
Agrocalidad — GUIA.

Articulo 4.-. La industria lactea productora de suero de
leche liquido, otorgara al transportista de suero de leche
liquido, la guia de movilizacion de acuerdo al procedimiento
y formato dictado por la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario al momento de su registro, en el Sistema
Gestor Unificado de Informacion para Agrocalidad - GUIA.

Articulo 5.- La industria lactea productora de suero de
leche liquido sera responsable del buen uso de la emision
de la guia de movilizacion.

Avrticulo 6.- Se prohibe a la industria lactea, la compra de
suero de leche liquido, que provenga de industrias lacteas
que no cumpla con los requisitos establecidos en la presente
Resolucion.

Articulo 7.- La industria lactea sera responsable de verificar
que el suero de leche liquido provenga de industrias lacteas
que cumplan con los requisitos establecidos en la presente
Resolucion.

Avrticulo 8.- Se prohibe a la industria lactea, la compra de
suero de leche en los productos lacteos en los que la norma
pertinente lo considere como adulterante.

Articulo 9.- El suero de leche liquido, que no cumpla con
los requisitos establecidos en “Norma Técnica INEN
2594: 2011: Suero de leche liquido”, debera ser tinturado
claramente (MENOS BLANCO) para evitar el mal uso.

Avrticulo 10.- Las industrias lacteas que no cumplan con los
requisitos establecidos en esta Resolucion deben tinturar
claramente (MENOS BLANCO) el suero de leche liquido,
a fin de evitar el mal uso.

Articulo 11.- La produccién y comercializacion de suero
de leche liquido, que no cumpla con lo establecido en los
articulos' 2 y 3 de la presente Resolucion se procedera al
decomiso y disposicion final, los gastos que se generen por
la ejecucion de esta medida sanitaria seré de responsabilidad
de la persona natural o juridica que al momento del control
se encuentre con el producto.

Articulo 12.- Cuando se detecte la presencia de suero
como adulterante en leche cruda y esta haya ingresado a la
industria, destinada a posterior procesamiento, la Agencia
la notificara, para que suspenda el proceso, despacho
ylo comercializacion del lote detectado con suero como
adulterante; y, en caso que éste se encuentre en el mercado,
su retiro, en cuyo caso se pondra en conocimiento de la
Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) para que inicie el procedimiento administrativo
sancionador que hubiere lugar.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- La Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario ejecutard la vigilancia y control de la
produccion de suero de leche liquido, a través de los Anexo
1 “Guia de movilizacion” y Anexo 2 “Flujo de volimenes”
establecidos en la presente Resolucién, hasta que se
sistematice el proceso de registro, a través del Sistema
Gestor Unificado de Informacion para Agrocalidad - GUIA.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion-de la presente resolucion
encarguese a las Coordinacion General de Inocuidad
de Alimentos, Direcciones Distritales y Articulacion
Territorial, Direcciones Distritales y a las Jefaturas de
Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de
Regulaciény Control Fito y Zoosanitario.

Segunda.- La presente resolucion entrara en vigencia a
partir de su suscripcion, sin prejuicio de su publicacién en
el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE
Dado en Quito, D.M. 15 de octubre del 2018.

f.) Ing. Wilson Patricio Almeida Granja, Director Ejecutivo
de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.
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ANEXO 1
GUIA DE MOVILIZACION DE TRANSPORTE DE SUERO DE LECHE LIQUIDA
GUIA N° AGRO-MTSLL-##-###-#itH

MINISTERIO AGROCALIDAD
D I')FGAGR]CUL,TURA ; AGENCIA DE REGULACION Y
Y GANADERIA \:;/ CONTROL FITO.Y ZOOSANITARIO

ANEXO 1
GUIA DE MOVILIZACION DE TRANSPORTE DE SUERO DE LECHE LIQUIDA
GUIA N° AGRO-MTSLL-##-H##-HH#

1. DATOS GENERALES

Lugar de Emision: Fecha de Emision:
Fecha inicio de vigencia: Hora inicio de vigencia:
Fecha fin de vigencia: Hora fin de vigencia:

2. DATOS SITIO DE ORIGEN
Identificacion de la industria lactea

Provincia:
(RUC):
Razdn Social de la industria lactea Canton:
Direccion: Parroquia:
Referencia: Teléfono:

NUITTUTT UT Ta PYTToUTTa Ut LUTTLALLU UT

Correo electrdnico:

3. DATOS SITIO DE DESTINO

Identificacion del destinatario (RUC): Provincia:
Razon Social del destinatario Canton:
Direccion: Parroquia:

4. DATOS DE MOVILIZACION

Tipo del Medio de transporte: \dentificacion del

conductor:
Placa del transporte: Nombre del conductor:
NUmero de Registro del Medio de
Transporte:
5. DETALLE DEL SUERO DE LECHE LiQUIDA A MOVILIZAR
Volumen en ndmero (1): Volumen-en letras(l):
Uso:
6. FIRMAS Y SELLO DE RESPONSABILIDAD
Responsable de Emision: Transportista
. Sello de la industria lactea
Firma de origen
Nombre: Firma 8
Cargo: Nombre:
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ANEXO 2
reporte de produccidon de suero de leche liquida
REPORTE N° AGRO-RPSL L-##-##H-#H#H

CONTROL FITO'Y. ZOOSANITARIO

MINISTERIO
ﬁ DE AGRICULTURA AGROCALIDAD
a Y GANADERIA '-} AGENCIA DE REGULACION Y
ANEXO 2
REPORTE DE PRODUCCION DE SUERO DE LECHE LIQUIDA

REPORTE N° AGRO-RPSLL-##-###-#it#

[Fecha: [ |

1. DATOS GENERALES

Identificacion de la industria lactea

(RUC): Provincia:

Razdn Social de la industria lactea Canton:

Direccion: Parroquia:
Referencia: Teléfono:

Nombre de la persona de contacto de

Correo electrdnico:
la empresa:

2. DETALLE DE PRODUCCION DIARIA DE SUERO DE LECHE LIQUIDO

Litros de leche
3 Cantidad de Cantidad de )
. . Litros de leche para la ) Destino del
Dia Mes Aio N L, quesos Tipo de queso suero
acopiados produccion de ) . suero
producidos obtenido
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3. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Responsable de Emision:

Firma Sello de la industria lactea
Nombre:
Cargo:




