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TITULO: “DISENO E IMPLEMENTACION DE UNA NOTIFICACION SANITARIA
EN LA MICROEMPRESA APHI HELADOS”
Autora:
ALVAREZ TOVAR PAOLA STEFANIA

RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo implementar una notificacion sanitaria en la
microempresa APHI HELADOQOS, ya que ayudara a mejorar la calidad de los productos,
incrementar las ventas y aumentar nuevas plazas de mercado. Para esto se realizdé un
diagndstico en el cual se identificd que el producto que elaboran cumple en gran parte con
la normativa, por lo que se vio la necesidad de implementar dicha notificacién sanitaria. El
proceso para la implementacion de la notificacion sanitaria fue el siguiente: Obtener la
actividad del SRI (Servicio de Rentas Internas) en este caso la empresa obtiene el RISE
(Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano), para sacar la categorizacion de la empresa
la cual fue constituida como microempresa, obtener el permiso de funcionamiento, realizar
analisis fisicoquimicos, microbioldgicos, instrumental, nutricional; verificando que los
resultados obtenidos en los analisis esté acorde a la normativa vigente, se disefid la etiqueta
y el rotulado, sacar un certificado de las especificacion del envase, se realizé la declaracion
del codigo de lote, luego se pudo describir brevemente el proceso de elaboracion del
producto, con su respectivo diagrama de flujo, para dar cumplimiento con la
implementacién se emitié una de orden de pago por tasa de notificacion sanitaria y
finalmente la obtencion de la notificacion sanitaria. Con la implementacion de la
notificacion sanitaria se logra mejorar los estandares de calidad, inocuidad, higiene del
personal, limpieza y desinfeccidn de las instalaciones, seguridad del personal; la cual tiende

a mejorar la calidad e inocuidad del producto y los ingresos econémicos de la empresa.

Palabras claves: Implementacidn, microempresa, notificacion sanitaria, calidad, inocuidad.
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TITLE: “DESIGN AND IMPLEMENTATION OF HEALTH NOTIFICATION IN APHI
ICE CREAM MICROENTERPRISE”
Author:
ALVAREZ TOVAR PAOLA STEFANIA

ABSTRACT

This present project has as objective implement a health notification in APHI ICE CREAM
microenterprise, since it will help to improve products quality, increase sales and new
market places. For this, a diagnostic was made, which identified that elaborated product
complies in large part with the regulations, that is the reason, the necessity of implementing
health notification before mentioned. The process was the following: Obtain the IRS
activity (Internal Revenue Service) in this case the company gets the SETR (Simplified
Ecuadorian Tax Regimen) to attain the categorization of the company which was
constituted as a microenterprise, access the operating licence, carry out physicochemical
analysis, microbiological, instrumental, nutritional; verifying that obtained results in the
analysis are in concordance with current regulations, the label and labeling was designed, a
certificate of the container specification was taken, the declaration of the batch code was
made, then the product elaboration was briefly described with its flow diagram, in order to
achieve with implementation, a payment order was issued for a health notification fee and
finally it was obtained. With implementation of health notification, it is possible to improve
the quality standards, safety, personal hygiene, cleaning and disinfection of facilities,
individual security; which tends to improve the quality and safety of the product and the

economic income of the company.

Key words. Implementation, microenterprise, health notification, quality, safety.
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Estructura del perfil del Proyecto Integrador

1. DATOS GENERALES
Institucion: Universidad Técnica de Cotopaxi

Facultad: Ciencias Agropecuarias y Recursos Naturales
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Titulo del Proyecto Integrador: DISENO E IMPLEMENTACION DE UNA
NOTIFICACION SANITARIA EN LA MICROEMPRESA “APHI HELADOS”

Equipo de Trabajo:
Tutor de titilacion: Ing. Mg. Cerda Andino Edwin Fabian. (Anexo N° 1)
Estudiante: Alvarez Tovar Paola Stefania (Anexo N° 2)
Lugar de ejecucion:
Barrio: Centro.
Parroquia: 11 de Noviembre.
Canton: Latacunga.
Provincia: Cotopaxi.
Zona: 3.
Pais: Ecuador.
Empresa: “APHI HELADOS” (Anexo N° 3)
Fecha de inicio: Abril, 2018
Fecha de finalizacion: Febrero, 2019.
Areas del conocimiento:
Area: Ingenieria, Industria y construccion.

Subarea: Industria y Produccion.



2. CARACTERIZACION DEL PROYECTO

2.1 Titulo del proyecto
DISENO E IMPLEMENTACION DE UNA NOTIFICACION SANITARIA EN LA
MICROEMPRESA APHI HELADOS

2.2 Tipo de proyecto:

Formativo () Resolutivo (X))

2.3 Campo de investigacion:

Linea de investigacion: CALIDAD E INOCUIDAD DE PRODUCTOS
AGROINDUSTRIALES.

Sublinea de investigacion de la carrera: ANALISIS CUALITATIVO,
CUANTITATIVO Y SENSORIAL DE ALIMENTOS Y NO ALIMENTOS DE
PRODUCTOS AGROINDUSTRIALES (Métodos, Normas, BPM, inocuidad de

alimentos, seguridad alimentaria.)

2.4 Objetivos

Objetivo general

e Implementar una notificacion en la microempresa “APHI HELADOS” ya
que ayudara a mejorar la calidad del producto, incrementar las ventas y

aumentar nuevas plazas de mercado.
Obijetivos especificos

e Realizar un diagndstico de la heladeria APHI HELADOS con el fin de

recabar informacidn de la situacion en la que se produce el producto.

e Revisar normas, reglamentos y disposiciones técnico legales que permitan la
evaluacion técnica del producto previo a la obtencion de la notificacion

sanitaria.

e Obtener la implementacion de la notificacion sanitaria para la microempresa
APHI HELADOS.



2.5 Planteamiento del problema

5.5.1 Descripcion del problema

Bajo el lema“ARCSA, por un Ecuador emprendedor”,la Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria presenta al pais y a los medios de comunicacion
del pais el tramite simplificado para la emision de la Notificacién Sanitaria para alimentos
de fabricacion nacional, con el fin de incentivar la matriz productiva del pais y ahorrar

tiempo y dinero a los empresarios.

A nivel nacional la Agencia promueve el Proceso Simplificado de Notificaciones Sanitarias
de Alimentos para Microempresarios, Artesanos y Productores de la Economia Popular y
Solidaria, de tal manera que se pueda mejorar la produccion, la economia y la calidad de
producto que elaboran los artesanos de cada provincia.

Es importante saber que a nivel nacional aln existen varias empresas artesanales,
microempresarios que no cuentan con una notificacion sanitaria, lo cual no certifica que el

producto que ellos comercializan sea de calidad.

Es por ello que en la microempresa APHI HELADOS se realiz6 un andlisis en el cual se
pudo identificar que el producto que elaboran se rige a los requisitos y normas reguladoras
establecidas, pero no cuentan con una notificacion sanitaria, misma que impide que el

producto no pueda ser comercializado en diferentes mercados a nivel nacional.

2.5.2 Elementos del problema
a) No cuenta con una notificacion sanitaria lo cual no garantiza a que el producto sea

inocuo. y cumpla los estdndares de calidad establecidos por la normativa INEN.
b) No cuenta con un libre ingreso a nuevas plazas de mercado.

¢) No certifica legalmente a que el producto sea de calidad por ende sus parametros de
control no cumplen con los estandares de calidad establecido por la normativa
INEN.

d) No es una competencia dentro del mercado.

e) Laempresa no estd en constante crecimiento.



f) Dentro de la produccion se encuentra varias falencias y el despilfarro de la materia

prima.
g) El producto no tiene una buena aceptacion por parte de los consumidores.

2.5.3 Formulacién del problema
¢El disefio e implementacién de una notificacion sanitaria en la microempresa “APHI
HELADOS” ayudard a mejorar la calidad de los productos, incrementar las ventas y

aumentar nuevas plazas de mercado?

2.6 Justificacion del proyecto integrador

La mayor parte de las empresas por mas organizadas que se encentren necesitan la creacion
e implementacion de estandares de control que avalen la calidad de su producto, mediante
el cual se pueda supervisar todas las actividades administrativas y productivas logrando un
mejor desempefio dentro de la entidad, es por ellos que el presente tema permitira brindar a
la heladeria una herramienta Util para la toma de decisiones como también generard un
constante control y supervision que permite encaminar la obtencion de los objetivos, ya
sean a corto o largo plazo, haciendo mas factible determinar el nivel de calidad del

producto.

APHI HELADOS es una microempresa con diferentes presentaciones de helados dentro del
mercado en diferentes ciudades, su principal expectativa es incrementar estandares de
control que rigen a nivel nacional, es por ello que la heladeria ha decidido iniciar con la

implementacién de dicha notificacion sanitaria.

La implementacion de la notificacion sanitaria le beneficia a la empresa permitiendo
realizar lineamientos, procedimientos, politicas permitiendo un eficiente control y

resultados rentables en cada una de sus actividades tanto productivas como administrativas.

Dentro de las empresas que se dedican a esta actividad existe la competencia desleal, por lo
que dichas problematicas encontradas en un estudio de mercado da apertura a la
implementacién de la notificacion sanitaria, de tal manera que el &mbito productivo cuente
con un adecuado manejo de normas y politicas establecidas, teniendo un alto nivel de

control dentro de las areas. Es por ello que la heladeria APHI HELADOS se encuentra en



constante crecimiento, de tal manera que el producto elaborado por la empresa sea de

calidad obteniendo productos inocuos para los consumidores.

La falta de asesoramiento y el desconocimiento del area administrativa, genera que la
empresa presente falencias en la produccién, tomando en cuenta que la notificacion
sanitaria es una herramienta de control, por lo que cada empresa productora de alimentos
tiene que acoplarse a las normativas establecidas, dependiendo al tipo de actividad que
pertenece, es decir, que por mas parecido que sea un establecimiento de otro los métodos,
procedimientos, deben ser asumidos con un alto grado de responsabilidad por parte de las

empresas para mantener un ambiente de control 6ptimo en toda la produccion.

2.7 Alcances
Implementar la notificacion sanitaria de tal manera que la empresa pueda tener mas acogida
dentro del mercado y en si con todos los consumidores teniendo en cuenta que el producto

comercializado sea de calidad e inocuo.

2.8 Limitaciones y/o restricciones

¢ No contar con el presupuesto suficiente para analizar los analisis de laboratorio.

e EIl tiempo para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Simplificada no se de en el

tiempo establecido.

¢ No contar con un Representante Técnico responsable.

3. IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DE LAS COMPETENCIAS

RESULTADOS DEL APRENDIZAJE

Competencias previas Asignatura Semestre

Fomenta la creatividad para la creacion de emprendimientos

sociales o de negocios y la importancia econémica que tiene | Emprendimiento

i y ) Cuarto
para el pais la generacion de nuevas empresas para su Social
desarrollo.
Elabora un plan preventivo para empresas agroindustriales, L.
o ] ] Mantenimiento
basado en el anlisis de los factores de riesgo existentes en su Sexto

Seguridad
contexto. y >¢d




Industrial
Desarrolla técnicas adecuadas de control, evaluacion y
aplicacion de los principios bésicos del analisis quimico para Analisis de
la obtencidn de informacién cuantitativa y cualitativa sobre la Productos Séptimo
composicién  de materias  primas y  productos | Agroindustriales
agroindustriales.
Analiza las herramientas de la Gestion Empresarial para .
) o o Gerencia
mejorar la productividad y competitividad de una empresa o ] Octavo
. Empresarial
negocio.
Aplica los principios del sistema HACCP para su Sistema de
. - o . . Noveno
implementacion y auditoria en los procesos agroindustriales. | calidad HACCP

Competencias a Asignatura Productos a entregar
desarrollar Etapa 1 Etapa final
Aplica ideas creativas e Propuesta para Propuesta con

innovadoras para la
implementacién de una
notificacion sanitaria en
emprendimientos

sociales y/o familiares.

Emprendimiento

social

desarrollar el
proyecto integrador
“disefio e
implementacion de
una notificacion
sanitaria en la
microempresa APHI
HELADOS.”

solucion para la
implementacién de
la notificacion

sanitaria

Verifica minuciosamente

la responsabilidad de

Mantenimiento y

Mantenimiento

preventivo y

Productos de

calidad.

cada uno de los _ correctivo de la

) Seguridad o
trabajadores de  tal ) maquinaria por parte

Industrial

manera que el producto de la empresa
elaborado sea de calidad.
Cumplimiento de Analisis de Propuesta para un Resultados de los
protocolos para la toma Productos analisis de analisis

de muestras en los

Agroindustriales

laboratorio del

Nutricionales,




alimentos, evitando a

que el producto sea
contaminado previo a los

analisis a realizar.

producto elaborado

Microbioldgicos,
Fisicoquimicos
obtenidos por pare
de laboratorio

Multianalityca

Cia. Ltda
No aplica, es una Gerencia ] )
_ ) ) No aplica No aplica
competencia previa Empresarial
Aplicacion de normas de Listado de Documento escrito
calidad. Verificando si el programas para la con cada una de las
producto que se elabora Sistema de implementacion de normas a utilizarse

cumple con los

requisitos 'y  normas

calidad HACCP

la notificacion

sanitaria.

en la ejecucion del

proyecto.

establecidas

Elaborado por: Alvarez P. 2019.
4. MARCO TEORICO

4.1 Fundamentacion histérica
El trabajo inicio Unicamente con la elaboracion de helados en julio del 2009, bajo la razon
social la heladeria “APHI HELADOS” posteriormente y debido a las necesidades del

mercado ecuatoriano.

Zandro Vinicio Mena Acosta, Graciela Pacheco e hijos, a la heladeria “APHI
HELADOS” trabajé muy duro, con el objetivo de servir a los demés ofreciendo productos
de buena calidad y bajo costo; de esta manera crearon fuentes de empleo para las personas

del sector y llevaron en alto el nombre de la parroquia 11 de Noviembre que los vio crecer.

Dios y la vida los pusieron varias pruebas, frente a ellas demostraron que con trabajo y
dedicacion todo se puede, venciendo las adversidades que se presentaron en el camino. Sin
embargo nada de esto pudo detenerlos, sino mas bien los lleno de fuerza para seguir

adelante y ver hoy cristalizado su mayor suefio.




El suefio se logro gracias a un trabajo honesto y transparente, tanto de sus propietarios
como de sus trabajadores, ya que la politica de la empresa es: si queremos ser un equipo
ganador en tiempos de cambio, es indispensable tratarnos unos a otros con respeto y sobre
todo, operar con integridad y honestidad, desarrollando un alto nivel de confianza, lo que

da al trabajador la seguridad de ser tratado de manera justa y equitativa.

Su mayor preocupacion ha sido el mejoramiento de la tecnologia. Gracias a ella, hoy cuenta
con las mejores materias primas, suministros de alta calidad, y sobre todo con la maquina
sofisticada, lo que garantiza productos de primera calidad, aptos para el consumo humano,

esmerandose siempre por cumplir con todas las normas sanitarias requeridas.

