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RESUMEN 

El presente trabajo tuvo como objetivo, el desarrollo de la etiqueta y demás requisitos para la 

obtención de la notificación sanitaria para longaniza ahumada de la empresa “La Vaquita 

Colorada”, para ello se levantó información del proceso de elaboración del producto y se diseñó 

cada uno de los requisito, establecidos en el Instructivo Externo de ARCSA (Requisitos para la 

inscripción y reinscripción de notificación sanitaria de alimentos procesados) como son: código 

de lote,  proyecto de etiqueta, considerando todos los requerimientos del RTE INEN 022 y de la 

NTE INEN 1334-1, 1334-2, 1334-3, especificaciones fisicoquímicas del envase, descripción del 

proceso de la elaboración del producto, declaración de la norma técnica bajo la cual el producto es 

elaborado y la fórmula de composición del producto. Así también se determinaron los pasos y 

requisitos para la obtención del permiso de funcionamiento otorgado por ARCSA y los requisitos 

para las firmas electrónicas del representante legal y representante técnico de la empresa. 

Palabras clave: longaniza, notificación sanitaria, requisitos, lote, etiqueta, ARCSA. 
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ABSTRACT 

The objective of this work was the development of the label and other requirements for obtaining 

the sanitary notification for smoked sausage of the company "La Vaquita Colorada", for this 

information was collected from the process of elaboration of the product and each of the 

requirements established in the External Instructions of ARCSA (Requirements for registration 

and re-registration of sanitary notification of processed foods) were designed, such as: lot code, 

draft label, considering all the requirements of RTE INEN 022 and NTE INEN 1334-1, 1334-2, 

1334-3, physicochemical specifications of the packaging, description of the product's 

manufacturing process, declaration of the technical standard under which the product is 

manufactured and the product's composition formula. The steps and requirements for obtaining 

the operating permit granted by ARCSA and the requirements for the electronic signatures of the 

company's legal representative and technical representative were also determined. 

Key words: longanize, health notification, requirements, lot, label, ARCSA 
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1. INTRODUCCIÓN 

 

La Comisión del Codex Alimentarius considera que, el etiquetado es una herramienta que 

permite la comunicación entre productores y vendedores de alimentos y entre compradores y 

consumidores. El Codex Alimentarius pública normas y directrices para que sean usadas por los 

gobiernos, autoridades de reglamentación y por las industrias de alimentos en cada país (CODEX 

ALIMENTARIUS, 2007) 

Así mismo considerando las exigencias actuales de los consumidores frente a la producción de 

alimentos, es importante la regulación de un sistema de etiquetado en dichos alimentos, ya que 

este sistema ayuda a los consumidores a identificar de una manera más rápida, fácil y correcta los 

ingredientes y cantidades de los mismos en el producto o alimento a adquirir, por lo que para el 

consumidor se le hará más fácil cumplir con las recomendaciones de la OMS,  considerando que 

existe diferentes sistemas de etiquetado con información nutricional, pero cada con una finalidad 

diferente (OPS & OMS, 2020). 

En nuestro país se aplica el sistema con texto y codificación cromática para contenidos de 

azúcar, grasa y sal en alimentos procesados, conocido como sistema gráfico o sistema de semáforo 

(MSP, 2019).  

Así mismo la Agencia de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA es la entidad 

nacional encargada de otorgar las notificaciones sanitarias para alimentos procesados por lo que 

pone a disposición de todos los usuarios el Instructivo Externo en el cual se indican todos los 

requisitos para la inscripción y reinscripción de la notificación sanitaria de alimentos procesados, 

por consiguiente, este trabajo está elaborado bajo los requerimientos de dicho instructivo. 
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OBJETIVOS 

 

Objetivo general  

Desarrollar el etiquetado y demás requisitos establecidos en norma, para la obtención de 

notificación sanitaria de longaniza ahumada marca “la vaquita colorada” 

 

Objetivos específicos 

 Recoger información del producto, para la inscripción de la notificación sanitaria. 

 Diseñar la etiqueta del producto, ajustada al RTE INEN 022 y a la NTE INEN 1334. 

