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CONTROL DE CAMBIOS

Version Descripcion Fecha de Actualizacion

1.0 Emisidn de documento original Enero/2016

Actualizaciéon de la normativa técnica de alimentos Inclusidon de
Suplementos Alimenticios como tipo de Alimento Procesado
(Resolucion ARCSA-DE-019-2016-YMIH), lanzamiento del simulador
de riesgo sanitario para alimentos procesados.

Modificacién: Cambio a riesgo ALTO a las subcategorias 10.1y 10.5
3.0 de bebidas alcohdlicas y consideraciones para suplementos Noviembre/2017
alimenticios y alimentos para regimenes especiales.

Cambio de la estructura del documento; se modifican subcategorias
4.0 Yy sus riesgos. Se crea Anexo 4 - Guia del Usuario: Tabla Referencial Enero/2019
de las Subcategorias con sus ejemplos.

Anexo 1:

- Inclusién: alimentos procesados y suplementos alimenticios
con cannabis no psicoactivo o cdiiamo o derivados de
cannabis no psicoactivo o cafiamo en el literal i) del punto
2.4 Consideraciones Especiales.

- Inclusién: Resolucién ARCSA-DE-002-2021-MAFG en el

5.0 punto 3 Bibliografia. Junio/2021

2.0 Abril/2017

Anexo 4:
- Inclusién: alimentos procesados y suplementos alimenticios
con cannabis no psicoactivo o cafiamo o derivados de
cannabis no psicoactivo o cafiamo en el punto 21.1.

-Actualizacién imagen gubernamental
-Actualizacién Bibliografia

6.0 -Anexo 1: Modificaciéon en el punto 2.4 Consideraciones Especiales: Marzo/2023
Cambio a riesgo ALTO a las subcategorias 1.1, 1.3, 1.5, 1.6, 1.7, 1.8,
1.9 y 1.10. Actualizacién Bibliografia.
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer de forma clara y precisa los criterios técnicos para la categorizacion del riesgo
sanitario de alimentos procesados; asi como la metodologia para el ingreso y uso del
simulador del riesgo sanitario de alimentos procesados.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Este documento deroga el contenido del Instructivo Externo “Criterios de evaluacién para
la clasificacion del riesgo sanitario de alimentos procesados” (IE-B.2.2.1-ALI-01; Versidn 5.0);
asi como sus anexos, publicado en Junio del 2021.

Para la obtencién de la Notificacion Sanitaria de alimentos procesados, se considera su perfil
de riesgo sanitario en base a lo descrito en la Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG.

3. DEFINICIONES

Aditivos alimentarios: Cualquier sustancia que en cuanto tal no se consume normalmente
como alimento, ni tampoco se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor
nutritivo, y cuya adicidn intencionada al alimento con fines tecnoldgicos (incluidos los
organolépticos) en sus fases de fabricacidn, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado,
empaguetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente que
resulte (directa o indirectamente) por si o sus subproductos, en un componente del alimento o
un elemento que afecte a sus caracteristicas. Esta definicion no incluye “contaminantes” o
sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Alerta sanitaria: Sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la poblacién y/o
de trascendencia social, frente a la cual sea necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica
urgentes y eficaces.

Alimento: Es todo producto natural o artificial que ingerido aporta al organismo de los seres
humanos o de los animales, los nutrientes y la energia necesarios para el desarrollo de los
procesos bioldgicos. Comprende también las sustancias y mezclas de las mismas que se ingieren
por habito o costumbre, tengan o no valor nutritivo.

Alimento inocuo: Garantia que el alimento no causara dafio al consumidor cuando se prepare o
consuma de acuerdo con el uso a que se destina.