Todo esto se ha conseguido con un trabajo mancomunado entre las areas de: produccion,
comercializacion y administracion, enfocando cada uno de los recursos con los que cuenta
la misma, ya que el cambio exige innovacion, busca nuevas y mejores maneras de satisfacer
a los consumidores, clientes y amigos para demostrar que con calidad, trabajo y dedicacién

todo se puede.

4.1.1 Mision y vision de la empresa

Misién

e Procesar a partir de las mejores materias primas, productos de buena calidad, para
entregar a la mesa de todos los ecuatorianos un producto terminado con los mejores

estandares de produccion.
Vision
e Ser reconocidos a nivel nacional e internacional por nuestra excelencia en calidad y

servicio de nuestros productos de heladeria.

4.1.2 Valores corporativos

e Iniciativa.
e Comunicacion.
e Trabajo en equipo.

e Lealtad y honestidad.



Respeto al medio ambiente.

Responsabilidad.

APHI HELADOS cuenta con diferentes areas las cuales ayudan a que el producto que ellos

elaboran se de calidad e inocuo de tal forma que se realiza una verificacion desde que

ingresa la materia prima hasta la distribucion del producto final para ellos contamos con las

siguientes areas:

Area de materia prima.

Area de produccion.
Area de sellado.
Area de empaque.

Area de bodega.

Area de administracion.

Diagrama: Orden jerarquico de la empresa APHI HELADOS

Gerente
General

Administrador

Departamento
de Departamento
administracién financiero
I
Talento Tesoreria Bodega
Humano

Departamento
de produccién

Departamento
en ventas

— Elaboracién

— Ventas internas

Materia prima. J~

productos
terminados

Maduracién /
congelamiento.

L Ventas externas

Elaborado por: Alvarez P. 2019

— Empacado
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4.2 Fundamentacion tedrica

4.2.1 Empresa

La empresa es la institucion o agente econdmico que toma las decisiones sobre la
utilizacion de factores de la produccién para obtener los bienes y servicios que se ofrecen
en el mercado. La actividad productiva consiste en la transformacion de bienes intermedios
(materias primas y productos semielaborados) en bienes finales, mediante el empleo de

factores productivos basicamente trabajo y capital.

Castafieda, 2018. Nos comparte su definicion de empresa como “La célula creadora de
riqueza de que dispone la sociedad; una riqueza que permite el desarrollo econémico vy el
consiguiente acceso a la cultura, la salud, la seguridad y todos los elementos que
proporcionan calidad de vida.”

Ricardo Romero, autor del libro “Marketing”, define la empresa como “el organismo
formado por personas, bienes materiales, aspiraciones y realizaciones comunes para dar
satisfaccion a su clientela”.

Para poder desarrollar su actividad la empresa necesita disponer de una tecnologia que
especifique que tipo de factores productivos precisa y como se combinan. Asimismo, debe
adoptar una organizacion y forma juridica que le permita realizar contratos, captar recursos
financieros, si no dispone de ellos, y ejerce sus derechos sobre los bienes que produce.

La empresa es el instrumento universalmente empleado para producir y poner en manos del
publico la mayor parte de los bienes y servicios existentes en la economia. Para tratar
alcanzar los objetivos, la empresa obtiene del entorno los factores que emplea en la

produccidn, tales como materias primas, maquinarias y equipo, mano de obra, capital, etc.

4.2.2 Tipos de empresa
Segun el sector de actividad:
e Empresas del sector primaria: También denominado extractivo, ya que el
elemento basico de la actividad se obtiene directamente de la naturaleza:
agricultura, ganaderia, pesca, extraccion de aridos, agua, minerales, petroleo,

energia edlica, etc.
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e Empresa del sector secundario o industrial: Se refieren aquellas que realizan
algun proceso de transformacion de la materia prima. Abarca actividades diversas

como la construccién, la optica, la madera, la textil, etc.

e Empresa del sector terciario o de servicios: Incluye a las empresas cuyo principal
elemento es la capacidad humana para realizar trabajos fisicos o intelectuales.
Comprende también una gran variedad de empresas, como las de transporte, bancos,

comercio, seguros, hoteleria, asesoria, educacion, restaurantes, etc.

Las diversas clasificaciones de las empresas atienden, normalmente a variados criterios:

productivos, funcionales, organizativos, etc.

Segun la propiedad del capital.
En funcion de si el capital estd en manos de particulares u organismos publicos nos

encontramos con empresas:

e Privadas, cuando la propiedad de la empresa es de esta naturaleza. Algunas
tienen la peculiaridad de que sus propietarios son también trabajadores de la

misma, quienes en algunos casos se convierten también en clientes o proveedores.

e Pdblicas, cuando el capital pertenece al Estado, comunidades auténomas,
diputaciones, ayuntamientos o algunos de los organismos dependientes de estas

instituciones.
e Mixtas, si la titularidad es compartida entre organismos publicos y particulares.
Criterios econémicos de clasificacion:

Las clasificaciones que tienen un mayor interés son las que toman en consideracion el

tamafio, sector productivo o la organizacién juridica y forma de titularidad de la misma.

e Tamafio.
Atendiendo a su tamafo, se acepta generalmente una division de la empresa que

distingue entre microempresa, pequefia, pequefia y mediana y gran empresa.
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e Sector productivo.
Atendiendo al objeto de su actividad, las empresas pueden clasificarse de multiples

maneras, asi, en principio, se distinguir entre:

a) Empresas productoras de bienes. Pueden subdividirse en empresas agricolas,
extractivas, artesanales, industriales de fabricacion de bienes de equipo,

industriales de fabricacion de bienes de consumo, etc.

b) Empresas prestadoras de servicios. Admiten su subdivision en empresas
comerciales (mayoristas y minoristas), de transporte, de seguros, financieras, de

ocio.

4.2.3 Requisitos para la elaboracion de helados segun la NTE INEN 706:2005
Seglin la NORMA TECNICA ECUATORIANA se toma en cuenta los siguientes requisitos
(HELADOS REQUISITOS).

3 Definiciones

Para empezar con el proceso de elaboracion de helados tomaremos en cuenta diferentes
definiciones de helado segun la Normativa Técnica Ecuatorial INEN 706:2005

3.1 para efecto de esta norma, se adoptan las siguientes definiciones:

3.1.1 Helado. Producto alimenticio, higienizad, edulcorado, obtenido a partir de una
emulsion de grasa y proteina, con adicion de otros ingredientes y aditivos permitidos en
los codigos normativos vigentes, sometidos a congelamiento con batido o sin €l, en
condiciones tales que garanticen la conservacion del producto en estado congelado o
parcialmente congelado durante su almacenamiento y transporte. (NTE INEN 706:2005)
3.1.2 Mezcla liquida para helados. Producto liquido higienizado que se destina a la
preparacion de helado, que contiene todos los ingredientes necesarios en cantidades
adecuadas, de modo que al congelarlo, da el producto final definido en el numeral
3.1.1(NTE INEN 706:2005)

3.1.3 Mezcla concentrada para helados. Producto liquido concentrado, higienizado que
contiene todos los ingredientes necesarios en cantidades adecuadas, que después de
adicion prescrita de agua o leche y al congelarlo da como resultado el producto definido
en el numeral 3.1.1 (NTE INEN 706:2005)

3.1.4 Mezcla en polvo para helados. Producto higienizado con un porcentaje de humedad
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maximo de 4% m/m, que contiene todos los ingredientes necesarios en cantidades
adecuadas, que después de afiadir la cantidad prescrita de agua o leche y congelarlo da
como resultado el producto definido en el numeral 3.1.1. (NTE INEN 706:2005)

3.1.5 Helado de crema de leche. Producto definido en el numeral 3.1.1, preparado a base
de leche y grasa procedente de la leche (grasa butirica) y cuya Unica fuente de grasa y
proteina es la lactea. (NTE INEN 706:2005)

3.1.6 Helado de leche. Producto definido en el numeral 3.1.1, preparado a base de leche y
cuya unica fuente grasa y proteina, es la lactea. (NTE INEN 706:2005)

3.1.7 Helado de leche con grasa vegetal. Producto definido en el numeral 3.1.1, cuyas
proteinas provienen en forma exclusiva de la leche o sus derivados y parte de su grasa
puede ser de origen vegetal. (NTE INEN 706:2005)

3.1.8 Helado de yogur. Producto definido en el numeral 3.1.1, en donde todos o parte de los
ingredientes lacteos son inoculados y fermentados con un cultivo caracteristico de
microorganismos productores de acido lactico (Lactobacillus Bulgaricus y Streptococcus
thermophilus) y probidticos, los cuales deben ser abundantes y viables en el producto
final. (NTE INEN 706:2005)

3.1.9 Helado de yogur con grasa vegetal. Producto definido en numeral 3.1.8, cuyas
proteinas provienen en forma exclusiva de la leche o sus derivados y parte de su grasa
puede ser de origen vegetal. (NTE INEN 706:2005)

3.1.10 Helado de sorbete o sherbet. Producto definido en numeral 3.1.1, preparado con
agua potable, con o sin leche o productos lacteos, frutas, productos a base de frutas u otras
materias primas alimenticias; tiene un bajo contenido de grasa y proteinas las cuales
pueden ser total o parcialmente de origen no lacteo. (NTE INEN 706:2005)

3.1.11 Helado de fruta. Producto fabricado con agua potable o leche, adicionado con frutas
0 productos a base de fruta, en una cantidad minima del 10% m/m de fruta natural, a
excepcion del limon cuya cantidad minima es del 5% m/m. El helado de fruta se puede
reforzar con colorantes y saborizantes permitidos. (NTE INEN 706:2005)

3.1.12 Helado de agua o nieve. Producto definido en el numeral 3.1.1, preparado con agua
potable, azucar y otros aditivos permitidos. No contienen grasa, ni proteina, excepto las
provenientes de los ingredientes adicionados y puede contener frutas o productos a base de
frutas. (NTE INEN 706:2005)
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3.1.13 Helado de bajo contenido caldrico. Producto definido en el numeral 3.1.1, que
presenta una reduccion en el contenido caldrico, con respecto al producto normal
correspondiente. (NTE INEN 706:2005)

4. CLASIFICACION

4.1 Clasificacion de helados. De acuerdo con su composicion e ingredientes basicos, el
helado se clasifica en:

4.1.1 De crema de leche

4.1.2 De leche

4.1.3 De leche con grasa vegetal

4.1.4 De yogur

4.1.5 De yogur con grasa vegetal

4.1.6 De grasa vegetal

4.1.7 No lacteo

4.1.8 Sorbete o “sherbet”

4.1.9 De fruta

4.1.10 De agua o nieve

4.1.11 De bajo contenido calorico

4.2 Clasificacion de mezclas para helado
4.2.1 Liquida

4.2.2 Concentrada

4.2.3 En polvo

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1 En la fabricacién de helados se permiten los siguientes ingredientes:

5.1.1 Leche, constituyentes derivados de la leche y productos lacteos frescos, concentrados,
deshidratados, fermentados, reconstituidos o recombinados.

5.1.2 Grasas y aceites vegetales, o animales comestibles.

5.1.3 Proteinas comestibles no lacteas.

5.1.4 Edulcorantes naturales y artificiales permitidos.

5.1.6 Agua potable
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5.1.7 Huevos y productos de huevo, pasteurizados o productos de huevo que hayan sido
sometidos a un tratamiento térmico equivalente.

5.1.8 Frutas y productos a base de fruta.

5.1.9 Agregados alimenticios, destinados a conferir un aroma, sabor o textura; por ejemplo:
café, cacao, miel, nueces, cereales, licores, sal, coberturas y otros, o designados a ser
vendidos en una sola unidad con el helado, por ejemplo: bizcocho, galletas, etc.

5.2 En la fabricacion de helados se permiten el uso de los aditivos alimentarios que
pertenezcan a las respectivas clases y que figuren en las listas positivas de aditivos
alimentarios de la NTE INEN

2074, Codex Alimentarius o Codigo Federal de Regulaciones del FDA.

5.3 Cuando el helado se presente en combinacion con otros ingredientes alimenticios como
los indicados en el numeral 5.1, el helado debe ser el componente principal en una cantidad
minima de

50% en volumen.

5.4 Los ingredientes lacteos que se emplean en la reconstruccion de las mezclas para
helados deben ser higienizados.

5.5 En los helados no se deben exceder los limites de residuos de plaguicidas, y
medicamentos veterinarios establecidos en las normas nacionales de carécter oficial
adoptadas del Codex Alimentarius (Véase en el numeral 8, FAOSTAT DATA BASE), o de
otras normas internacionales.

5.6 En la fabricacion de helados de bajo contenido calérico el porcentaje de grasa, de
azucar, o de ambos puede ser reemplazado por sustitutos aprobados por la autoridad de
salud competente, con el fin de mantener las caracteristicas organolépticas lo méas parecidas
posible al helado normal correspondiente.

5.7 El producto que se descongele no debe congelarse nuevamente.

5.8 No se permite la adicion de hielo a la masa de helado durante su elaboracion o
congelacion.

5.9 Las temperaturas de almacenamiento y transporte de las mezclas para helado se deben

establecer de acuerdo con su proceso de higienizacion.



6. REQUISITOS
6.1 Requisitos especificos
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6.1.1 Requisitos fisicoquimicos. Los helados y mezclas para helados deben cumplir los

requisitos fisicoquimicos indicados en la tabla 1.

Tabla N°1 Requisitos fisicoquimicos

Clase d De De De De De Yogurt De No Sorbete De De
helado Crema | Leche Leche | Yogurt | Con Grasa | Grasa | LAacteo 0 Frut | Agua
De Con Vegetal | Vegetal “Sherbet” | a °
Nieve
Leche Grasa
Vegetal
Requisitos
Grasa tota, %
. 8 1,8 6 1,5 4,5 6 4 0,5
m/m, min.
Grasa lactea, %
3 8 1,8 1,5 1,5 15 0
m/m, min.
Grasa vegetal, N
0 3 6 4
% m/m, min.
Solidos totales,
. 32 27 30 25 25 30 26 20 20 15
% m/m, min.
Proteina lactea, — -
2,5 1,8 15 1,8 15 1,8 0 0
% m/m, min.
Ensayo de
fosfatasa Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
acalina
Peso/volumen, .
] 475 475 475 475 475 475 475 475 475
g/l min.
Acidez como
acido lactico, 0,25 0,25
% m/m, min.
Colesterol Min. 0,10 0,10 *****

XXX

Colorantes

Fuente: NTE INEN 706:2005, para HELADOS
NOTA: la mezcla en polvo para helados debe presentar el médximo de un 4% de humedad, y

cumplir con los requisitos microbioldgicos y caracteristicas fisicoquimicas equivalentes a

las indicadas para el helado, segun el caso.