 Determinar los requisitos para la obtención del permiso de funcionamiento de ARCSA y las 

firmas electrónicas de los representantes legal y técnico de la empresa. 
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2. DESARROLLO 

2.1 Producto cárnico embutido 

 “Producto elaborado con carne, grasa y despojos comestibles de animales de abasto, 

condimentos, curado o no, cocido o no, ahumado o no y desecado o no al que puede adicionarse 

vegetales y que se sometan a la acción de embutido”(Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1217, 

2013).  

El consumo de embutidos se incrementa por su fácil preparación y por el costo que algunas 

marcas pueden ofrecer (Paye, 2019). 

2.2    Longaniza 

 

“Producto cárnico elaborado a base de carne y grasa, que puede ser obtenido por molido, 

picado o troceado, fresco, cocido o madurado, embutido y adicionado sustancias de uso 

permitido”(Norma Técnica Colombiana 1325, 2008). La cantidad de especias y/o condimentos 

utilizados en la elaboración de la longaniza influyen en las características sensoriales de la misma 

(Altamirano et al., 2020). 

2.2.1 Requisitos  

La normativa ecuatoriana establece que longaniza como todo producto cárnico debe 

cumplir requisitos bromatológicos y microbiológicos como se detalla en la tabla 1 y 2 

respectivamente.  
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   Tabla 1. Requisitos bromatológicos para los productos cárnicos crudos 

 
     Fuente (Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1338, 2012) 

 

 

Tabla 2. Requisitos microbiológicos para productos cárnicos crudos 

 
  Fuente (NTE INEN 1338, 2012) 

 

 

2.3 Producto Cárnico Ahumado 

Producto cárnico expuesto al humo y/o expuesto adicionado humo a fin de obtener 

características sensoriales propias (NTE INEN 1338, 2012). 

2.4 Insumos Para Elaboración De Longaniza Ahumada 

2.4.1 Carne  

Tejido muscular comestible, sano, limpio e inocuo de animales de abasto (NTE INEN 

1217, 2013). Según(Velasco et al., 2019), la cantidad de ácidos grasos poliinnsaturados en la carne 

de cerdo desarrollado en un sistema natural es menor a la de la grasa. 
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El principal componente de la carne de cerdo después del agua es la proteína como se 

muestra en la tabla 3. 

Tabla 3. Composición nutricional de la carne de cerdo 

Componente Unidades Valor por 100 g 

Carbohidratos totales  g 1,5 

Fibra g 0 

Azúcares g 0 

Proteínas g 15,57 

Grasa saturadas g 4,6 

Grasas monoinsaturadas g 5,22 

Grasas poliinsaturadas g 1,55 

Colesterol  mg 59,8 

Sodio mg 74,3 
     Fuente: (Brasilfoods, 2020) 

 

2.4.2 Grasa  

La grasa de cerdo está constituida en su mayoría por ácidos grasos saturados como los 

ácidos grasos mirístico, palmítico y esteárico; ácidos graso mono insaturados como los ácidos 

grasos palmitoleico y oleico y ácidos grasos poliinsaturados como los ácidos grasos linoleico y 

linolénico como se muestra en la tabla 4 (Vaca & Pacheco, 2015). Estos ácidos grasos pueden 

variar de acuerdo a la edad del cerdo así tenemos que a mayor edad del cerdo los ácidos grasos 

saturados aumentan y los ácidos grasos poliinsaturados disminuyen (Lorenzo et al., 2018). 

Tabla 4 Composición nutricional de la grasa de cerdo 

Componente Unidades Valor por 100 g 

Carbohidratos totales  g 0 

Fibra g 0 

Azúcares g 0 

Proteínas g 0 

Grasa saturadas g 39,2 

Grasas monoinsaturadas g 45,1 

Grasas poliinsaturadas g 11,2 

Colesterol  mg 95 

Sodio mg 2,25 
 Fuente: (Instituto de Nutrición de Centroamerica y Panamá & Organización Panamericana de Salud, 2012) 
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2.4.3 Agua  

El agua se utiliza en forma de hielo, esta debe ser apta para el consumo humano y tiene que  

cumplir con los requisitos establecidos en (Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1108, 2020). 