Alimento organico: Son los alimentos de origen agricola o agropecuario, que han sido producidos
desde el cultivo hasta el procesamiento sin utilizar ningin tipo de elementos quimicos

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccic’:n' ‘—\ FI"EJH("i"("() je' '|e|| ana y Av Fu Seo | _i_l Pargue

Parqgue S / Guayaqguil - Ecuador
Telefono. +" -
www.controlsanitario.gob.ec

{? de I:CL ador




Ve
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO

PRESIDENTE
INSTRUCTIVO EXTERNO coDIGO IE-B.2.2.1-ALI-01
CRITERIOS TECNICOS PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO VERSION 6.0
SANITARIO DE ALIMENTOS PROCESADOS Pagina 6 de 10

(agroquimicos, aditivos, pesticidas), y que en su produccion integral tengan especial cuidado por
el medio ambiente y la utilizacién de productos biodegradables.

Alimento perecedero: Alimento que por sus caracteristicas inicia su descomposicion de manera
rapida; y que requiere condiciones especiales de conservacién, en sus periodos de
almacenamiento y transporte.

Alimento procesado: Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo humano
ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacidn, modificacion y
conservacidn, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una marca de fabrica
determinada. El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas,
aguas de mesa, condimentos, especias y aditivos alimentarios.

Alimento riesgo alto: Comprende los alimentos que por su naturaleza, composicidn, proceso,
manipulacién y poblacion a la que va dirigida, tienen una alta probabilidad de causar dafio a la
salud.

Alimento riesgo bajo: Comprende los alimentos que por su naturaleza, composicidn, proceso,
manipulacién y poblacién a la que va dirigida, tienen una baja probabilidad de causar dafio a la
salud.

Alimento riesgo medio: Comprende los alimentos que por su naturaleza, composicidn, proceso,
manipulacién y poblacidn a la que va dirigida, tienen una mediana probabilidad de causar dafio a
la salud.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM) — Alimentos Procesados: Conjunto de medidas
preventivas y prdcticas generales de higiene en la manipulacidn, preparacién, elaboracidn,
maquila, envasado, almacenamiento y distribucién de alimentos para consumo humano, con el
objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan asi los riesgos potenciales o peligrosos para su inocuidad.

Conservantes: Aditivos alimentarios que ayudan a mantener la estabilidad de los alimentos y a
su vez evitar la accién de microorganismos en el producto que podria poner en riesgo la salud.
Los conservantes pueden ser de origen artificial o natural, todos los conservantes deben tener un
limite de concentracién en el producto de forma legal.

Contaminacién: Introduccidn o presencia de cualquier peligro bioldgico, quimico o fisico, en el
alimento o en el proceso alimentario.

Contaminante: Cualquier agente quimico o bioldgico, materia extrafia u otras sustancias
agregadas intencionalmente o no al alimento, las cuales pueden comprometer la seguridad e
inocuidad del alimento.
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Contaminacién cruzada: Es la introduccidn involuntaria de un agente fisico, bioldgico, quimico
por corrientes de aire, traslados de materiales, alimentos, circulacién de personal, que pueda
comprometer la higiene e inocuidad del alimento.

Desinfeccidn — Descontaminacidn: Es el tratamiento fisico o quimico aplicado a las superficies
inertes limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar o reducir los microorganismos
indeseables a niveles aceptables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la calidad e
inocuidad del alimento.

Enfermedad Transmitida por los Alimentos (ETA’s): Se refiere a cualquier enfermedad causada
por la ingestidon de un alimento contaminado que provoque efectos nocivos en la salud del
consumidor.

Envase: Es todo material primario (contacto directo con el producto) o secundario que contiene
o recubre un producto, y que esta destinado a protegerlo del deterioro, contaminacion y facilitar
su manipulacion.

Inocuidad: Concepto que implica que los alimentos no causardn dafo al consumidor cuando se
preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.

Materia prima alimentaria: Es la sustancia o mezcla de sustancias, natural o artificial permitida
por la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la elaboracién de alimentos y bebidas.

Matriz de riesgos: La matriz de riesgo de un proceso, es una descripcién organizada y calificada
de sus actividades, de sus riesgos y de sus controles, que permite registrar los mismos en apoyo
al gerenciamiento diario de los riesgos.

Peligro: Es una condicidn de riesgo de un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el
alimento. Que se caracteriza por la viabilidad de ocurrencia de un incidente potencialmente
daiiino.