* El fabricante establece el valor de grasa vegetal, siempre y cuando se cumpla con los

valores minimos de grasa total y grasa lactea en la Tabla 1.
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** Solamente si se declara huevo en su formula de composicion.
*** Se determinard ausencia o presencia.
6.1.2 Requisitos microbioldgicos. Los helados y mezclas para helados concentrada o liquida

deben cumplir con los requisitos microbioldgicos indicados en la tabla 2.

Tabla N° 2 Requisitos microbiolégicos para helados y mezclas para helados concentrada o liquida

Requisitos n m M c
Recuento de microorganismos mesoéfilos, UFC/g 5 10000 100000 2
Recuento de Coliformes, UFC/g 5 100 200 2
Recuento de E. Coli, UFC/g 5 | Ausencia | Ausencia | 0
Recuento de Staphyloococcus coagulasa positiva, | 5 50 100 2
UFC/g
Deteccidn de Salmonella/25¢ 5 | Ausencia | Ausencia | 0
Deteccion de Listeria monocytogenes/25¢ 5 Ausencia | Ausencia | 0

Fuente: NTE INEN 706:2005, para HELADOS
En donde:

n = ndmero de muestras por examinar

m = nivel de aceptacion

M = nivel de rechazo

¢ = numero de muestras defectuosas que se acepta

6.1.2.1 Requisitos microbioldgicos de las mezclas en polvo para helados. Las mezclas en
polvo para helados deben cumplir con los requisitos microbiolédgicos indicados en la tabla
3.

Tabla N°3 Requisitos microbioldgicos para mezclas en polvo para helados

Requisitos n m M c
Recuento de microorganismos mesofilos, UFC/g 5 10000 100000 2
Recuento de Coliformes, UFC/g 5 10 100 2
Recuento de E. Coli, UFC/g 5 | Ausencia | Ausencia | O
Recuento de mohos y levaduras, UFC/g 5 200 1000 2
Deteccidn de Salmonella/25¢ 5 | Ausencia | Ausencia | O

Fuente: NTE INEN 706:2005, para HELADOS
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En donde:

n = ndmero de muestras por examinar
m = nivel de aceptacion

M = nivel de rechazo

¢ = nimero de muestras defectuosas que se acepta

6.2 Requisitos para el rotulado y envasado segun LA NTE INEN 706:2005

La presente norma se aplica a helados preenvasados o no, listos para el consumo y a los
preparados, concentrados, y bases para la fabricacion de helados. Esta norma también se
aplica los requisitos y el envasado que debe cumplir el mismo de tal manera que este no

pueda ser perjudicial para el consumidor.

7. Normativa para el rotulado y envasado segun la NTE INEN 706:2005

9. ROTULADO Y ENVASADO

9.1 Rotulado

9.1.1 El rétulo debe cumplir con lo indicado en la NTE INEN 1 334-1 y en la NTE INEN 1
334-2.

9.1.2 La designacion del producto se hara de acuerdo con el numeral 4.3.

9.1.3 Los productos de bajo contenido calérico deben declarar la reduccion de calorias con
respecto al producto normal correspondiente.

9.1.4 En el rétulo de los helados debe incluirse la frase, si se aplica, "Manténgase
congelado”.

9.1.5 No deben tener leyendas de significado ambiguo ni descripciones de caracteristicas
del producto que no puedan comprobarse debidamente.

9.1.6 La comercializacion de estos productos deben cumplir con lo dispuesto en las
Regulaciones dictadas con sujecién a la Ley de Pesas y Medidas.

9.2 Envasado

9.2.1 Los envases de los helados deben ser de material y forma tal que den al producto una
adecuada proteccién durante el almacenamiento, transporte y expendio, y deben tener un

cierre adecuado que impida la contaminacion. (NTE INEN 706:2005)
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424 REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO PRTE INEN 022 (IR)
“ROTULADO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PROCESADOS, ENVASADOS
Y EMPAQUETADOS”

REQUISITOS

e EI rotulado de los productos alimenticios procesados envasados Yy
empaquetados debe cumplir con lo establecido en el capitulo de Requisitos de
las normas NTE INEN 1334-1 vigente, NTE INEN 1334-2 vigente, NTE
INEN 1334-3 vigente y con el Articulo 14 de la Ley Orgénica de Defensa al
Consumidor.

e Para los alimentos procesados que contienen ingredientes transgénicos, en la
etiqueta del producto debe declararse, en el panel principal, en letras
debidamente resaltadas y de conformidad con lo establecido en el Anexo B de la
norma NTE INEN 1334-1, “CONTIENE TRANSGENICOS”, siempre y cuando
el contenido de material transgénico supere el 0,9 % en el producto.

e Cuando se utilice ingredientes transgénicos, debe declararse en la lista de
ingredientes el nombre del ingrediente, seguido de la palabra
“TRANSGENICO”, siempre y cuando el contenido de material transgénico
supere el 0,9 % en el producto.

e Para efectos de la trazabilidad el fabricante debe solicitar que el proveedor
declare que el ingrediente es o no transgénico.”.

e Los alimentos procesados envasados y empaquetados que cuentan con registro
sanitario, deben cumplir ademas con:

e Para la valoracion del alimento procesado en referencia a los componentes y
concentraciones permitidas de grasas, azlcares y sal se debe referir segun lo

establecido en la Tabla No. 1
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Tabla N° 1. Contenido de componentes y concentraciones permitidas

Nivel
Componente

Grasa totales

Menor o igual a 3
gramos en 100
gramos

CONCENTRACION
“MEDIA”

Mayor a 3 y menor a
20 gramos en 100
gramos

Igual o mayor a 20
gramos en 100
gramos

Menor o igual a 1,5
gramos en 100
mililitros

Mayor a 1,5 y menor a
10 gramos en 100
mililitros

Igual o mayor a 10
gramos en 100
mililitros

Menor o igual a 5
gramos en 100
gramos

Mayor a 5 y menor a
15 gramos en 100
gramos

Igual o mayor a 15
gramos en 100
gramos.

Azlicares Menor o iguala2,5 | Mayora 2,5y menor a Igual o mayor a 7,5
gramos en 100 7,5 gramos en 100 gramos en 100
mililitros mililitros mililitros

Menor o igual a 0,3 Mayor a 0,3 menor a Igual o mayor a 1,5
gramos en 100 1,5 gramos en 100 gramos en 100
. ramos ramos ramos.
sal (sodio) | 7 : Igual 0 mayor a 1,5

Menor o igual a 0,3
gramos en 100
mililitros

Mayor a 0,3 y menor a
1,5 gramos en 100
mililitros

gramos en 100
mililitros.

(0,3 gramos de sal
contiene 120
miligramos de sodio)

(0,3 a1,5gramos de sal

contiene entre 120 a
600 miligramos de
sodio)

(1,5 gramos de sal
contiene 600
miligramos de
sodio)

Fuente: NTE INEN 022 (rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados.)

e Para la comparacion del contenido de componentes y concentraciones

permitidas en la tabla 1 en alimentos procesados para consumo humano, se

debe usar las unidades establecidas en la norma NTE INEN 1334-2. Para el

caso de yogures, helados, mayonesa, salsa y aderezos, el célculo y

comparacion de dichos componentes se lo realizara en mililitros (ml).

e En los alimentos que se consuman reconstituidos, se evaluara los contenidos

de componentes en el producto reconstituido conforme a las especificaciones

del fabricante.

e En la etiqueta se debe colocar un sistema grafico con barras horizontales de

colores rojo, amarillo y verde, segun la concentracion de los componentes.

a) La barra de color rojo esta asignada para los componentes de alto

contenido y tendrd la frase “ALTO EN ...”

b) La barra de color amarillo estd asignada para los componentes de

medio contenido y tendra la frase: “MEDIO EN ...”
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c) La barra de color verde esta asignada para los componentes de bajo
contenido y tendrd la frase: “BAJO EN ...”
e Dependiendo de la naturaleza del producto cada componente estara
representado por una barra de acuerdo a lo sefialado en la Tabla 1.

4.2.5 Proceso en la elaboracion de helados

Los helados son productos de consumo masivo, los cuales deben ser elaborados
cuidadosamente, ya que al ser un proceso alimenticio, es importante cualquier tipo de
contaminacion en su preparacion, verificando la calidad que tienen para su ingreso al
mercado.

La elaboracion de un buen producto depende de muchos factores, tomando las
consideraciones necesaria para su realizacion, pues la industria alimenticia es muy
exigente; los factores que se deben tomar en cuenta son: la linea de produccion aplicada
para la elaboracion del helado, envases, maquinaria y su recepcion, relacionandose con lo
anteriormente mencionado, con el objetivo de ingresar al mercado; por este motivo es
fundamental conocer cada uno de los procesos para su fabricacion manteniendo
instalaciones adecuadas para la elaboracién de un producto de calidad. (Cabrera, 2013)
citado por (Mena, 2017).

Recepcidén de la materia prima.

Se recibe la materia prima tales como (leche, fruta fresca, azlcar, colorantes, saborizantes,
etc.) verificando que no se encuentre en un estado de descomposicion, que no exista
presencia me moho en las frutas, la leche no debe contener resto de heces fecales o alguna
materia extrafia que pueda dafiar al producto, los saborizantes y colorantes no deben estar
caducados de tal manera que la materia prima sea la ideal para que el producto final cumpla
con las expectativas de los consumidores.

Cabe recalcar que se reciben aproximadamente 400 litros de leche cruda proveniente de
fincas localizadas en Salache y de lacteos Paraiso.

Filtracion de la leche y lavado de las frutas

Consiste el filtrar con la ayuda de una malla las impurezas producidas durante el ordefio y
la manipulacion y transporte de la leche, tales como pelos y otras particulas solidas. El
lavado de las frutas para la obtencion de la pulpa se realiza con agua potable. EXxisten

desechos de las frutas y agua utilizada en el lavado.
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Descongelado de la pulpa

La pulpa congelada se descongela a temperatura ambiente.

Mezclado

En el mezclado ingresa leche, goma, cremodan y CMC la mezcla se realiza en una
mezcladora de acero inoxidable

Pre- enfriamiento

La mezcla preparada se coloca en una tina de acero inoxidable en pre- enfriamiento
Maduracion

La mezcla se le deja en reposo por tres horas para su posterior uso.

Batido- Congelacion previo

Ingresa leche, gel y leche condensada se realiza un batido y se obtiene la crema del helado.
Posteriormente se mezcla la crema se mezcla con la pulpa de fruta y de obtiene los

diferentes sabores. Se utiliza energia para el funcionamiento.

Moldeado

Se colocan los moldes las cremas de leche posteriormente luego de cada sabor se va
congelando el helado y luego se coloca y la mezcla de la crema con diferentes pulpas de
frutas.

Envasado

El envasado se lo realiza con fundas plasticas.

Congelacion

Se mantiene en congelacion -6 °C.

Almacenamiento

El almacenamiento se lo realiza en camaras de congelacion.

Distribucion

La distribucion se lo realiza en contenedores con controles previos de temperatura se
distribuye a la costa, sierra y oriente.

Disefio para la elaboracion de la notificacion sanitaria

Bajo el lema “ARCSA, por un Ecuador emprendedor”,la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria presenta al pais y a los medios de comunicacion

del pais el tramite simplificado para la emision de la Notificacién Sanitaria para alimentos
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de fabricacion nacional, con el fin de incentivar la matriz productiva del pais y ahorrar
tiempo y dinero a los empresarios.

la presente normativa técnica sanitaria establece las condiciones higiénico sanitarias y
requisitos que deberan cumplir los procesos de fabricacion, produccién, elaboracion,
preparacion, 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 poblacién, garantizar el suministro de productos sanos e inocuos
La notificacion ayuda a importar, exportar y comercializar alimentos procesador, teniendo
en cuenta la calidad del producto, seguridad e inocuidad del mismo, de tal forma que el
producto no cause dafio a la salud del consumidor.

Para la implantacion de la notificacion sanitaria en alimentos procesados nacionales se

toma en cuenta los siguientes requisitos:

Tabla N° 4 Requisitos Notificacion Sanitaria

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Se puede obtener ingresando a la pagina web

http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/

1. | Paralos negocios artesanales, de EPS o microempresas el permiso de
funcionamiento no tiene costo.

a. Actividad del SRI

b. Categorizacion del MIPRO

NOTIFICACION SANITARIA SIMPLIFICADA

a. Disefio de etiqueta o rotulado o los productos, ajustado a los requisitos que
exigen el reglamento técnico ecuatoriano vigente (con andlisis de

laboratorio que sustenten la informacién nutricional).

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

C. Descripcion e interpretacion del codigo de lote firmado por el

representante legal o técnico.

d. Descripcion general del proceso de elaboracion del producto firmado por
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el representante legal o técnico.

TAMANO EMPRESA INVERSION

MICROEMPRESA Costo: $ 104.53
ARTESANAL Costo: $ 104.53
EPS Costo: $ 103.54

Fuente: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

EN EL CONTROL DEL ESTABLECIMIENTO

a. Las especificaciones fisico-quimicas y microbiologicas del alimento procesado que
respalde la informacidn nutricional del producto, en documento original, con nombre, firma
y cargo del técnico responsable del analisis emito 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.

En el caso que el usuario ingrese voluntariamente la informacién de un representante
técnico particular, debera presentar el contrato o convenio que avale la vinculacion entre
ambos por cualquier modalidad (relacién de dependencia o prestacion de servicios
profesionales).

NOTAL: La firma que debe ir en los documentos (requisitos) y los datos que se deben
ingresar en el formulario, son del representante legal. Sin embargo, si un
microempresario/artesano/EPS, se acerca con los documentos firmados por un
representante técnico contratado voluntariamente por dicho usuario, se realizard la
inscripcion del producto ingresando los datos de dicho técnico en el paso donde se solicita

esta informacion.

4.3 Fundamentacion legal
La fundamentacion legal se rige a los articulos leyes en los cuales esta considerada la
implementacién de la notificacion sanitaria para ello tomamos en cuenta los siguientes

articulos:

4.3.1 La constitucion de la republica del Ecuador considera que:
Art 32: “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.”
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Art 361: “El estado ejercera la rectoria del sistema a través de las autoridades sanitarias
nacional, serd responsables de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de

las entidades del sector.”

4.3.2 La ley Organica de salud publica:

Art 6: Numeral 18, sefiala que como responsabilidad del ministerio de salud publica
regular y realizar el control sanitario de produccion, importacién, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos
procesados y otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y
procedimientos que garantices su inocuidad, seguridad y calidad.