2.4.4 Achiote 

El achiote se utiliza como colorante natural permitiendo tonalidades rojas y amarillas 

(Ferrufino, 2017). En la tabla 5 se enlistan los componentes del achiote. 

Tabla 5. Composición nutricional del achiote 

Componente Unidades Valor por 100 g 

Carbohidratos totales  g 1,1 

Fibra g 0 

Azúcares g 0 

Proteínas g 0 

Grasa saturadas g 0 

Grasas monoinsaturadas g 0 

Grasas poliinsaturadas g 0 

Colesterol  mg 0 

Sodio mg 0 
Fuente: (INCAP & OPS, 2012) 

 

2.4.5 Especias   

De acuerdo a la (NTE INEN 2532, 2012)“las especias son toda planta o parte de ella 

desecadas que contienen sustancias aromáticas y son usadas para dar  sabor, color y aroma a los 

alimentos , estas pueden ser enteras o troceadas”. 

2.4.6 Sal  

La sal utilizada debe ser para consumo humano y debe cumplir los requisitos de la  (Norma 

Técnica Ecuatoriana INEN 57, 2015). 
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Tabla 6. Composición nutricional de la sal 

Componente Unidades Valor por 100 g 

Carbohidratos totales  g 0 

Fibra g 0 

Azúcares g 0 

Proteínas g 0 

Grasa saturadas g 0 

Grasas monoinsaturadas g 0 

Grasas poliinsaturadas g 0 

Colesterol  mg 0 

Sodio mg 38000 
Fuente: (U. S. DEPARTMENT OFAGRICULTURE, 2020) 

 

2.4.7 Ácido ascórbico  

Según las normas del (CODEX ALIMENTARIUS, 2019), el ácido ascórbico se utiliza 

como agente antioxidante. El ácido ascórbico es un producto que permite la incorporación de 

antioxidantes naturales para mejorar su efectividad (Valenzuela & Pérez, 2016), así también puede 

ser utilizado para la degradación de nitritos residuales en embutidos (Ayala et al., 2016). 

2.4.8 Nitritos  

Los nitritos son aditivos alimentarios usados como conservantes, agentes de retención de 

color y formación de sabor y por sus propiedades antioxidantes (CODEX ALIMENTARIUS, 

2017). 

El uso excesivo o fuera del límite permitido de nitritos puede causar daños en la salud por 

lo que las medidas de control por parte de los organismos sanitarios deben ser muy rigurosas 

(Oliveira et al., 2017). 

2.4.9 Tripa Natural 

“Es la que proviene del tracto intestinal de los animales ungulados domésticos o caza de 

cría para fines alimentarios” (NTE INEN 1217, 2013). 
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2.5 Notificación Sanitaria  

“Comunicación en la que el interesado informa a ARCSA que comercializará un alimento 

procesado, fabricado en condiciones de calidad seguridad e inocuidad” (Agencia de Regulación 

Control y Vigilancia Sanitaria, 2018). Los certificados sanitarios permiten que productores 

ecuatorianos tengan apertura a mercados internacionales (Sozoranga et al., 2018). 

2.5.1 Requisitos  

Para obtener la notificación sanitaria se debe emitir la solicitud adjuntando los requisitos 

en formato digital. Los requisitos son: descripción de código de lote, diseño de etiqueta, 

especificaciones físicas y químicas del material del envase, descripción del proceso de elaboración 

del alimento, norma técnica bajo la cual el alimento es elaborado y composición del alimento 

(ARCSA, 2018). 

2.5.2 Definiciones 

2.5.2.1 Código de lote. “Código alfabético o numérico determinado por el productor para 

identificar el lote” (ARCSA, 2018). 

2.5.2.2 Etiqueta. “Cualquier expresión , marca, material descriptivo o gráfico que se haya 

impreso en el envase de un alimento procesado” (Reglamento Técnico Ecuatoriano INEN 022, 

2014). 