Probabilidad de peligro: Frecuencia con la que puede ocurrir un evento en el cual incluye un
peligro a la salud del consumidor relacionado con el alimento.

Riesgo sanitario: Es la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso, que ponga en peligro la
salud o la vida humana, derivada de la exposicion de la poblacién a factores bioldgicos, fisicos o
guimicos.

Riesgo intrinseco: Corresponde a la capacidad del alimento de producir efectos adversos en la
salud del consumidor, esta capacidad es propia del alimento por razén de su naturaleza o de su
composicion quimica.
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Riesgo extrinseco: Corresponde a la capacidad del alimento de producir efectos adversos en la
salud del consumidor, dicha capacidad no es propia del alimento y pueden asociarse al alimento
en las diferentes etapas del proceso productivo hasta llegar al consumidor.

Severidad: Nivel de gravedad que puede resultar de un peligro.

Susceptibilidad a contaminacidn bioldgica alto: Alimentos que por su naturaleza y composicién
tienen alta probabilidad de causar daifio a la salud, por el crecimiento y desarrollo de
microorganismos patégenos que favorecen la formacion de toxinas. Ejemplo: alimentos con alta
actividad de agua, alto contenido de nutrientes (como proteinas, grasas, carbohidratos), son
considerados el medio ideal o adecuado para el crecimiento o desarrollo de microorganismos
como escherichia coli, salmonella, estafilococos aureus, etc.

Susceptibilidad a contaminacién biolégica bajo: Alimentos que por su naturaleza y composicién
inhiben el crecimiento y desarrollo de microorganismos patdgenos, teniendo poca probabilidad
de causar dafio a la salud. Ejemplo: alimentos con baja actividad de agua, bajo contenido de
nutrientes (como proteinas, grasas, carbohidratos), baja acidez, etc.

Susceptibilidad a contaminacidén biolégica medio: Alimentos que por su naturaleza vy
composicion tienen mediana probabilidad de causar dafo a la salud. A pesar de su contenido
de nutrientes (como proteinas, grasas, carbohidratos), actividad de agua, etc; tienen un
crecimiento o desarrollo moderado o controlado de microorganismos.

Susceptibilidad a contaminaciéon quimica alto: Alimentos con alta probabilidad de ser
contaminado por agentes quimicos. La materia prima del alimento procesado presenta
residuos ambientales (metales pesados, nitratos y dioxinas) que se esparcen por tierra, aire y
agua, contaminando los alimentos; residuos de pesticidas y medicamentos presentes en los
cultivos agricolas.

Susceptibilidad a contaminacién quimica bajo: Alimentos con baja probabilidad de ser
contaminado por agentes quimicos. La materia prima del alimento procesado tiene ausencia
de residuos ambientales (metales pesados, nitratos y dioxinas), residuos de pesticidas,
medicamentos u otros tipos de contaminantes.

Tecnologia de fabricacidn: Se refiere al conjunto de procedimientos técnicos cientificamente
ordenados, utilizados para la transformacién de las materias primas en productos elaborados o
terminados, para su distribucion y consumo.

Temperatura ambiente: Es la temperatura del aire circundante, considerando el clima actual.
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Es decir latemperaturaideal que permita mantener al alimento fresco y seco. Esta conservacion
puede depender de su tipo de envase, tratamiento fisico (por ejemplo esterilizacion), tipo de
alimento (por ejemplo alimentos secos).

Temperatura de congelacién: Consiste en someter los alimentos a temperaturas entre 0°Cy -
18°C, con el fin de eliminar el agua disponible; este método permite inhibir el desarrollo de
microorganismos y disminuye la velocidad a la cual las enzimas acttan; conservando las
condiciones organolépticas y nutritivas de los alimentos.

Temperatura de refrigeracién: Consiste en almacenar los alimentos a una temperatura de 7°C o
menos (por encima de su temperatura de congelacidn); se emplea para mantener los alimentos
frescos, y preservarlos durante algun tiempo.

Tiempo de vida util: Se refiere al periodo en el que un alimento puede mantenerse en condiciones
Optimas para su consumo, sin que pierda su calidad y seguridad. La vida util del alimento empieza
desde el momento en que se elabora y depende de muchos factores como el proceso de
fabricacion, tipo de envase, condiciones de almacenamiento y los ingredientes.