Art 129: “El cumplimientos de las normas de vigilancia es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades
de produccién, importacién, exportacion, almacenamientos, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio del productos de uso y consumo humano”

Art 132: “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 verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la producciéon, almacenamientos, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados”

Art 137: "Estdn sujetos a la obtencion de notificacion sanitaria previamente a su
comercializacion, los alimentos procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el
territorio nacional o en el exterior (...)";

Art 138: "La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara,
suspenderd, cancelard o reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos sefialados en
esta Ley y sus reglamentos (...)";

Art 139: "Las notificaciones y registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco
afios, contados a partir de la fecha de su concesién, 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

entidad competente de la autoridad sanitaria nacional (...)";
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4.3.3 DE LA NOTIFICACION SANITARIA

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

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

a. Productos alimenticios en estado natural (produccion 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 transformacién, modificacion vy
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 presentacion, excepto arroz precocido;

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

e. Frutos secos con céscara (Como nueces con cascara);

f. 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 elaboracion 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 competente, previo el anélisis de la

documentacion habilitante para dicha autorizacion;
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i. Productos de panaderia y pasteleria que por sus caracteristicas de composicion son de
consumo diario o inmediato;

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

k. Alimentos procesados elaborados en lineas de produccion certificadas con Buenas
Practicas 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 notificacion 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 nacional elaborado en diferentes plantas
procesadoras de alimentos, en diferentes ciudades o lugares del pais bajo la responsabilidad
del titular de la notificacion sanitaria 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. Se podrd eliminar una de las plantas previamente
registradas mediante una solicitud emitida a la Agencia.

¢. 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 0til, respaldado por los respectivos documentos técnicos;

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

Nota: Literal b sustituido por articulo 3 de Resolucién No. 19, publicada en Registro
Oficial 851 de 29 de Septiembre del 2016.

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

notificacién sanitaria por cada titular de la notificacion.
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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
deberén 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.

4.3.4 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 obtencion de la Notificacion Sanitaria de alimentos procesados
nacionales o extranjeros, se considerara su perfil de riesgo; mismo gue 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 encontrara publicada en el portal web de
la Agencia.

Art. ...- Para efectos de la obtencion de Notificacion Sanitaria, se exceptla de la
obligatoriedad de representacién técnica a los productores nacionales categorizados por el
Ministerio de Industrias y

Productividad (MIPRO) como microempresas o artesanales y aquellos productores
nacionales que tengan conformadas organizaciones de Economia Popular y Solidaria
(EPS). La ARCSA debe brindar asistencia técnica a los productores anteriormente
mencionados para el cumplimiento de los requisitos, previo al ingreso de la documentacion
requerida en el articulo 26 de la presente normativa técnica sanitaria.

Nota: Articulo dado por articulo 1 de Resolucion No. 10, publicada en Registro Oficial
1002 de 11 de Mayo del 2017.

Art. 19.- Solicitud de la Notificacién Sanitaria.- El usuario que requiera obtener la
notificacion sanitaria de un producto alimenticio procesado, deberd 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
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relacién a la normativa regulatoria correspondiente de tasas y derechos econémicos por
servicios, prevista en la normativa vigente.

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

Art. 22.- Aprobacion de la solicitud para la obtencion de la Notificacion sanitaria en
relacién al nivel de riesgo.- La documentacion digital ingresada detallada en los articulos
26 y 27 de la presente normativa técnica sanitaria serd 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, que hayan entregado
los requisitos de los articulos 26 y 27 de la presente normativa técnica sanitaria segun sea el
caso, la Agencia emitira la notificacion sanitaria la cual debera ser impresa de forma directa
por el usuario, accediendo al sistema informatico establecido por la Agencia. El usuario
posterior a la obtencion de la notificacion sanitaria podra solicitar a la Agencia la revision
de los documentos y requisitos técnicos ingresados.

c. Para alimentos procesados clasificados de riesgo alto, medio y bajo de productores
nacionales categorizados por el MIPRO como microempresas o artesanales y de aquellos
productores nacionales que tengan conformadas organizaciones (EPS), la Agencia debe
realizar la revision documental y técnica (verificacién del cumplimiento de acuerdo a las
normas técnicas vigentes).

Nota: Literal b) sustituido por articulo 3 de Resolucién No. 2, publicada en Registro Oficial
700 de 26 de Febrero del 2016.

Nota: Literal c) agregado por articulo 2 de Resolucion No. 10, publicada en Registro
Oficial 1002 de 11 de Mayo del 2017.

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
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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 de alimentos procesados de riesgo alto.- En
lo relativo a alimentos procesados de riesgo alto, luego de que se proceda con la emision de
la notificacion sanitaria, el usuario la imprimird de forma directa accediendo al sistema
informatico establecido por la Agencia.

Nota: Articulo sustituido por articulo 4 de Resolucion No. 2, publicada en Registro Oficial
700 de 26 de Febrero del 2016.

Art. .- Emision de notificacién sanitaria para productores categorizados como
Microempresas, Artesanales y EPS.- Los productores nacionales categorizados por el
MIPRO como Microempresas 0 Artesanales, asi también los productores nacionales que
tengan conformada una de las Organizaciones de EPS, podran obtener la notificacion
sanitaria ingresando la documentacion establecida en el articulo 26 de la presente normativa
técnica sanitaria, en las diferentes coordinaciones zonales de la ARCSA.

Nota: Articulo agregado por articulo 3 de Resolucién No. 10, publicada en Registro Oficial
1002 de 11 de Mayo del 2017.

4.3.5 REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS
PROCESADOS

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

Art. 26.- Requisitos.- En el formulario de la solicitud se debera adjuntar los documentos
listados a continuacion (toda la informacion declarada en dichos documentos debera tener
concordancia, y estar en conformidad a la legislacion sanitaria aplicable vigente), los cuales
deberan contar con la respectiva firma del responsable técnico cuando aplique:

Requisitos generales:

a. Nota: Literal derogado por articulo 5 de Resolucion No. 2, publicada en Registro Oficial
700 de 26 de Febrero 2016.

b. Descripcion e interpretacion del codigo de lote;
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c. Disefio de etiqueta o rotulo 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 notificacion sanitaria que contenga la
siguiente informacién: el nombre o razén social del fabricante del producto y su numero de
identificacion (cédula de identidad, cédula de identidad y ciudadania, carné de refugiado,
pasaporte o RUC);

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

Nota: Inciso primero reformado por articulo 4 de Resolucién No. 19, publicada en Registro
Oficial 851 de 29 de Septiembre del 2016.

4.3.6 ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Art. 27.- Requisitos.- En el fo9rmulario de la solicitud se debera adjuntar los documentos
listados a continuacién (toda informacion declara que dichos documentos deberan tener
concordancia, y estar en conformidad a la legislacion sanitaria aplicable vigente), los cuales
deberan contar con la respectiva firma del responsable técnico cuando aplique:

Requisitos generales:

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

corresponda;

b. Certificado de libre venta o certificado sanitario 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;

c. Descripcion general del proceso de elaboracion del producto;
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d. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote;

e. Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier formato

emitido por el fabricante o distribuidor;

f. Etiqueta original y el proyecto de rotulo o etiqueta, tal como se utilizara en la
comercializacion en el pais, ajustando a los requisitos que exigen el reglamento técnico
ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de Producto Alimenticios para Consumo
Humano y normativa relacionada. En el caso que el producto sea elaborado Unicamente

para el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del producto.
Requisitos especificos

h. Cuando se trate de los siguientes productos: nueces sin céscara, 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 del pais de origen;

i. Para productos orgéanicos se presentard la certificacion correspondiente otorgada por la
autoridad competente del pais de origen debidamente autenticada por el Consul del Ecuador
en dicho pais o apostillada, segln 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.

4.3.7 DE LA ADMINISTRACION DE LA NOTIFICACION

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

Art. 29.- Codigo de la notificacion sanitaria.- EI codigo alfanumérico de la Notificacion
Sanitaria permitird 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.
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4.3.8 DE LAS MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 30.- Modificaciones de la notificacion sanitaria. - Para la modificacion de la
notificacion sanitaria para productos alimenticios de fabricacion nacional y extranjera, el
usuario presentara la solicitud de modificacion o alcance a través del sistema informatico
establecido por la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA. La modificacion de la notificacion sanitaria no involucra el cambio del codigo
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 sefialadas
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 podréa 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
relacién a la normativa regulatoria correspondiente de tasas y derechos econémicos por
servicios, prevista en la normativa vigente.

Art. 34.- Confirmacién de Pago.- Después de la emision de la orden de pago el usuario
dispondra de 5 dias laborables para realizar el pago del importe de derecho econémico
(tasa) correspondiente, caso contrario sera cancelada dicha solicitud de forma definitiva del
sistema.

Art. 35.- Modificaciones.- Las siguientes modificaciones no requeriran una nueva
notificacion sanitaria:

a. Cambio o inclusién de la naturaleza del material de envase (incluye tapa); pero se debe

aclarar cuando se altere el tiempo de vida util del producto;
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b. Cambio en el proceso de conservacion, siempre y cuando no cambien las
especificaciones de calidad del producto;

c. Cambio, inclusion o eliminacion de aditivos alimentarios, saborizantes y colorantes,
siempre y cuando el cambio de formulacion sea por aditivos alimentarios, saborizantes y
colorantes y los mismos no varien mas del 1% de la formula previamente aprobada;

d. Cambio de nombre del producto;

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

f. Cambio de nombre o razon 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 disminucion de contenidos netos;

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

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

j. Cambio o inclusion de marcas;

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

I. Cambio de direccion del fabricante.

m. Inclusion o exclusion de planta procesadora de alimentos, para el caso del mismo
producto elaborado por diferentes fabricantes;

n. Cambio de fabricante o envasador, cuando un producto alimenticio sea fabricado en una
planta procesadora de alimentos y se envase 0 empaque en una planta procesadora con
diferente direccion, siempre que no cambie el proceso de elaboracién ni la formulacion
previamente aprobadas;

Nota: Literales c y | reformados por articulos 6 y 7; literales m y n agregados por articulo 8
de Resolucion No. 19, publicada en Registro Oficial 851 de 29 de Septiembre del 2016 .
Art. 36.- Nueva notificacion sanitaria.- Las siguientes modificaciones requieren una nueva
Notificacion Sanitaria:

a. Modificacion de la férmula del producto excepto en aditivos alimentarios, composicién

del producto o proceso de elaboracion. Dicha notificacion sanitaria se la otorgara previo el
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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 Notificacién 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.

4.3.9 DE LA REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

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

Para el caso de Notificaciones Sanitarias de productos que durante su periodo de vigencia
no hubieren sido objeto de suspensidn por parte de la autoridad sanitaria, la reinscripcion se
realizara automaticamente, sin mas requisitos que la presentacion de la solicitud respectiva
por parte de su titular.

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.
Nota: Inciso segundo reformado por articulo 7 de Resolucidén No. 2, publicada en Registro
Oficial 700 de 26 de Febrero del 2016.

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

Art. 39.- Certificado de Buenas Précticas de Manufactura segun linea de produccion.- Los
alimentos procesados elaborados en lineas de produccion 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, suscritos
por el representante técnico en caso que el producto no se encuentre dentro de la linea

certificada no se aceptara la inscripcion del producto en la Agencia.
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El usuario al finalizar el proceso de inscripcion, podra solicitar a la Agencia la revision de
los documentos y requisitos técnicos ingresados.

Nota: Inciso segundo sustituido por articulo 8 de Resolucion No. 2, publicada en Registro
Oficial 700 de 26 de Febrero del 2016 .

Nota: Inciso primero reformado por articulo 9 de Resolucion No. 19, publicada en Registro
Oficial 851 de 29 de Septiembre del 2016.

Art. 41.- Formulario de inscripcion.- En el formulario se declarard la formula cuali-
cuantitativa del producto final, expresada en porcentaje y en forma decreciente.

Art. 42.- Alimentos Procesados Nacionales que cuenten con Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura.- En el formulario se deberd adjuntar los siguientes documentos:
Requisitos generales

a. Nota: Literal derogado por articulo 9 de Resolucion No. 2, publicada en Registro Oficial
700 de 26 de Febrero del 2016.

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;

Requisitos especificos

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

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

Art. 43.- Alimentos Procesados Extranjeros que cuenten con Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura.- En el formulario se deberé adjuntar los siguientes documentos:
Requisitos Generales

a. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacién o su

equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, en el cual conste que el
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producto esta autorizado para el consumo humano, debidamente autenticado por el Cénsul
del Ecuador en dicho pais o apostillado, segln corresponda;

b. Nota: Literal derogado por articulo 10 de Resolucion No. 2, publicada en Registro
Oficial 700 de 26 de Febrero del 2016.

c. Descripcion e interpretacion del codigo de lote;

d. 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;

Requisitos especificos

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

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

Nota: Literales e y f reformados por articulo 10 de Resolucién No. 2, publicada en Registro
Oficial

700 de 26 de Febrero del 2016.

Art. 44.- Cddigo para la comercializacion.- Se otorgara un codigo alfanumérico que
permitira identificar los productos alimenticios para todos los efectos legales y sanitarios, el
mismo que serd 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 produccién certificada con

Buenas Practicas de Manufactura podran comercializarse durante la vigencia del
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura registrado en la Agencia. Una vez que se
renueve el certificado de Buenas Précticas de Manufactura y los alimentos procesados no
hayan sido objetos de suspension, se reinscribiran automéaticamente segun la linea de
produccién certificada.

Art. 46.- Modificacion de la inscripcion de alimentos procesados.- El titular del certificado
de BPM deberd 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.- Comunicacién de las modificaciones.- Las siguientes modificaciones se deberan
informar sin costo a traves del sistema automatizado que la ARCSA implemente para el
efecto:

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

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

c. Cambio de formulacion o composicién del producto, la misma debera ser autorizada por
la Agencia.

d. Cambio, inclusion 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 Util;

h. Inclusion o modificacion en la informacion nutricional;

i. Cambio o inclusion de marcas;

J- Inclusién o modificacion de declaraciones nutricionales y propiedades saludables.

4.4 Definicion de términos
Aditivos: Las sustancias que se afiaden a los alimentos para mantener o mejorar su
inocuidad, su frescura, su sabor, su textura o su aspecto se denominan aditivos alimentarios.

Algunos de ellos se llevan empleando desde hace siglos para conservar alimentos, como
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ocurre con la sal (en carnes como el tocino y los pescados secos), el azucar (en las
mermeladas) y el dioxido de azufre (en el vino).

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Calidad: La capacidad que posee un objeto para satisfacer necesidades implicitas o
explicitas segun un parametro, un cumplimiento de requisitos de calidad.

Colorantes: Los colorantes son un tipo de aditivo alimentario (sustancia afiadida
intencionadamente a los alimentos y bebidas para mejorar alguno de sus atributos)
utilizados para recuperar el color de los alimentos, durante su almacenamiento o tras los
tratamientos tecnoldgicos a que se vean sometidos durante su procesado.

El color es uno de los atributos en que primero nos fijamos los consumidores (decimos que
nos “entra un alimento o no por los 0jos” nada mas verlo) y tradicionalmente ha sido una
practica muy comun servirse de colorantes naturales (el azafran o la cochinilla) para
mejorar el color de los alimentos.

Colorantes naturales

Existen colorantes naturales, obtenidos a partir de los pigmentos vegetales como son los
carotenoides y las xantofilas, o la curcumina (E 100), la riboflavina (E 101), las clorofilas

(E 140) y el &cido carminico o cochinilla (E 120).