2.5.2.3 Etiquetado. “Material escrito o impreso que contiene la etiqueta” (RTE INEN 022, 

2014). El etiquetado ayuda a reducir el consumo de alimentos, altos en ciertos componentes 

(Schubert & Ávalos, 2020), sin embargo  existen otros factores como la marca y la experiencia 

previa que hace que los consumidores no puedan eliminar por completo el consumo de dichos 

alimentos (Poveda, 2016). 
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2.5.2.4 Etiquetado nutricional. “Descripción destinada a informar al consumidor sobre 

las propiedades nutricionales de un alimento” (RTE INEN 022, 2014). 

 2.5.2.5 Proceso. “Etapas continuas a las cuales se somete las materias primas y demás 

productos para obtener un producto terminado” (ARCSA, 2018). 

2.5.2.6 Envase. “Todo material primario o secundario que contiene o recubre a un 

producto, destinado a protegerlo del deterioro, contaminación y facilitar su manipulación” 

(ARCSA, 2018) . Las biopelículas fotoactivas son una opción viable para ser utilizadas como 

envase primario en productos sensibles a la oxidación como los cárnicos y sus derivados (Niño et 

al., 2018) 
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2.6 Requisitos Para La Notificación Sanitaria 

Los requisitos para la obtención de la notificación sanitaria se detallan a continuación: 

2.6.1 Código de lote 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Señores  

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA 

Ciudad. - 

 

De mis consideraciones  

Yo, Valeria Alejandra Sarango Chamba, con número de cédula de identidad # 1105229023, 

en calidad de Representante técnico de la empresa La Vaquita Colorada, me permito 

describir la interpretación del código de lote del producto longaniza ahumada marca “La 

Vaquita Colorada”. 

El código que se manejará en territorio nacional estará determinado por un código 

alfanumérico en el cual los números indicarán la fecha de elaboración del producto y las 

letras indican el nombre del producto, es decir LA (Longaniza ahumada). 

Por ejemplo: 030421LA 

03=día del mes de fabricación 

04= mes de fabricación (abril) 

21=año de fabricación (2021)  

 

Atentamente 

 

_____________________ 

Valeria Sarango Chamba 

C.I. 1105229023 
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2.6.2. Etiqueta 

 

La etiqueta está diseñada  bajos los parámetros de la (NTE INEN 1334-1, 2014), (NTE 

INEN 1334-2, 2011), (NTE INEN 1334-3, 2011) y del (RTE INEN 022, 2014). 
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2.6.3 Especificaciones físico químicas del envase  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Señores  

LA VAQUITA COLORADA 

Presente 

 

De mi consideración: 

Por medio del presente CERTIFICO que el material de empaque para la 

elaboración de longaniza ahumada, de marca “La Vaquita Colorada” es de 

FUNDA DE POLIETILENO DE BAJO DENSIDAD, apta para el empaque de 

productos de consumo humano. 

 

Adjunto la ficha técnica del material de empaque. 

Particular que comunico para los fines pertinentes 

 

 

 

 

Atentamente  

 

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD 
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PLASTICs S.A 
 

 

                                                                        FICHA TÉCNICA 

                                               
Denominación Referencia 

Bolsa Polietileno 
AD32145 

Descripción 

Bolsa de Polietileno de baja densidad. Hecha de 

material termoplástico, perteneciente al grupo 

de las poliolefinas y es fabricado en láminas 

plásticas de colores varios. Artículo de grado y 

uso alimentario. 

POLIETILENO BAJA DENSIDAD (PEBD-

LDPE). 

 

CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS 

Material 
Polietileno de Baja Densidad (LDPE- PEDB) 

Peso molecular : menor a 20 000 g. mol-1 

Características físicas 

 

Espesor               : 8 Micras  

Forma                           : Rectangular 

Densidad              : 0,90 g/cm3  

Resistencia a la tracción : 0,9-2,5 %  

Elongación              : 550-600 % 

Rigidez dieléctrica : 480 V/mil l Máxima 

Temperatura uso : 82-100 º C 

Propiedades 

1.Producto de liviano peso. 