Tratamientos fisicos: Son aquellos tratamientos que utilizan agentes fisicos para inactivar e
inhibir el crecimiento de microorganismos y prolongar la vida Util del alimento; y se pueden
mencionar los siguientes: escaldado, coccién, pasteurizacién, esterilizacién, deshidratacion,
desecacion, liofilizacion, envasado al vacio, radiacidn ionizante, radiacién no ionizante, pulsos de
luz, campos electromagnéticos, atmdsferas modificadas, altas presiones, entre otros.

Tratamientos quimicos: Son aquellos tratamientos que utilizan agentes quimicos para inhibir
el crecimiento de microorganismos y prolongar la vida util del alimento; y se pueden mencionar
los siguientes: salazén, curado, ahumado, encurtido, escabeches, marinada, glaseado, adicién
de azucar, fermentacién, conservantes quimicos (sorbatos, benzoatos, nitratos, nitritos, entre
otros), antioxidantes (acido ascdrbico, vitaminas, carotenoides, acido citrico, entre otros).

4. INSTRUCCIONES

Para conocer los criterios técnicos utilizados para la categorizacién del riesgo sanitario de
alimentos procesados, el usuario deberd dirigirse a la Guia del Usuario “Criterios Técnicos para
la Categorizacidn del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados” (ver Anexo 1).

Para conocer la categorizacion del riesgo sanitario de las distintas subcategorias de alimentos
procesados, el usuario podrd dirigirse al Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos
Procesados, descrito como SR-DTRS-ALI-001, que se encuentra disponible en el portal web de
la ARCSA a través del siguiente link: www.controlsanitario.gob.ec/clasificacion-de-alimentos-
procesados-por-riesgo/

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccién: Av. Francisco de Orellana vy Av. Ps
Parqgue Samanes - blg. 5 Codigo postal: (
Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

a8l Republica
{P del Ecuador



http://www.controlsanitario.gob.ec/clasificacion-de-alimentos

Ve
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO

PRESIDENTE
INSTRUCTIVO EXTERNO coDIGO IE-B.2.2.1-ALI-01
CRITERIOS TECNICOS PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO VERSION 6.0
SANITARIO DE ALIMENTOS PROCESADOS Pagina 10 de 10

Para conocer el ingreso y uso del Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados, el
usuario debera dirigirse a la Guia del Usuario “Ingreso y Uso del Simulador del Riesgo Sanitario
de Alimentos Procesados” (ver Anexo 2).

5. ANEXOS

5.1 ANEXO 1. (GE-B.2.2.1-ALI-01-01) Guia del Usuario: Criterios Técnicos para la Categorizacion
del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados.

5.2 ANEXO 2. (GE-B.2.2.1-ALI-01-02) Guia del Usuario: Ingreso y Uso del Simulador del Riesgo
Sanitario de Alimentos Procesados.

5.3 ANEXO 3. (GE-B.2.2.1-ALI-01-03) Guia del Usuario: Tabla Referencial de |la Categorizacién del
Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados.

5.4 ANEXO 4. (GE-B.2.2.1-ALI-01-04) Guia del Usuario: Tabla Referencial de las Subcategorias
con sus ejemplos.
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CRITERIOS TECNICOS PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO SANITARIO
DE ALIMENTOS PROCESADOS
1. OBIJETIVO

Establecer de forma clara y precisa, los criterios técnicos para la categorizacién del riesgo
sanitario de alimentos procesados, que el usuario deberd conocer para el manejo del
Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados.

2. GENERALIDADES

Para establecer una categorizacién mas especifica de los alimentos procesados bajo el
criterio técnico, se establecid la subcategorizacién de las 21 categorias de alimentos que
constan en la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados vigente, para su
respectiva evaluacién.

El Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados (SR-DTRS-ALI-001) esta sujeto a
la actualizacién de acuerdo a cambios en la Normativa, creacidon de nuevos productos y
nuevas tecnologias de procesamiento.