Colorantes artificiales
Los colorantes artificiales son productos obtenidos por la sintesis quimica, como la
tartracina (E 102) y el amaranto (E 123).

Conservacion: La conservacion es el mantenimiento o el cuidado que se le da a algo con la
clara mision de mantener, de modo satisfactorio, e intactas, sus cualidades, formas, entre
otros aspectos. En tanto, este concepto dispone de un uso habitual en ambitos como el

medio ambiente, la biologia, y la industria alimentaria.

CMC: CarboxiMetilCelulosa también se conoce como goma de celulosa y Tylose. Es un
aditivo para alimentos mayormente utilizado como espesante y estabilizante. Viene en

forma de polvo fino de color blanco amarillento sin olor y se usa en pequefias cantidades.


https://www.consumoteca.com/alimentacion/seguridad-alimentaria/aditivo-alimentario/

40

Inocuidad: Conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la produccion,
almacenamiento, distribucion y preparacién de alimentos para asegurar que una vez
ingeridos, no representen un riesgo para la salud.

Legislacion sanitaria: “La ‘Legislacion Sanitaria’ argentina es una parte de la legislacion
general del Estado, integrada por un ramillete de normas juridicas (leyes, decretos,
resoluciones, otras) que legislan sobre la materia (Salud), expedida por el Congreso
Nacional o las legislaturas provinciales —y otros organismos—, de acuerdo a sus respectivas
competencias constitucionales; la que teniendo como fuentes primarias a la Constitucién
Nacional y al Bloque de Normas del Derecho Internacional de DDHH (art. 75, inc. 22,
CN), busca ‘promover el bienestar general’ y ‘afianzar la justicia’, en relaciéon a la
prevencion, proteccion, recuperacion y bienestar de la salud de los habitantes de la nacion;
disponiendo a esos fines, medidas, procedimientos, programas, derechos, cargas,
obligaciones, prohibiciones, etcétera; y regulando las relaciones juridicas en que participan
los actores del sector salud.” Para explicar sobre la definicion dada, vamos a glosar al

respecto.

MIPRO: Ministerio de Industria y Productividad.

Notificacion Sanitaria: La Notificacion Sanitaria de Alimentos Procesados es un
certificado que permite suimportacion y comercializaciéon bajo los requisitos de la
normativa vigente, para garantizar que sea inocuo para el consumo humano.

Calidad: La calidad se refiere a la capacidad que posee un objeto para satisfacer
necesidades implicitas o explicitas segin un parametro, un cumplimiento de requisitos de
calidad.

Proteina: Las proteinas son moléculas formadas por aminoacidos que estan unidos por un tipo
de enlaces conocidos como enlaces peptidicos. El orden y la disposicién de los aminoéacidos

dependen del cddigo genético de cada persona. Todas las proteinas estdn compuestas por:

e Carbono
e Hidrogeno
e Oxigeno

e Nitrégeno


https://cuidateplus.marca.com/alimentacion/diccionario/aminoacidos.html
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¢ Y lamayoria contiene ademas azufre y fosforo.

Las proteinas suponen aproximadamente la mitad del peso de los tejidos del organismo, y estan
presentes en todas las células del cuerpo, ademés de participar en practicamente todos los

procesos bioldgicos que se producen.

Saborizantes: Se llama saborizante a aquellos preparados especiales de sustancias que
disponen de principios sapidos aromaticos, que son reclutados de la naturaleza o provienen
de sustancias artificiales y son de wuso autorizado en materia legal.
Seguridad: La disponibilidad y el acceso a los productos alimenticios tanto en cantidad
como en calidad. Esta seguridad de tipo alimentaria s6lo se cumple cuando todos los
individuos disponen a todo momento de alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus

requerimientos en materia de nutricion.

5. Metodologia

5.1 Disefio y modalidad de la investigacion
e Inductivo.- Dentro de la presente investigacion se utiliza este método, ya que
brinda una investigacion completa a un nimero exacto de personas de la entidad,
este método actla directamente con el objeto de estudio, ya que aporta
conclusiones, las mismas que sirven como base para detectar anomalias y dar

soluciones a las mismas.

En el método inductivo se exponen leyes generales acerca del comportamiento o la
conducta de los objetivos partiendo especificamente de la observacién de casos

particulares que se producen durante la investigacion.

e Deductivo.- Este método consiste en un estudio amplio que parte de lo particular a
lo general permitiendo un estudio profundo el cual brinda informacién detallada de

cada una de las areas que forma parte de la empresa.

Las principales caracteristicas de este método apoya en ir correlacionando ciertos
conocimientos que suponen ser verdaderos de manera que derivan los nuevos
conocimientos; otra posible caracteristica, acopla principios simples, necesarios y

finalmente se valida de la Idgica.



42

5.2 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion utilizada en el presente trabajo investigativo se basa en la

Investigacion Descriptiva, este tipo de investigacion permite obtener resultados confiables

por medio de la descripcion de los hechos que ocurre dentro de ella, lo cual va a permitir

descubrir las causas y efectos del problema, por ende se aplica al talento humano de la

empresa, a sus clientes y proveedores para conseguir informacién que permita brindar una

solucion al problema que la empresa presenta.

5.3 Instrumentos de la investigacion

Observacion.- Se usa esta técnica debido a que es parte fundamental de toda
investigacion el mismo que tiene la finalidad de identificar todos los
acontecimientos realizados dentro de la heladeria obteniendo resultados reales para

la toma de decisiones.

En la presente investigacion se utilizO este tipo de técnica para realizar
observaciones directas del &rea de produccidn, almacenamiento de la materia prima
y del producto final, de esta manera tener un conocimiento preliminar de la empresa

APHI HELADOS en relacion con la implementacion de la Notificacion Sanitaria.

Entrevista.- Se utiliza esta técnica puesto que permite tener un dialogo con el
Gerente de la empresa para obtener informacion relevante sobre la problematica de
la empresa, es una técnica extremadamente flexible, capaz de adaptarse a cualquier
condicidn, situacion, personas, permitiendo la posibilidad de aclarar dudas. ya que
por medio de los resultados permitird contribuir a la mejora de los problemas
presentados en la Heladeria APHI HELADOS.

Encuesta.- Esta técnica es una herramienta importante dentro de la investigacion,
ya que son preguntas interrogativas de forma confidencial, que estan dirigidas a los
clientes y proveedores de la Heladeria cuyo objetivo es tener informacion segura y

sobre todo confiable.
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5.4 Interrogantes de la investigacion
e ¢La Notificacion Sanitaria ayudara a que el producto elaborado en la empresa

sea de calidad e inocuo?

Los helados elaborados en la empresa cumplen con los parametros de calidad por lo que
obtuvo la Notificacién Sanitaria, lo cual incidira en mejorar la calidad, la inocuidad y la

higiene del producto elaborado.

e ;Cudl serd el impacto que va a generar el producto dentro del mercado

durante su comercializacién con una Notificacion Sanitaria?

El producto va a contar con un estandar de calidad, mismo que permite comercializar en
grandes supermercados, ya sean mayoristas 0 minoristas, por lo que va a tener una
mejor acogida dentro del mercado y potencializar su elaboracion, teniendo en cuenta los

impactos sociales, econémicos y ambientales que este va a generar:

Impacto social: Ayudara a garantizar la salud de los consumidores teniendo productos
sanos e inocuos, de igual forma incrementard la economia de los actores directos e

indirectos, mejorando la calidad de vida de cada uno de ellos.

Impacto economico: A mas de generar una buena economia en la empresa, este
ayudara a tener una buena rentabilidad econémica para las empresas, tanto mayoristas
como minoristas, los cuales prestan sus servicios a la empresa con la distribucién de la

materia prima e insumos.

Impacto ambiental: La empresa APHI HELADOS no genera un impacto ambiental

alto, ya que los desechos que ellos emanan no son tdxicos ni perjudiciales para la salud.

e (COmo influye la implementacion de una Notificacién Sanitaria en la
microempresa APHI HELADOS?

Con la implementacién de la notificacion sanitaria la empresa va a mejorar las
actividades dentro de la misma, tales como: Calidad, inocuidad, higiene, rotulado,
seguridad industrial, limpieza y desinfeccion, garantizando el producto a nivel local y

nacional.
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6. Resultados

1)

2)

Actividad del SRI - RUC / RISE.- Esto avala que la empresa esté constituida
legalmente por una persona natural o juridica, dando fe de que la entidad pueda

ejercer su actividad econdmica por la cual ésta desempefia.

La actividad econémica principal: ELABORACION DE HELADOS (DE
TODO TIPO), SORBETES, BOLOS, GRANIZADOS, ETCETERA (Anexo
N°4)

Categorizacion de la empresa.- La categorizacion la obtenemos por parte del
departamento de MIPRO (Ministerio de Industrial y Productividad), es
un ministerio de Ecuador en proceso de disolucion, encargado de formular y
ejecutar politicas publicas para la especializacion industrial. Su mision, formular
y ejecutar politicas publicas, para la transformacién del patron de
especializacion industrial, que genere condiciones favorables para el Buen
Vivir.

Los Art 106 y 107 del Reglamento de la Estructura e Institucionalidad de
Desarrollo Productivo de la Inversion y de los Mecanismos e Instrumentos de
Fomento Productivo establecidos en el Cdédigo de la Produccion Comercio e
Inversiones determinan los parametros de categorizacion de micro pequefia y

mediana empresa.
En base a lo anteriormente citado:

CERTIFICA: Que una vez verificado el cumplimientos de todos los requisitos
exigidos para la categorizacion de las MIPYME, la Unidad Productivas
PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA, constituye a una MIPYME con
categoria de: MICRO EMPRESA. (Anexo N°5)

Permiso de funcionamiento.- El 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,
establecidos en la normativa vigente, a excepcion de los establecimientos de

servicios de salud.


https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:Ministerios_de_Ecuador
https://es.wikipedia.org/wiki/Ecuador
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ESTABLECIMIENTO DESTINADO PARA LA ELABORACION DE
PRODUCTO LACTEOS Y DERIVADOS MICROEMPRESA. Riesgo: Alto
(Anexo N° 6)

Analisis de laboratorio.- Para obtener la notificacion sanitaria de un producto
es un requisito indispensable la elaboracion de analisis fisicoquimico,
microbioldgico, instrumental y el perfil lipidico, para poder obtener el informe
nutricional y la semaforizacion del producto por un laboratorio certificado que
determine si el producto elaborado no contiene ingredientes que estos puedan
causar dafio a la salud de los consumidores, también determina la tabla

nutricional y la semaforizacion en la que se basa el producto. (Anexo N°7)

e CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA:
La muestra analizada cumpliendo con cada uno de los parametros
establecidos por la norma como son:
Color: Caracteristico.
Estado: Solido.
Olor: Caracteristico.
Conservacién: Congelacion.
Cada uno de estos parametros cumplié con la normativa exigente para
los respectivos analisis.

e ANALISIS FISICOQUIMICOS:
Los resultados que se obtuvo por parte del laboratorio de Anélisis y
Aseguramiento de Calidad Multianalityca Cia.Ltda.
El andlisis de las propiedades fisicoquimicas de los alimentos es uno de
los aspectos principales en el aseguramiento de su calidad.
Este analisis cumple un papel muy importante en la determinacion del
valor nutricional de los alimentos, en el control del cumplimiento de los
parametros exigidos por los organismos de salud y también para el
estudio de las posibles irregularidades como adulteraciones,

falsificaciones, etc.
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Laboratorio NTE INEN .
Requisito | 1 itianalityca | 706:2013 Observacion
Cumple con la
Solidos 31.86% 32% NTE INEN
Totales 706:2013
Cumple con la
Grasa 5.3% 8% NTE INEN
706:2013

Elaborado por: Alvarez P. 2019.

El producto analizado cumple con la normativa, por lo que garantiza que

es un producto de calidad, ya que en el andlisis de solidos totales existe

un porcentaje (%) de 0.14% de diferencia con respecto a la NTE INEN
706:2013 para HELADOS.
Mientras que la Grasa tiene 2.7% con respecto a la NTE 706:2013 para

HELADOS.

ANALISIS INSTRUMENTAL:
En el andlisis instrumental podemos verificar que existe Ausencia de
Grasa Vegetal por lo que cumple con la NTE INEN 706:2013

No debe contener grasa vegetal en el producto (helado), ya que se esta

incorporando grasa animal (crema de leche).
ANALISIS MICROBIOLOGICO:

Tabla N° 6 Analisis Microbiolégico

Laboratorio | NTE INEN .
Requisito Multianalityca | 706:2013 Observacion
Cumple con la
Recuento de <10 10.000 NTE INEN
Aerobios Totales 706
Recuento de <10 100 Cumple con la

Coliformes

NTE INEN
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Totales 706

Cumple con la
Recuentos de

<10 <3 NTE INEN
Echerichia coli 206
Recuento de Cumple con la
Staphilococo <10 <10 NTE INEN
Aereus 706
Cumple con la
Salmonella Ausencia Ausencia NTE INEN
706
Cumple con la
Listeria Ausencia Ausencia | NTE INEN
monocytogenes 706

Elaborado por: Alvarez P. 2019.

Acorde a la normativa técnica ecuatoriana INEN 706:2013 los resultados
microbiologicos cumplen con la normativa por lo que se dio paso al
tramite para la obtencion de la notificacion sanitaria, comprobado que el
producto es inocuo que no va a causar dafio a la salud de los
consumidores, ya que el recuento de Staphilococo aereus, Salmonella,
listeria monicytogenes; obtenidos por parte del laboratorio se encuentran
similares a la NTE INEN 706:2013 para HELADOS.

INFORMACION NUTRICIONAL:

Para la informacién nutricional se toma en cuenta el tamafio por porcion
que es de 140g.

La informacién nutricional facilita la comprensiéon del consumidor, el
valor nutritivo del alimento y le ayuda interpretar la declaracion sobre el
nutriente.

Los nutrientes es toda sustancia quimica consumida normalmente como
componente de un alimento que: proporciona energia, 0 es necesaria
para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de la salud y la vida, o

cuya carencia produce cambios quimicos Yy fisioldgicos caracteristicos.
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Tabla N° 7 Informacion Nutricional

Informacion Nutricional

Tamafio por porcién 140g.

Porciones por envase 1.

Cantidad por porcion

Energia (calorias) 880 kJ (210kcal)

Energia de grasa (cal. Grasa) 251kJ (60kcal)

% valor Diario”

Grasa Total 7 11%

Acidos grasos saturados 5g 25%

Acidos grasos monoinsaturados 2g

Acidos grasos poliinsaturados 0g

Acidos grasos trans Og

Colesterol 20mg 7%
Sodio 75mg 3%
Carbohidratos Totales 33g 11%
Fibra Og 0%
Azucares 329

Proteina 3¢ 6%

" Los porcentajes de los valores diarios estan basados en una dieta de
8380kJ (2000kcal)

Fuente: MULTIANALITYCA (laboratorio de analisis de alimentos.)

INFORME PARA SEMAFORIZACION:

La informacion se obtiene a partir del helado sabor a chicle.

El Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 022 “ROTULADO
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PROCESADOS, ENVASADOS Y
EMPAQUETADOS”, establece los requisitos que debe cumplir el
rotulado de productos alimenticios procesados envasados Yy
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empaquetados con el objetivo de proteger la salud de las personas y para

prevenir précticas que puedan incluir en los errores a los consumidores.

PARAMETROS UNIDAD RESULTADO

De acuerdo a la NTE INEN 022 los resultados que se obtuvo se
encuentran acorde a la normativa tales como:

Azlcares totales: Se encuentra en una concentracion alta, con un valor
de 23.01 %, es decir es mayor a 20 gramos en 100 gramos.

Grasa: Se encuentra en una concentracion media, con un valor de 5.3 %,
ya que su valor es mayor a 3 y menor a 20 gramos en 100 gramos.
Sodio: Su concentracion es baja, con un valor de 0.1 g/100g, es decir es
menos a 0.3 gramos en 100 gramos

Disefio de la etiqueta y rotulados.- Consiste en ubicar cada uno de las
parametros emitidos por ARCSA tales como la tabla nutricional, la
semaforizacion, el proceso de elaboracién del producto, los ingredientes, la
fecha de elaboracion y caducidad, cédigo de lote y la notificacion sanitaria.
(Anexos N°8)

Especificaciones del envase.- Este documento se lo obtiene por parte de la
entidad la cual realiza la funda, ya que esta debe ser de polietileno de baja

densidad coextruida. (Anexo N° 9)

Descripcion del codigo de Lote.- Se basa en el codigo que la empresa va a
manejar durante todo su proceso de distribucion, para obtener el codigo de lote
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existe varias maneras, el codigo con el que la empresa se va a manera es el

mismo de su fecha de elaboracién. (Anexo N° 10)

El codigo que se manejara en territorio nacional serd la misma fecha de
elaboracion del producto.

Ejemplo: Lote: 261218

26: Dia

12: Mes

18: Afo

Proceso de elaboracion con el diagrama de flujo.-Se describe detalladamente
el proceso de elaboracion del producto, el cual se sustenta con un diagrama de
flujo con las temperaturas y tiempos en el proceso de elaboracion. (Anexo
N°11)

Proceso de elaboracion de helados
La elaboracion del helado empieza por la recepcién de la materia prima tales
como (leche, crema, azucar, colorante, estabilizantes, saborizante,
conservantes.) luego se realiza un filtrado de la leche eliminando materias
extrafias presentes en la leche, se realiza un mezclado con cada uno de los
ingredientes (leche, crema, azlcar, L’éponger, cremodan.) se realiza un batido
(saborizantes, colorantes) por un tiempo de 10 minutos, se realiza una
maduracion de la mezcla del helado a un temperatura de 2°C a 5°C por un
tiempo de 3 horas, se realiza un moldeado el cual consiste poner la mezcla del
helado ya madurado en los moldes de acero inoxidable para que estas puedan
ser ubicadas en una salmuera con agua salada a una temperatura de -6°C a -
10°C por un tiempo de lhora con 30 min. Se realiza un congelado del helado
semi-congelado por un tiempo de 1 hora a una temperatura -6°C, el envasado se
realiza en fundas de polietileno de baja densidad coextruida. El almacenado se
realiza a una temperatura de -22°C, la comercializacion se lo realiza a una

temperatura controlada previo al lugar de distribucion (costa, sierra, oriente).
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Diagrama de flujo del proceso de helados

Leche, crema, azucar, RECEPQién gle la
colorantes, estabilizantes, :t> materia prima J
saborizantes y conservantes
N Filtrado :> Materias extranas
Leche pasteurizada I—t/
Leche, crema, azucar, (
s |:> Mezclado
L"éponger, cremodan
. ( t: 10 min
Meazcla, saborizantes, :> Batido
colorantes |
' B} T:2°Ca5°C
Mezcla de helado |:> Maduracién
\ t: 3h
' T:-6°Ca-10°C
Mezcla madurada |:> Moldeado }:>
. t: 1h 30 min
Helado semi- ' . _go
|:> Congelado T:-6°C
congelado
) t: 1h
Helado congelado |:|'> Envasado :> Helado envasado
Helado envasado :> Almacenado :> T:-22°C
Comercializacion

Elaborado por: Alvarez. P. 2019

8) Aprobacion del Anexo 1.- El anexo 1 (LISTA DE VERIFICACION DE
DATOS Y REQUISITOS) es un checklist el cual es llenado por analistas
técnicos verificados si la documentacion es veridica y cumple con cada uno de
los requisitos establecidos por ARCSA. (Anexo N°12)
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9) Orden de pago por tasa de Notificacion Sanitaria.- Una vez aprobado el

anexo 1 se emite un orden de pago para la obtencion de la notificacion

sanitaria.(Anexo N°13)

10) Notificacién Sanitaria.- La Notificacion Sanitaria de Alimentos Procesados es

un certificado que permite su importacion y comercializacion bajo los requisitos

de la normativa vigente, para garantizar que sea inocuo para el consumo

humano.

La empresa esta legalmente constituida con fecha de emision del 22 de enero

del 2019, su fecha de vigencia es, el 22 de enero del 2024, sus productos pueden

ser comercializados a nivel nacional regularizando el proceso de control y

vigilancia sanitaria (Anexo N°14).

7. Recursos y presupuesto

Recursos Cantidad Unidad Unitario Total
Talento

Humanos

Tutor 1 - - -
Lectores 3 - - -
Postulante 1 - - -
Representante 1 - $200.00 $200.00
técnico

Subtotal $200.00
Materiales y

suministro

Fundas de marca 100 Unidades $0.50 $50.00
Subtotal $50.00

Andlisis de




laboratorio

Control de
estabilidad e
informacion
nutricional (1
dia)

$510.72

$510.72

Control de
estabilidad (60
dias/congelacion)

$146.72

$146.72

Subtotal

$657.44

Permisos

Permiso de

funcionamiento

Permiso

Obtencion de la
notificacion
sanitaria

simplificada

NSS

$110.00

$110.00

Subtotal

$110.00

Material de

oficinal

Impresiones

900

impresiones

$0.10

$90.00

Carpetas

Unidades

$0.75

$3.00

Copias

100

Copias

$0.05

$5.00

Grapadora

Unidad

$2.25

$2.25

Perforadora

Unidad

$2.75

$2.75

Internet

180

Horas

$0.60

$108.00
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Hojas 1000 Unidades $0.05 $50.00
Memoria USB 3 Unidades $7.00 $21.00
CD 4 Unidades $0.75 $3.00
Cuadernos 1 Unidades $1.30 $1.35
Esferos 4 Unidades $0.35 $1.40
Anillados 10 Unidades $2.00 $20.00
Empastados 5 Unidades $15.00 $75.00
Subtotal $382.75
Total $1400.19
15% $210.02
Imprevistos

Total $1610.21

Elaborado por: Alvarez. P. 2019
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8. Cronograma de actividades.

2018 2019

Abril Mayo Junio julio Agosto Octubre | Noviembre | Diciembre Enero Febrero

Actividades 1[2]3]4[1[2]3]4]1]2[3]4[1][2][3]4]1]2[3[4[1]2]3]4[1[2]3]4[1[2]3]4[1[2][3]4]1]2]3]4

Denuncia del tema y solicitud de
tribunales. Anexos 3 y 4.

Aprobacion del tema y solicitud de
tribunales. Anexos 3 y 4. |

Aprobacion de nomina de
estudiantes y temas de
investigacion.

Primer encuentro con tribunales.

Segundo encuentro con tribunales

Solicitud de estudiante para la
designacion de fecha y hora para
la sustentacion de proyecto
(anexos 13)

Publicacion de cronograma para
sustentacion de proyecto de
investigacion Etapa 1.

Sustentacion de proyecto Etapa 1

Informe de aprobacion de
titulacién 1.

Desarrollo del proyecto integrador

Revision de citas bibliograficas

Actividad del SRI/ RISE

Categorizacion de la empresa

Fundamentacion tedrica

Revision de citas bibliograficas

Revision de normas INEN
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Revision de la normativa técnica
sanitaria 067

Preparacion de muestras previo a
los analisis de laboratorio

Revision del proyecto integrador
por parte del tutor de titulacion

Disefio de la etiqueta y rotulado

especificaciones del envase

Descripcion del codigo de lote

Procesos de elaboracion del
diagrama de flujo

Revision de citas bibliograficas

Aprobacion del Anexo 1

Fundamentacion tedrica

orden de pago por tasa de
notificacion sanitaria

Obtencion de la notificacion
sanitaria

Primer encuentro con lectores para
revision del proyecto

Segundo encuentro de lectores
para aprobacion del proyecto

Sustentacion del proyecto de
investigacion

Elaborado por: Alvarez. P. 2019
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Impacto del proyecto

Impacto econdmico: Ayudara a que la empresa mejore su produccion de tal manera
que pueda mejorar la rentabilidad econdmica en la empresa, también ayudara a
mejorar la situacion econdémica de las empresas mayoristas y minoristas de las
cuales se provee la materia prima, los insumos para elaborar el producto.

Impacto social: APHI HELADOS actualmente cuenta con una linea de produccion
de helados de sabores y de un solo sabor, de tal manera que al implementar la
notificacidn sanitaria ayudara a garantizar la salud de los consumidores siendo éste
un producto inocuo y de calidad cumpliendo con las normas establecidas y de
idéntica manera incrementar los ingresos econdémicos de los actores directos e
indirectos de la empresa, va a incidir en que estos logren un mejor nivel de vida.
Impacto ambiental: APHI HELADOS no genera un impacto que pueda causar
dafio al ambiente, ya que no emana ningun tipo de toxico, ni desperdicios al
ambiente que puedan perjudicar al mismo. El desperdicio generado (cascara de la
fruta, agua con desechos organicos) es destinada para comida de animales, los
residuos inorganicos acumulados seran depositados en su respectivo depdsito para
que luego sean recolectados por un vehiculo de EPAGAL del GAD Municipal del

canton Latacunga.

Conclusiones

Al inicio del presente proyecto la empresa no cuenta con estandares estrictos de
calidad, por desconocimiento de la normativa al momento de su, almacenamiento de
la materia prima, en el departamento de produccion, seguridad por parte del
personal que elabora, higiene del personal, limpieza y desinfeccién tanto del
personal como de la empresa, protocolos de rotulado, etiquetado, calidad e
inocuidad del producto.

Con la implementacion de la notificacion sanitaria se logra cumplir con la
normativa exigente al mejorar los estandares de calidad e inocuidad, higiene del
personal, limpieza, desinfeccion y seguridad.

Una vez realizado los andlisis del producto por el Laboratorio de Analisis y
Aseguramiento de Calidad Multianalityca, se verifica que los resultados obtenidos,
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cumplen con la normativa vigente, por lo tanto se da cumplimiento con los
requisitos establecidos por ARCSA para la implementacion de la notificacion

sanitaria.

11. Recomendaciones

e Serecomienda a la empresa que el personal que elabora en la misma sea capacitado
constantemente de tal manera que exista un margen de error minimo al momento de
la elaboracion de su producto.

e Es recomendable que la empresa cree normas, politicas para un mejor control de la
produccion mismos que ayudaran a que el producto este al 100% para su
comercializacion.

e Es recomendable que la empresa siga implementando sistemas que regulen su
producto de tal manera que no se quede estatica sino mas bien pueda crecer dentro

del mercado tanto nacional como internacional.
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13. Anexos
Anexos N° 1: Hoja de vida del Tutor.

1. DATOS INFORMATIVOS:
Nombre: Cerda Andino Edwin Fabian
Cédula de Identidad: 050136980-5

Lugar y fecha de nacimiento: Pujili, 17 de octubre de 1964

Estado Civil: Casado
Direccién Domiciliaria: Urbanizacion Santa Elena Locoa.
Teléfonos: 0999206978 / 032234107

E-mail: edwin.cerda@utc.edu.ec

2. ESTUDIOS REALIZADOS Y TITULOS OBTENIDOS:

NIVEL [TITULO OBTENIDO FECHA DE CODIGO DEL
REGISTRO REGISTRO
CONESUP O
SENESCYT
TERCER |LICENCIADO EN FISICA Y 03-08-2002 1010-02-142182
MATEMATICAS 27-08-2002 1020-02-179935
INGENIERO AGROINDUSTRIAL
CUARTO|MAGISTER EN GESTION DE LA | 07-04-2006 1020-06-646550
PRODUCCION

3. HISTORIAL PROFESIONAL:

UNIDAD ACADEMICA EN LA QUE LABORA: Ciencias Agropecuarias y Recursos
Naturales

CARRERA A LA QUE PERTENECE: Ingenieria Agroindustrial

AREA DEL CONOCIMIENTO EN LA CUAL SE DESEMPENA: Ciencias Basicas-
Matematicas, Ingenieria, Industria y Construccion; Industria y Produccion.

FECHA DE INGRESO A LA UTC: 01 de septiembre del 2000

LA

DOCENTE UNIVERSITARIO
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Anexos N° 2: Hoja de vida del estudiante

1. DATOS INFORMATIVOS:
Nombre: Alvarez Tovar Paola Stefania
Cédula de Identidad: 050402489-4 Estado Civil: Soltera

Direccion: Cotopaxi Canton Latacunga

Teléfonos: 0995059310 / 03-2380-678
E-mail: paola.alvarez4@utc.edu.ec
2. FORMACION ACADEMICA:
Primaria:
e Escuela Fiscal “Vicente Rocafuerte”
Secundaria:
e Colegio de Bachillerato Técnico “Luis Fernando Ruiz”
e Bachiller en Informacién y Comercializacién Turistica.
Nivel Superior:
e Egresada de la Universidad Técnica de Cotopaxi / Ing. Agroindustrial.
3. N2 CURSOS REALIZADOS:
e [ Seminario de “Inocuidad de Alimentos Agroindustrias 2017”.
e [ Seminario de “Buenas Practicas de Manufactura en Alimentos Procesados”
4. IDIOMAS:
o Suficiencia en Inglés
5. REFERENCIA PERSONAL.:
e Ing. Andrés Carvajal
Recaudador empresa EPAGAL
Teléfono: 0987311753

e Lic. Diego Alvarez
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Docente Ministerios de Educacion.

Anexo N° 3: Ubicacion de la Empresa

F{:’a‘rroquial »x
Noviembre

HELADERIA APHY
HELADOS

Parroquia Onc
de Noviembre

Fuentes: Google Maps
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Anexo N° 4: aval de traduccion

Universidad

Técnica de CENTRO DE IDIOMAS

Cotopaxi

AVAL DE TRADUCCION

En calidad de Docente del Idioma Inglés del Centro de Idiomas de la Universidad
Técnica de Cotopaxi; en forma legal CERTIFICO que: La traduccién del resumen del
Proyecto Integrador al Idioma Inglés presentado por la sefiorita egresada de la Carrera de
INGENIERIA AGROINDUSTRIAL de la Facultad de CIENCIAS
AGROPECUARIAS Y RECURSOS NATURALES: ALVAREZ TOVAR PAOLA
STEFANIA, cuyo titulo versa “DISENO E IMPLEMENTACION DE UNA
NOTIFICACION SANITARIA EN LA MICROEMPRESA APHI HELADOS”, lo
realiz6 bajo mi supervision y cumple con una correcta estructura gramatical del Idioma.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad y autorizo a la peticionaria hacer
uso del presente certificado de la manera ética que estimare conveniente.