2.Conserva la higiene en la cadena productiva, es 

decir desde la producción hasta el usuario final. 

3.Buena resistencia térmica y química. 

4.Es más flexible que el Polietileno de alta 

densidad. 

OTRAS ESPECIFICACIONES 

Presentación del producto 

1.- Vienen en paquetes de 100 unidades. 

2.- Existen diferentes dimensiones, resistencias y 

capacidades. 

Envase 

 

Se empleará envases que reúnan las condiciones 

necesarias para que el producto mantenga la 

calidad requerida. 

Almacenamiento 

1.- Almacenarse en espacios grandes y ventilados. 

2.- Se debe almacenar de ser posible 

empaquetadas. 

3.- Mantener lejos de productos químicos. 

4.- Área ventilada y fresca a temperatura 18º C - 

25º C. aproximadamente. 

5.- Humedad relativa del ambiente entre 35 - 50%. 
6.- Conservar alejado de toda llama o fuente de 

chispas. 

CONTROL DE CALIDAD 

PLASTICs S.A. 
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2.6.4 Proceso de elaboración 

 

Diagrama de Proceso de Longaniza Ahumada marca “La Vaquita Colorada” 

 

 

_______________________ 

Valeria Sarango Chamba 

C.I. 1105229023 
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Descripción del Proceso 

Recepción de las materias primas. 

Se receptan las materias primas, las mismas deben cumplir con lo establecido en la (NTE INEN 

1217, 2013) 

Limpieza 

Se retiran impurezas que puedan estar presentes en las materias primas y se lavan con agua 

potable la cual debe cumplir con los requisitos establecidos en la (NTE INEN 1108, 2020). 

Pesado 

Se pesan todos los insumos considerando la formulación del producto. 

Troceado 

Se trocea la carne y grasa para facilitar el molido. 

Molido 

Se realiza el molino de la carne y grasa con discos de 6 y 8 mm respectivamente. 

Mezclado 

Previamente pesado el resto de ingredientes se procede a la mezcla de los mismos en el siguiente 

orden: carne nitrito, ácido ascórbico, sal, 50% hielo, grasa, 50% hielo restante, especias, achiote. 

Embutido 

Una vez obtenida la pasta se procede a embutir en tripas naturales previamente hidratadas. 

Atado 

Se ata la longaniza con hilo de bridar, logrando la dimensión requerida. 
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Ahumado 

Las longanizas se ahúman durante 30 minutos aproximadamente, utilizando maderas frutales no 

resinosas.  

Empacado  

Una vez enfriadas las longanizas se procede a empacar al vacío en fundas de polietileno de baja 

densidad. 

Almacenado  

El producto final se almacena a temperaturas de refrigeración entre 1-6°C. 

 

 

______________________ 

Valeria Sarango Chamba 

C.I. 1105229023 
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2.6.5 Norma técnica  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Señores  

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA 

Ciudad. - 

 

De mis consideraciones  

Yo, Valeria Alejandra Sarango Chamba, con número de cédula de 

identidad 1105229023, en calidad de Representante técnico de la empresa 

La Vaquita Colorada, me permito informar que:  

La longaniza ahumada de marca “La Vaquita Colorada” es elaborada 

considerando los requerimientos de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE 

INEN 1338:2012. 

 

 

Atentamente 

 

 

 

______________________ 

Valeria Sarango Chamba 

C.I. 1105229023 
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2.6.6 Composición del producto  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Señores  

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA 

 

Ciudad. - 

De mis consideraciones  

Yo, Valeria Alejandra Sarango Chamba, con número de cédula de identidad 1105229023, en 

calidad de Representante técnico de la empresa La Vaquita Colorada, me permito informar 

que, la longaniza ahumada de marca “La Vaquita Colorada” tiene la siguiente composición: 

COMPOSICIÓN LONGANIZA AHUMADA 
INGREDIENTE PORCENTAJE 

Carne De Cerdo 67,5% 

Grasa De Cerdo 22,5% 

Hielo 5,5% 

Achiote 2,02% 

Especias 1,3% Comino  0,22% 

Pimienta Negra  0,27% 

Orégano  0,27% 

Cebolla en polvo 0,27% 

Ajo en polvo 0,27% 

Sal  1,12% 

Ácido Ascórbico 0,05% 

Nitrito 0,01% 

TOTAL 100% 
Fuente (Castro & Dutasaca, 2020) 