Los resultados del riesgo asignado en el Simulador para el tipo de alimento (Categoria) y su
subcategoria son de cardcter informativo y referencial; de modo que el nivel de riesgo real
del producto estard sujeto al analisis técnico de acuerdo a las caracteristicas particulares del
mismo, y a las alertas sanitarias emitidas por parte de la ARCSA.

2.1.METODOLOGIA DE LA CLASIFICACION DEL RIESGO SANITARIO DE ALIMENTOS
PROCESADOS

Para establecer el nivel del riesgo sanitario de los alimentos procesados, de acuerdo al

analisis de los criterios técnicos descritos en este documento, se ha establecido tres niveles
de riesgo, donde:

RIESGO SANITARIO

Para realizar la categorizacién del riesgo sanitario de alimentos procesados, se toman en
cuenta los Riesgos Intrinsecos del alimento y los Riesgos Extrinsecos que afectan la
produccion del mismo; asi como las alertas y criterios que se describen a continuacion.

2.2.RIESGOS INTRINSECOS

Corresponden a la susceptibilidad que tiene el alimento procesado debido a la contaminacion
bioldgica y quimica de la materia prima.

GE-B.2.2.1-ALI-01-01/V6.0/MAR2023 3
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RIESGOS INTRINSECOS
SUSCEPTIBILIDAD VALORACION

Contaminacion Bioldgica | MEDIO |

Contaminacion Quimica

2.2.1. Susceptibilidad Contaminacién Bioldgica

Para la evaluacién de este pardmetro se establece una valoracién de ALTO, MEDIO o
BAJO, de acuerdo a los criterios descritos para cada subcategoria de alimento procesado,

mismos que se describen a continuacion:

2.2.1.1. Leche y Productos Lacteos

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA COD. SUBCATEGORIA

1.1 [LECHE EN POLVO CON/SIN ADICION DE SABORIZANTES

1.2 |LECHE FLUIDA (PASTEURIZADA/UHT)

1.3 |LECHE CONDENSADA'Y EVAPORADA

14 FERMENTADOS CON O SIN ADICION DE FRUTAS

DERIVADOS LACTEOS BEBIBLES, SABORIZADOS Y/O

1) LECHEY 1.5 |CREMA DE LECHE (PASTEURIZADA/UHT)

eIV 1.6 [QUESO FRESCO, REQUESON, MOZARELLA

LACTEOS 1.7 |QUESO MADURO, SEMIMADURO, FUNDIDO

1.8 IMANTEQUILLA CON O SIN ESPECIAS

1.9 [POSTRES Y HELADOS BASE LACTEA

1.10

SABORIZANTES

BASE LACTEA EN POLVO CON/SIN ADICION DE

1.11 |BASE LACTEA LIQUIDA

Todos las subcategorias, por su composicion alta en nutrientes, carbohidratos, proteinas,
grasas y diversas vitaminas y minerales; es un medio ideal para el crecimiento de
diferentes microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion

biolégica como ALTO.

2.2.1.2. Bebidas No Alcohdlicas, Hielo de Consumo, Produccidon de Aguas Minerales y

otras Aguas Embotelladas

GE-B.2.2.1-ALI-01-01/V6.0/MAR2023
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CATEGORIA

2) BEBIDAS NO

ANEXO 1

CRITERIOS TECNICOS PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO SANITARIO

cop.|

DE ALIMENTOS PROCESADOS

SUBCATEGORIA
BEBIDAS CARBONATADAS

2.2

AGUA ENVASADA, AGUA ENVASADA CON GAS, AGU
ENVASADA SABORIZADA

ALCOHOLICAS, IE%!