Latacunga, Febrero del 2019

Atentamente,

Mg. Diana Taipe Vergara
DOCENTE CENTRO IDIOMAS
C.C. 172008093-4

I

Av. Simén Rodriguez s/n Barrio El Ejido /San Felipe. Tel: :‘.-wtrq S 52307 - 2252205

4 (ENTRO
J Dt IDIOMAS
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Anexo N° 5: Actividad del SRI/ RISE

PERSONAS NATURALES

NUMERO RUC: 0502190812001 ’
APELLIDOS Y NOMBRES: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA

NOMBRE COMERCIAL:

CLASE CONTRIBUYENTE: RISE OBLIGADO LLEVAR CONTABILIDAD:  NO
CALIFICACION ARTESANAL: NUMERO:

CONTRIBUYENTE EN SUSPENSION TEMPORAL: No

FEC. NACIMIENTO: 11/12/1974 FEC. ACTUALIZACION:
FEC. INICIO ACTIVIDADES: 19/11/2018 FEC. SUSPENSION DEFINITIVA:
FEC. INSCRIPCION: 19/11/2018 FEC. REINICIO ACTIVIDADES:

ACTIVIDAD ECONOMICA PRINCIPAL:

ELABORACION DE HELADOS (DE TODO TIPO), SORBETES, BOLOS, GRANIZADOS, ETCETERA

DOMICILIO TRIBUTARIO:

Provincia: COTOPAXI Cantén: LATACUNGA Parroquia: 11 DE NOVIEMBRE (ILINCHISI) Calle: PRINCIPAL Numero: S/N
Referencia: BARRIO CENTRO, FRENTE A LA IGLESIA, CASA DE DOS PISOS, COLOR BEIGE Teléfono: 032380675 Email:
chelypachecoch@lyta@hotmail.com Celular: 0992910774

DOMICILIO ESPECIAL:

OBLIGACIONES TRIBUTARIAS:

* REGIMEN SIMPLIFICADO
GRUPO CATEGORIA RANGO CUOTA MENSUAL

ACTIVIDADES DE MANUFACTURA 2 5001-10000 T
TOTAL A PAGAR: 7.17

El valor de su cuota final sera la sumatoria de todos los grupos de actividades que constan en esta seccion. El valor final a pagar podra ser
superior si existe retraso en el pago de sus cuotas, de acuerdo al vencimiento establecido seglin su noveno digito del

Son derechos de los contribuyentes: Derechos de trato y confidencialidad. Derechos de asistencia o colaboracion, Derechos economicos. Derechos de
informacion. Derechos procedimentales; para mayor informacion consulte en www.sri.gob.ec.

Las personas naturales cuyo capital, ingresos anuales o costos y gastos anuales sean superiores a los limites en el Regl to para la A

de la Ley de Régimen Tributario Interno estan obligados a llevar contabilidad, convirtiéndose en agentes de retencion. no podran acogerse al Régrmen
Simplificade (RISE) y sus declaraciones de IVA deberan ser presentadas de manera mensual. I

Recuerde que sus declaraciones de IVA podran presentarse de manera semestra! siempre y cuando no; e encuentre
bienes o preste servicios Unicamente con tarifa 0% de IVA y/o sus ventas con tarifa diferente de (.‘,’/,&enqnp]eﬁ: Ue

ad, transfiera

# DE ESTABLECIMIENTOS REGISTRADOS: del 001 al 001
JURISDICCION: \ ZONA 3\ COTOPAXI

Vi a3

Fﬁﬁﬁ&vNTRmUYENTE SERVICIO DE RENTAS INTERNAS

Declaro que los datos contenidos en este documento son exactos y verdaderos, por lo que asumo la responsabilidad legal que de ella se
deriven (Art. 97 Codigo Tributario. Art. 9 Ley del RUC y Ant. 9 Reglamento para la Aplicacion de la Ley del RUC).

Usuario: MAER160818 Lugar de emision: LATACUNGA/CALLE SANCHEZFecha y hora: 19/11/2018 09:34:10
Pagina1de 2

REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES SRi

.deboce bitn of pois!

- o

YA
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. 49 REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES .
w PERSONAS NATURALES SR’
NUMERO RUC: 0502190812001

APELLIDOS Y NOMBRES: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA

ESTABLECIMIENTOS REGISTRADOS:

No. ESTABLECIMIENTO: 001 ESTADO ABIERTO MATRIZ FEC. INICIO ACT. 19/11/2018
NOMBRE COMERCIAL: FEC. CIERRE:

FEC. REINICIO:
ACTIVIDADES ECONOMICAS:

ELABORACION DE HELADOS (DE TODO TIPO). SORBETES, BOLOS. GRANIZADOS, ETCETERA

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: COTOPAX! Cantén: LATACUNGA Parroquia: 11 DE NOVIEMBRE (ILINCHIS!) Barrio: CENTRO Calle: PRINCIPAL
Numero: S/N Referencia: FRENTE A LA IGLESIA, CASA DE DOS PISOS, COLOR BEIGE Telefono Domicilio: 032380675 Email
chelyp helyta@h com Celutar: 0992910774

SERVICIO DE RENTAS INTERNAS '\

Dectaro que los dalos cONtenidos en este JoCUMento SON EXActOs y Verdaderos. por 1o Que asumo Ia responsabiidad legal que oe ela se
derven (Art. 97 Comgo Tributano. Art. 9 Ley del RUC y Ant. § Reglar para la de la Ley del RUC)

Usuario: 3 echa y hora: 1
Pagina2de 2




Anexo N° 6: Categorizacion de la empresa

' GonENO NACIONAL DY )E INDUSTRIAS
H Lo RerusrLica el ECtapor Y PRODUCTIV

REGISTRO UNICO DE MIPYMES

R.U.M. No. 0502190812001

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD

SUBSECRETARIA DE MIPYMES Y ARTESANIAS
CONSIDERANDO:

Que. ¢l Articulo 36 del (édlgo Organico de la Produccion. Comercio ¢ Inversiones crea ¢l chsslm Unico de las Mipymes con la
finalidad de identificar y categorizar a las empresas MIPYMES de produccion de bienes, servicios 0 manufactura, Y gcncmr una hm; &
datos que permita contar con un sistema de informacion del sector en cuanto a su participacion en progr T de g on
apoyo a su desarrollo y acceso a incentivos

Que. ¢l Ministerio de Coordinscion de la Produccion, Empleo v Competitvidad, eoute el Acuerdo Ministerial No. MCPEC-
DM-2011-042 de 08 de agosto de 201 1. por el cual. dispone que ¢l Mimistenio de Industrias v Productividad realice la categorizacion »
emision de certificados de calificacion de las MIPYMLES

Que. ¢l Capitulo 11 del citado Reglamento establece los objetivos, propdsi id P ia y publicacion de la ink ion del
Registro Unico de MIPYMES.

Que. los \nuukn 106 ¥ 107 del Reglamento a la Estructura ¢ Institucionalidad de Dy llo Productivo, de la Im:mén y de los
Mecani ¢ Instr de F Productivo, establecidos en el Codigo de la Produccion, C io, ¢ Inversi inan los
parametros de categorizacion de micro, pequeda y medi P

CERTIFICA:

Que. una vez verificado ¢l cumplimiento de todos los requisitos exigidos para la categorizacion de las MIPYMES, la Unidad Productiva PACHECO
PACHECO MIRIAN GRACIELA. con RU.C./ RIS E 0502190812001, domiciliado en ¢l canton de LATACUNGA. provincia de COTOPAX)
constituye una MIPYME con categoria de

MICRO EMPRESA

Este registro tendrd un periodo de vigencia de UN ANO, contado a partir de la fecha de emision del ¢ pondiente certificad

Quito, DM,. 22 de noviembre del 2018

SUBSECRETARIO DE MIPYMES Y ARTESANIAS
gt =]



Anexo N° 7: Permiso de funcionamiento

68

o Jymzuf‘l,lx'.«
& Regulacion, Control
yws,m y

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2018-14.1.5.4-0000475
Nombre o Razon Social del establecimiento: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
Nombre del Propietario o Representante Legal: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA

Nimero del RUC del establecimiento: 0502190812001 Establecimiento N°: 1
Provincia: COTOPAXI

Cantén: LATACUNGA

Parroquia: 11 DE NOVIEMBRE (ILINCHISI)

Secctor/Referencia: AL FRENTE DE LA IGLESIA CASA DE DOS PISOS COLOR BEIGE
Direceién: BARRIO: CE TRO 'CALLE: PRINCIPAL NUMERO: $/N INTERSECCION:S/N

LACTEOS Y DERIVADOS MICROF_PRESA Rlcsgo Alto
Fecha de Emision: 22-11-2018

Fecha de Vigencia: 22-11-2019

Total pago: 0.00

Estado: VIGENTE

— ’/‘/é /E’/‘Z‘/ﬁki{&ﬁi .

Dra. Hemplen Lorena Zambrano Sdenz de Viteri
Coordinadora General Técnica de Certificaciones - ARCSA

Stew Py . . .

! se emiti6 el Permiso de Funcionamiento, son verificables en cualquier momento
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria. E.
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Anexo N° 8: Analisis de laboratorio

| serveo ge
: \

Acreditacion N* SAE LEN 18011

Latas s = B0 Anaivnce § Brogs amarts o Coiutod LABORATORIO DE ENSAYOS
INFORME DE RESULTADOS
INF DIV M1 42965

DATOS DEL CUIENTE
Cliente: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
Direccion: PARROQUIA ONCE DE NOVIEMBRE
Telefono: 032380067% 0992910774
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: ALIMENTO
Descripcion: HELADO DE LECHE CON SABOR A CHICLL™APHI HELADOS
Lote: 29112018 Contenido Declarado: 1409
Fecha de Elaboracion: 201811-29 Fecha de Vencimiento: 2019.01.29
Fecha de Recepcion: 2018-12.0% Hora de Recepcion 1050 %7
Fecha de Analisis: 2018-12.05% Fecha de Emision: 20181212
Material de Envase: POULTILENO DE BAJA DENSIDAD
Toma de Muestra realizada por: £! Chente
Observaciones: LOs resuitados reportados en ¢l presente nforme se reteren 3 10s 008 y las muestras

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA
Color:

Estado:

PARAMETROS

RECUENTO DL ALROBIOS TOTALES
RECUENTO DE COLIFORMES TOTALLS
RECUENTO DE ESCHERICHIA co
RECUENTO DF STAMILOCOCO AUREUS
SALMONELLA spp

*LISTERIA monoc ytogenes

Neota 1: UFCig~ undades 10rmadoras de Colona por

entregadas por el chente & nuestro laboratoro

Caracterstxo Olor: Caractenstco
Solado Conservacion: Congelacon
RESULTADOS MICROBIOLOGIA
METODO DE METODO DE
RESULTADO UNIDAD ANALISIS

INTERNO REFERENCIA
<10 Wlyg MMILO) ADAC 990 12
=10 UrCrg MmO ADAC 991 14
<10 urCig MMI0% AOAC 991 14
<10 urCg MMI 06 ADAC 2003 07
Ausenca Deteccon/25g MM 30 ADAC 201109
Ausenc.a Deteccon/2% MMy 32 AODAC 2016 08

gremo

NORa 2: *Lo% ensayos Marcados con (*) NO estan includos en ¢l alcance de (o acredtacon del SAE

Ing. Andrés Sarmiento
Jefe Division Microbiologia

Te?  emal rformes@mutanaitycs com

RMI-4 1.06 / Ecdcion RG 07
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Cia.

Laboratono de Anslns y Asegurammento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-FQ.42566a
DATOS DEL CLIENTE
3 PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
Direccién: PARROQUIA ONCE DE NOVIEMBRE
‘eléfono: 10323800675 0992910774
DATOS DE LA MUESTRA
M de: IMENTO
M‘m HELADO DE LECHE CON SABOR A CHICLE*APHI HELADOS®
Lote: 29112018 Declarado: 1409
Fecha de Elaboracién: 2018-11-29 Fecha de Vencimiento: 2018-01-29
Fecha de Recepcion: 2018-12-05 Hora de Recepcion 10:58:44
Fecha de Analisis: 2018-12-05 Fecha de Emisién: 2018-12-14
Material de En POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD
[‘r-u de Muestra realizada por: El Cliente

r.u ”v:ubdos mmmum-mmymm

DE LA MUESTRA
F.rxm |Caracteristico
i ]Cunmh |Congelacién
RESULTADOS FISICOQUIMICO
METODO DE | METODO DE
PARAMETROS RESULTADO | UNIDAD ANALISIS | ANALISIS DE
INTERNO | REFERENCIA
1*ACIDEZ 017 % (Ac. lLactico)|  eq.07 AOAC 947.05
“DENSIDAD 1.089 o/mL MFQ-47 INEN 0011
[SOUDOS TOTALES 31.86 % MFQ-110 AOAC 920.151
*PROTEINA 2.35 (F: 6.38) % MFQ-01 AOAC 2001.11
GRASA 5.30 % MFQ-02 AOAC 2003.06
*COLESTEROL 14.20 mg/100g MFQ-23 MFQ-23
TSCENIZA 0.65 % MFQ-03 AOAC 923.03
*S0DIO 527.30 ma/kg MFQ-68 APHA 31118-Na
*FIBRA BRUTA 0.00 % MFQ-06 INEN 0522
*CALORIAS 151.34 kcal/100g CALCULO CALCULO
*CARBOHIDRATOS 23.56 % CALCULO CALCULO
*COLORANTES AZUL 1 — MFQ-26 MFQ-26

Nota 1: Laboratorio de ensayo acreditado
mg: i* “E] ensayo marcado con (**) se

por el SAE con acreditacion N* SAE LEN 18-011,
encuentra acreditado matriz correspondiente

enla

, pero estd fuera del rango acreditado por

uohl;‘uasmyosmumodoscon(')NO&MIMondoknmcdchmmuISAE.

Desarrollado

por Roc

lnglm Guevara
Jefe Divisién Fisico-Quimico

Tolf: / emall: WM

20Soft . com pag. 11

RFQ-4.1-06 / Edicién RG: 07




Multi Cia.