 

Atentamente 

 

 

____________________ 

Valeria Sarango Chamba 

C.I. 1105229023 
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2.7 Permiso De Funcionamiento Arcsa 

Los requisitos y procedimiento fueron obtenidos de (ARCSA, Aplicativos de Consulta en Línea, 

2021)  

2.7.1 Requisitos  

Los requisitos para obtener el permiso de funcionamiento de ARCSA son: 

 Cédula de ciudadanía digitalizada 

 Registro único de contribuyentes RUC. 

 Categorización otorgada por el Ministerio de Producción, Comercio Exterior, Inversiones 

y Pesca o por la Superintendencia de Economía Popular y Solidaria. 

        Tabla 7. Tipos de Establecimientos 

Categoría Precio 

Industria $288,00 

Mediana Industria $192,00 

Pequeña Industria $144,00 

Micro Empresa $0,00 

Artesanal $0,00 

          Fuente:(ARCSA, 2021) 

 

2.7.2 Procedimiento 

Los pasos para obtener el permiso de funcionamiento de ARCSA son: 

 Ingresar a la página permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec y registrar usuario y 

contraseña. 

 Llenar el formulario y adjuntar requisitos de acuerdo a la actividad del establecimiento. 



28 
 

 Emitir la orden de pago y cancelar el valor pasadas las 24 horas de haber generado la orden 

de pago. 

 Validado el pago, imprimir el permiso de funcionamiento. 

 

2.8 Firmas Electrónicas  

Los requisitos y procedimiento fueron obtenidos en (Banco Central del Ecuador, 2021) 

2.8.1 Requisitos 

Los requisitos para obtener el certificado de firma electrónica en contenedor Token son: 

Persona Natural 

 Cédula de ciudadanía, digitalizada. 

 Papeleta de votación actualizada, digitalizada. 

 Última factura de pago de un servicio básico (luz, agua o teléfono), digitalizada. 

 Número de RUC.  

 Registro único de contribuyentes RUC. 

Persona Jurídica 

 Registro de la empresa en el sistema. 

 Número de RUC de la empresa. 

 Cédula de ciudadanía digitalizada. 

 Papeleta de votación actualizada, digitalizada. 

 Nombramiento o certificado laboral firmado por el representante legal, digitalizado. 

 Autorización firmada por el representante legal, digitalizada. 
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2.8.2 Procedimiento 

El procedimiento para obtener el certificado de firma electrónica en contenedor Token es: 

 

 Ingresar a la página eci.bce.ec/solicitud-de-certificado-requisitos. 

 Llenar el formulario y adjuntar requisitos. 

 Realizar el pago. 

 Validado el pago, acercarse a una oficina del Registro Civil a retirar el Token. 
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CONCLUSIONES 

La información obtenida de la empresa y del producto, permitió el desarrollo de los 

requisitos necesarios para la obtención de la notificación sanitaria cumpliendo con los parámetros 

establecidos en el Instructivo Externo ARCSA (Requisitos para la inscripción y reinscripción de 

la notificación sanitaria de alimentos procesados).  

Se diseñó la etiqueta bajo los requerimientos que establece la Norma Técnica Ecuatoriana 

INEN 1334 en sus tres partes, al igual que el sistema gráfico (semáforo) de acuerdo a las 

especificaciones técnicas del Reglamento Técnico Ecuatoriano INEN 022 lo cual determino que 

el producto es alto en grasa, medio en sal y no contiene azúcar. 

Así mismo se establecieron los requisitos y el procedimiento a realizarse para obtener el 

certificado de funcionamiento otorgado por ARCSA y las firmas electrónicas de los representantes 

legal y técnico de la empresa. 
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ANEXO 1. Cálculos para obtener el sistema gráfico y la tabla nutricional 

 

 