HIELO DE

BEBIDAS DE MALTA, JUGOS, NECTARES Y REFRESCOS
ENVASADOS CON/SIN ADICION DE FRUTA

CONsuMo, I
PRODUCCION DE I

AGUAS

BEBIDAS ENERGETICAS

2.6

HIELO Y HELADOS BASE AGUA

MINERALES Y |2
OTRAS AGUAS IZX:
EMBOTELLADAS |JZ%&]

BEBIDAS DE CAFE Y TE

BEBIDAS CON ADICION DE LACTEOS

BEBIDAS EMULSIONADAS

2.10

BEBIDAS VEGETALES O BLANCAS

211

BEBIDAS FERMENTADAS (EXCLUIDA LA KOMBUCHA)

BEBIDAS HIDRATANTES -

Todas las subcategorias por el alto porcentaje de agua que se encuentra en su
composicién, el mismo que constituye un medio apto para la movilidad y proliferacion
de microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion bioldgica

como ALTO.

Referente a la subcategoria 2.11, cabe indicar que se excluyen las bebidas fermentadas
que contengan cultivos de bacterias y hongos (Té de Kombucha, otros).

2.2.1.3. Productos Carnicos y Derivados

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA

| coD.

3) PRODUCTOS

CARNICOS Y

SUBCATEGORIA

PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS, ELABORADOS
SIN TRATAMIENTO FiSICO

DERIVADOS

PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS, ELABORADOS
CON TRATAMIENTO FiSICO

Todas las subcategorias por su alta composicion en proteinas, constituye un medio
idéneo para el crecimiento de microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad
a contaminacion biolégica como ALTO.

2.2.1.4. Alimentos para Regimenes Especiales y Suplementos Alimenticios

En esta categoria se incluyen:
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CATEGORIA coD. SUBCATEGORIA

RUULNVORIZ NS 4.1 |ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES
REGIMENES ESPECIALES

Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS 4.2 [SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

La materia prima empleada para elaboracidn de estos productos posee un contenido
nutricional alto en proteinas, glicidos, vitaminas, grasas, entre otros nutrientes, lo que
representa mayor susceptibilidad a contaminacién bioldgica. Valorar el parémetro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como ALTO.

2.2.1.5. Productos de la Pesca y de la Acuacultura, Crustaceos, Moluscos y sus

Derivados

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA D. SUBCATEGORIA

5) PRODUCTOS DE LA PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS,
PESCAY DE LA "~ |ELABORADOS SIN TRATAMIENTO FiSICO

ACUACULTURA,

CRUSTACEOS, PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS,

MOLUSCOS Y SUS *“ |ELABORADOS CON TRATAMIENTO FiSICO
DERIVADOS

Todos los productos derivados del mar poseen un alto contenido proteico, siendo
alimentos perecederos que se degradan muy rapido y en el que puede proliferar
facilmente microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como ALTO.

2.2.1.6. Ovoproductos

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA  COD. SUBCATEGORIA

6.1 JHUEVOS FRESCOS EMPACADOS

6) 6.2 HUEVO ENTERO, CLARAS, YEMAS: PASTEURIZADOS
OVOPRODUCTOS "~ |LiQUIDOS O DESHIDRATADOS
‘ 6.3 |PRODUCTOS A BASE DE HUEVO EN POLVO O LIQUIDO
Los ovoproductos son productos constituidos por proteinas de alto valor bioldgico,
seguido de un valor significativo de grasas saturadas, lo que le otorga un medio ideal
para el desarrollo de microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a
contaminacion biolégica como ALTO.

GE-B.2.2.1-ALI-01-01/V6.0/MAR2023 6
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2.2.1.7. Cereales y Derivados, Productos de Panaderia y Pasteleria

En esta categoria se incluyen:

z

CATEGORIA | cOD. SUBCATEGORIA

HARINAS Y PREMEZCLAS A BASE DE FARINACEOS

FIDEOS, PASTAS Y PRODUCTOS FARINACEOS O

SIMILARES

7) CEREALES Y .3 |PAN Y PRODUCTOS DE PANADERIA ORDINARIA
DERIVADOS, .4 |PRODUCTOS DE PANADERIA FINA

PRODUCTOS DE CEREALES PROCESADOS DEBEN SER COCIDOS PARA|
PANADERIA Y "~ |EL CONSUMO
PASTELERIA CEREALES PARA EL DESAYUNO, INCLUIDOS LOS
"~ |COPOS DE AVENA
BARRAS A BASE DE CEREAL
CEREALES EN GRANO EMPACADOS

a. lLassubcategorias 7.1, 7.2,7.3,7.5, 7.6, 7.7 y 7.8, aunque tienen alta concentracién de
carbohidratos y proteinas, su baja actividad de agua restringe el crecimiento
microbiano si se almacenan adecuadamente. Valorar el pardmetro de susceptibilidad
a contaminacion bioldgica como BAJO.