Laboratorio de Anainis y Asegusamiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-IN.42567a

DATOS DEL CLIENTE
Cliente: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
Direccion: PARROQUIA ONCE DE NOVIEMBRE
(Teléfono: 10323800675 0992910774
DATOS DE LA MUESTRA
Muestra de: ALIMENTO
Descripcion: HELADO DE LECHE CON SABOR A CHICLE"APHI HELADOS"
Lote: 29112018 Declarado: 1409
Fecha de Elaboracién: 2018-11-29 Fecha de Vencimiento: 2019-01-29
Fecha de Recepcién: 18-12-05 Hora de Recepcién 11:19:27
Fecha de Analisis: 2018-12-07 Fecha de Emisién: 2018-12-17
Material de En l£NO DE BAJA DENSIDAD
Toma de Muestra realizada por:

lOhservaciones: Ia wrsomdosm wmmmum.umyum

DE LA MUESTRA
’% Jémsw [Olor: [Caracteristico —
IG vacion: |Congelacién ]

RESULTADOS INSTRUMENTAL
METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
|GRASA VEGETAL NEGATIVO % MIN-195 INEN 1500-CG
|AZUCARES TOTALES 23,01 % MiIN-93 HPLC

CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 0743, 244 4670 / emall: informes@muitianalityca.com

Desarroliado por RocioSolt com pag 173 RIN-4.1-06 / Edicién RG: 03



RESULTADO

ACIDOS GRASOS
SATURADOS

Acido Butirico (C4:0)

Acido Caproico (C6:0)

Acido Caprilico (C8:0)

Acido Céprico (C10:0)

(C11:0)

Acido Laurico (C12:0)

Tridecanolic
(C13:0)

Acido Miristico (C14:0)

16.59

Acido Pentanoico (C15:0)

Acido Paimitico (C16:0)

30.57

Acido Heptanoico (C17:0)

‘Acido Estearico (C18:0)

Acido Araquidico (C20:0)

(C21:0)

Acido Behemico (C22:0)

Acido Tricosanoico (C23:0)

“Acido Lignocerico (C24:0)

ACIDOS GRASOS
INSATURADOS

Addom(ﬂ4 1)

Acido cis-
Pentadecenoico (cxs 1)

Acido Palmitoleico (C16:1)

Acido cis-10
Heptadecenoico (C17:1)

Acido Elaidico (C18:1n9
trans)

0.00

Acido Oleico (C18:1n9cis)

17.61

Acido Eicosenoico
(C20:1n11)

113

Acido Erucico (C22:1n9)

0.00

Acido Nervonico (C24:1n9)

0.00

ACIDOS GRASOS
POLINSATURADOS

Acido Linoelaidico
(C18:2n6trans)

0.00

Acido Linoleico
(C18:2nécis) (Omega 6)

Acido gamma Linolénico
(C18:3n6) (Omega 6)
Linolénico (C18:3n3)
(Omega 3)

0.00

ido Eicosadienoico
(C20:2n6)

0.19

do Araquidonico
(C20:4n6)

0.00

Acido Ei NOICO
(C20:5n3) EPA

Docosadienoic
(C22: 2n6)

Acido Docosahexaenoico
(C22: 6n3) DHA

0.00

72,99

23.76

324

R RIB R IRNR|R| R R 2| R|R|R|R]RR] | 2| R R|BB]| R R R|RRRR| 2[R 2R 2 [(RR2|2

0.00

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@muitianalityca.com

Desarroliado por RocioSoft com pag. 213

RIN-4.1-06 / Ediciéon RG: 03
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MUIt' Cia.

Andlinis y e Caldad

Nota 1: **"Los ensayos/ la informacién a continuacién no forman parte del alcance de acreditacién de Multianalityca Cia. Ltda., y
fueron suministrados por LABPARRENO, que no estd acreditado para realizar dicha actividad®.

Seprohlbelarepvoaxclonddmlvﬂmcemmexcmmwmmdwm.mcla\mmanmkyu
cw«ammm:mlcammmommm- posicién del cli do lo solicit:

Tng. Teresa Ramirez M.
Directora de Calidad

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@muitianalityca com
lado por RocioSolt com pag. 373 RIN-4.1-06 / Edicién RG: 03

73



?Multi Cia

Laboratonio de Analisis y Aseguramiento de Calidad
INFORMACION NUTRICIONAL
SA 424218
CLIENTE: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACTELA
DIRECCION: PARROQUIA ONCE DE NOVIEMRE
|MUESTRA DE: ALIMENTO [ LOTE] o101
[mz HELADO DE LECHE CON SABOR A CHICLE "APHI HELADOS"

n
%
£
y ~
Multianalityca &
Cia, Lida
O'”'o . Ecu"d
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MUltl Cia

aboratorio de Analisis y Aseguramiento de Calidad

SA 42566
% PARROQUIA ONCE DE NOVIEMBRE -
M ALIMENTO | : | 29-11-2018
r Fecha de Vencimiento: | 29012019
| Descripcién | HELADO DE LECHE CON SABOR A oot 29113018
1 | CHICLE “APYE HILADOS™ Fecha de Emision: 17-12-2018
. ' - o il ..
] T o
|
| PARAMETROS UNIDAD ; RESULTADO
gl T ‘
| |
AZUCARES TOTALES | - f 2301
‘ ‘ ‘
4 —+
; i
SODI0 | 9/100g j 0.1
\
= 3 T
i
GRASA ' % | 5.3 |
1
o | |
- (;{r‘/." [ 1/
Ua{!u Ceef LY
= A -
A /
& « Ang. Teresa Ramirez
£ DIRECTORA DE CALIDAD
C
s




Anexo N° 9: Disefio de la etiqueta y rotulados

DISENO DE LA ETIQUETA

Lote

© o porertam te o wow Swros mas
Senadon an s date do EME 0. OO0 |

T

o
i

o
E&
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Anexo N° 10: Especificaciones del envase

Eduplastic :!"))

\i

CERTIFICADO DE CALIDAD

A pelicion verbal de la Sefiora PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA  con
RUC/RISE. No. 0502190812001

CERTIFICO gue nuestra empresa es proveedora de Fundas de Polielileno de
Baja Densidad Transparentes con logotipo a los dos lados utiizadas para e
empacado de HELADO DE SABORES con marca Aphi Helados

EDUPLASTIC industria 100 % ecuatoriana importa polietileno certificado por la
FDA para la produccion de fundas plasticas. matena prima que luego de ser
sometida a altas temperaturas para su transformacion consigue como producto
final fundas plasticas con logotipo.

La empresa para todo el proceso de produccion. almacenaje y entrega del
producto final tiene :mplementado mecanismos de control de calidad gue
monitorean la eficacia del proceso productive lo cual le permite garantizar
productos sequros. legales aplos para tener contacto con cualquier alimento por
ser un producto que asegura alta ransparencia, brillo. flexibilidad no téxicos. e
merte. (No trasmite olor m sabor).

Lasenora MIRIAN PACHECO , puede dar uso a la presente certificacion en o
que estme convenienle

Latacunga. 08 de octubre del 2018

Alentamente

] v e ,f/.:?"
Sr. Jahn Maldonado
GERENTE GENERAL

Panamericana Norte KmS diagonal a la Entrada a San Buenaventura
Telf.: 033049263 Cel.: 0987 780 648
Lotacungo - Cotopoxi - Ecuador

77



FICHA TECNICA DEL MATERIAL UTILIZADO PARA FUNDAS DE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD

DaelimPoly ©

Metallocene Linear Low Donsity Polysthylene

XP9200 series

Description

* Excellent Toughness and Stiffness  * Very Small amount of
* High Clarity and Gloss Extractables

Characteristics
* Excellent Heat Seal Properties at = Excellent Heat Seal Properties
Lower Temperature
ApDiicats * Lamination Film * Stretch Hood Film
* Agriculture Film * Other High Strength Films
s Processing Temperature 150-190°C / BUR 20~3.0

Specification data Complies with FDA 21 CFR 177. 1520
Complies with EU, 10/2011

Resin Properties Unit (T8t XP9200E XP9200EN XP9200 XP9200N
m o/’ ASTM D150S 0918 omm7 0918 0918
Melt Index (190°C, 2.16 kg) Q/10min ASTM D1238 10 10 15 1s
Vicat Softening Temperature , = ASTM D152% 106 106 106 106
Melting Temperature T ASIM D3a18 116 116 116 116

- 0. PPA AO, PPA, 0O, PP

Additives . i

Film Properties Unit o5t XPI200E XPO200EN XPS200 XPS200N
Tensile Strength at Break, MD/TD kg/’ ASTM D882 S80/460  S80/460  SB0/460  S80/460
W st Bvesk, % ASTMDS82 S80/620 SB0/620 S80620  S80/620
Tear Strength, MD/TD kg/em ASTM D1004 1247127 124127 124127 124127
Dart Impact Strength(B) of ASTM D1709 700 700 670 670
Haze % ASTMDI003 12 12 12 12
Gloss(4$) - ASTM D257 87 87 87 87
Seal Initiation T . ’
(HGT, 28KG, 05500 C  Daelim 95 95 95 95

1. Film Processing Condition : ®40sa Blown Film Extruder, 180°C, BUR 2.5, ®100a= Die, Film thickness 0.030mm
2. Additives : AQ (Antioxidant), AB (Anti Blocking Agent), S (Siip Agent), PPA (Polymer Processing Aid)
3. These are typical properties only and are not to be construed as specifications.

Panamericana Norte KmS5 diagonal a la Entrado ¢ San Buenaventuro
Telf.: 033 049 263 Cel.: 0987 780 648
Latacunga - Cotopaxi - Ecuador



Anexo N° 11: Descripcion del codigo de lote

DECLARACION DE LOTE

Yo, PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA, con numero de cedula de identidad
0502190812. En calidad de Representante Legal de APHI HELADOS, me permito
describir la interpretacion del codigo de lote de helados marca APHI HELADOS.

El codigo que se manejara en territorio nacional sera la misma fecha de elaboracion del
producto.

Ejemplo: Lote: 261218
26: Dia

12: Mes

18: Ao
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Anexo N° 12: Proceso de elaboracion / Diagrama de flujo

Proceso de elaboracién de helados

La elaboracién del helado empieza por la recepcién de la materia prima tales como (leche,
crema, azicar, colorante, estabilizantes, saborizante, conservantes.) luego se realiza un
filtrado de la leche eliminando materias extraflas presentes en la leche, se realiza un
mezclado con cada uno de los ingredientes (leche, crema, azicar, L’ éponger, cremodan.) se
realiza un batido (saborizantes, colorantes) por un tiempo de 10 minutos, se realiza una
maduraciéndehmax:ladelheladoauntcmperamde2°Ca5°Cpormtiempode3
horas, se realiza un moldeado el cual consiste poner la mezcla del helado ya madurado en
los moldes de acero inoxidable para que estas puedan ser ubicadas en una salmuera con
agua salada a una temperatura de -6°C a -10°C por un tiempo de lhora con 30 min. Se
realiza un congelado del helado semi-congelado por un tiempo de 1 hora a una temperatura
-6°C, el envasado se realiza en fundas de polietileno de baja densidad coextruida. El
almacenado se realiza a una temperatura de -22°C, la comercializacion se lo realiza a una
temperatura controlada previo al lugar de distribucién (costa, sierra, oriente).
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE HELADOS
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Anexo N° 14: Orden de pago por tasa de Notificacion Sanitaria

“.- AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Blogue 5
. egmin, ot RUC 1768169530001 - Telfs. (04) 3727440 - http://www.controlsanitario.gob.ec

ORDEN DE PAGO POR TASA DE NOTIFICACION SANITARIA

ORDEN No: NS-2016-SNUT-4430

DATOS GENERALES

[NUMERO DE soLicITUD |12019010007478P |
[RUC DEL BENEFICIARIO [ 0502190812001 |
[esTaBLECIMIENTO [1 |
|RAZON SOCIAL DE BENEFICIARIO | PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA j
[TELEFONO DEL BENEFICIARIO [0992910774 |
DIRECCION DEL BENEFICIARIO BARRIO: CENTRO CALLE: PRINCIPAL NUMERO:

S/N INTERSECCION: S/N

[CORREO ELECTRONICO DE BENEFICIARIO  |CHELYPACHECOCHELYTA@HOTMAIL.COM

[Deposltar en el Banco del Pacifico: Cuenta Corriente No. 7693184

I | -

IFormas de pago: Deposito en efectivo y pago electrénico BCE

Para realizar el pago acerquese a una agencia del banco del Pacifico y llenar una
papeleta de deposito a la cuenta arriba mencionada. Por favor enviar la orden de pago
y su comprobante de depdsito escaneados, al siguiente correo electronico:
simplificado.facturacion@controlsanitario.gob.ec

Valores de servicios que presta ARCSA por Tasa de Notificacion Sanitaria

[Nno. | concepTo DE ORDEN DE [CANT. PRECIO MONTO DE | IVA TOTAL
PAGO UNITARIO |EXONERACION
1 TASA DE PAGO POR 1 $104.53 $0.00 | $0.00 $104.53
NOTIFICACION SANITARIA

Fecha de Emisién de Orden de Pago: 2019-01-18 09:41:10

page 1/1
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Anexo N° 15: Notificacién Sanitaria

“ \ﬁ -

ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

NOTIFICACION SANITARIA POR INSCRIPCION DE ALIMENTOS NACIONALES

NOTIFICACION SANITARIA: 806227-ALN4414

NUT: 6227
PRODUCTO DENOMINADO: HELADO DE LECHE SABOR A: MORA,
CHOCOLATE, TAXO, NARANJILLA, CHICLE
MARCA: APHI HELADOS
ELABORADO POR: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
TITULAR: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
A SOLICITUD DE: PACHECO PACHECO MIRIAN GRACIELA
TIPO DE ALIMENTO: ALIMENTO NACIONAL
ENVASE EXTERNO: NO CONTIENE
ENVASE INTERNO: FUNDA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD
TRANSPARENTE CON LOGOTIPO A LOS DOS
LADOS
CONTENIDO: 100 G, 120G, 160 G
FORMA DE CONSERVACION: EN CONGELACION

FORMULA DE COMPOSICION / LISTA DE INGREDIENTES (EN ORDEN DECRECIENTE):

LECHE 32,9%

CREMA 32,9%

CREMODAN 16,5%

AZUCAR 11%

GOMA 5,5%

SABORIZANTE (MORA, CHOCOLATE, TAXO, NARANJILLA, CHICLE) 1%
COLORANTE 0,2%

CODIGO DE BPM O PERMISO: ARCSA-2018-14.1.5.4-0000475

PERIODO DE VIDA UTIL 60 VENTA: LIBRE
(DIAS)

SOLICITUD NO. 12019010007478P CIUDAD DE EMISION: RIOBAMBA

FECHA DE EMISION DE 2019-01-22 FECHA DE VIGENCIA: 2024-01-22
NOTIFICACION:

page 1/2
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ARCSA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Fecha de Emision del documento: 2019-01-22 15:52:12

Documento firmado Electronicamente
Dra. Hemplen Lorena Zambrano Saenz de Viteri

Coordinadora General
Técnica de Certificaciones

Nimero de Solicitud: 12019010007478P
Numero de documento de Notificacién Sanitaria: 806227-A1LN4414
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