b. La subcategoria 7.4 referente a panaderia fina, por la adiciéon de productos lacteos,
huevos, frutas, aumentan la susceptibilidad a contaminacién bioldgica. Valorar el
pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como ALTO.

2.2.1.8. Frutas, Legumbres, Hortalizas, Tubérculos, Raices, Semillas, Oleaginosas y sus
Derivados

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA coD. SUBCATEGORIA

8) FRUTAS, 8.2
LEGUMBRES,
HORTALIZAS,
TUBERCULOS,

RAICES, SEMILLAS,
OLEAGINOSAS Y SUS
DERIVADOS 8.5

0o

3

0o

FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS,
8.1 [RAICES PROCESADAS ENVASADAS (PELADAS Y/Q
CORTADAS), PRECOCIDAS, COCIDAS
|FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS,
RAICES DESHIDRATADAS O DESECADAS, HARINAS
FRUTAS, HORTALIZAS Y LEGUMBRE
|FERMENTADAS Y ENCURTIDAS
PULPAS, CONCENTRADOS/PASTAS DE FRUTAS,
|LEGUMBRES, HORTALIZAS
[FRUTAS EN ALMIBAR, CONFITADAS, RECUBIERTAS
(ESCARCHADAS, GLASEADAS, OTROS)
8.6 PALEAS Y MERMELADAS
8.7 |PASTAS DE SEMILLAS Y FRUTOS SECOS
8.8 |CUAJADA DE SOYA

GE-B.2.2.1-ALI-01-01/V6.0/MAR2023 7
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I =5 eviss evencoons | o |

a. Las subcategorias 8.1, 8.3, 8.4 y 8.5, son alimentos que por lo general tienen alto
contenido de agua, seguido en micronutrientes (vitaminas y minerales) y fibra; por
lo que hacen, que estos productos sean sensibles a la alteracion por bacterias y
hongos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como
ALTO.

b. Lassubcategorias 8.2, por la reduccién del contenido de agua en los tejidos de frutas
y hortalizas desde un 90% a un 5-35%, permite inhibir el crecimiento microbiano.
Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

c. La subcategoria 8.6, son alimentos que poseen baja disponibilidad de agua y alta
concentracién de azucar, que combinada con una elevada acidez (pH inferior a 4.0)
limitan el crecimiento de los microorganismos. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

d. Lassubcategorias 8.7y 8.8, son alimentos que se caracterizan por su alto contenido
de proteina vegetal, carbohidratos y otros nutrientes, siendo mas sensibles a la
proliferacion de microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a
contaminacion bioldgica como ALTO.

e. Lasubcategoria 8.9 son alimentos ricos en proteinas y vitaminas, y de baja actividad
de agua, pero por condiciones de almacenamiento puede desarrollar
microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como ALTO.

2.2.1.9. Comidas Listas y Empacadas

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA cop. SUBCATEGORIA

9) COMIDAS

ALIMENTOS PREPARADOS LISTOS PARA EL

LISTAS Y CONSUMO

EMPACADAS

Son alimentos que por su naturaleza y sus componentes facilmente perecibles, pueden
desarrollar microorganismos. Valorar el paradmetro de susceptibilidad a contaminacion
bioldgica como ALTO.

2.2.1.10. Bebidas Alcohdlicas

En esta categoria se incluyen:

GE-B.2.2.1-ALI-01-01/V6.0/MAR2023 8
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CATEGORIA

10) BEBIDAS
ALCOHOLICAS

a. Las subcategorias 10.1, 10.4 y 10.5, por proceso de fabricacidon y materia prima
empleada (huevo, leche, azlcar, saborizantes, entre otros) en estos productos, puede
ser susceptible de contaminacion microbioldgica.

ANEXO 1

CRITERIOS TECNICOS PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO SANITARIO
DE ALIMENTOS PROCESADOS

SUBCATEGORIA
BEBIDAS ALCOHOLICAS OBTENIDAS POR DESTILACION
BEBIDAS ~ ALCOHOLICAS ~ OBTENIDAS  POR
FERMENTACION |

10.2

10.3 |BEBIDAS ALCOHOLICAS FORTIFICADAS
BEBIDAS ALCOHOLICAS COMPUESTAS  (LICORES
10.4 |OBTENIDOS POR PROCESOS DISTINTOS DE LOS
INDICADOS EN LA SUBCATEGORIA 10.1)

ALCOHOLICO

susceptibilidad a contaminacion biolégica como ALTO.

b. Las subcategorias 10.2 y 10.3, debido a que la concentracién de grado alcohdlico es
medio, no permite el crecimiento microbiano. Valorar el parametro de susceptibilidad

a contaminacion biolégica como MEDIO.

2.2.1.11. Productos de Cacao v sus Derivados

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA

11) PRODUCTOS DE
CACAO Y SUS
DERIVADOS

a. Las subcategorias 11.1, 11.2, 11.3 y 11.4, por su baja actividad de agua (alrededor de
0.3), alta proporcion de grasas y también de azlcar, limitan el desarrollo de
microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica
como BAJO.

SUBCATEGORIA
CACAO EN POLVO

[ mEDIO]

10.5 |PEBIDAS ALCOHOLICAS DE BAIO CONTENIDO-

Valorar el pardmetro de

11.2 |CHOCOLATERIA

11.3 |[SUBPRODUCTOS DEL CACAO

11.4 |[SUCEDANEOS DEL CHOCOLATE

2.2.1.12. Salsas, Aderezos, Especias y Condimentos

En esta categoria se incluyen:

GE-B.2.2.1-ALI-01-01/V6.0/MAR2023



ve
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE
ANEXO 1

CRITERIOS TECNICOS PARA LA CATEGORIZACION DEL RIESGO SANITARIO
DE ALIMENTOS PROCESADOS

CATEGORIA SUBCATEGORIA

MOSTAZA Y SALSA DE AJi

SALSAS DE SOYA CON/SIN FERMENTAR

SALSAS Y ADEREZOS

SALSAS EMULSIONADAS

SAL Y SUCEDANEOS DE LA SAL PARA CONSUMO
HUMANO

VINAGRE

ESPECIAS Y CONDIMENTOS ENTEROS Y EN POLVO | MEDIO
ESPECIAS Y CONDIMENTOS EN PASTA | AcTo |

12) SALSAS,
ADEREZOS,

ESPECIAS Y
CONDIMENTOS

a. Las subcategorias 12.1 y 12.7, por mantener un pH de equilibrio debajo de 4.6 (nivel
de acidez) el cual restringe el crecimiento microbiano. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion bioldgica como MEDIO.

b. Las subcategorias 12.2, 12.3, 12.4 y 12.8, por su alta concentracién de grasas y
proteinas, es un medio apto para crecimiento microbiano. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como ALTO.

c. Las subcategorias 12.5 y 12.6, por la propiedad acidificante del vinagre y por
considerarse a la sal como un agente antibacteriano debido a que limita el crecimiento
bacteriano. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion bioldgica como
BAJO.

2.2.1.13. Caldos, Sopas, Purés y Cremas Deshidratadas

De acuerdo a los componentes empleados en su elaboracidon que son deshidratados,
reduce el crecimiento microbiano. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a
contaminacion biolégica como BAJO.

2.2.1.14. Café, Te Hierbas Aromaticas v sus Derivados

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA | cop. SUBCATEGORIA

14.1 | CAFE INSTANTANEO

14) CAFE, TE, HIERBAS 14.2 | CAFE TOSTADO Y/O MOLIDO
AROMATICAS Y SUS e TE Y  HIERBAS  AROMATICAS

DERIVADOS ENVASADAS

14.4 | SUCEDANEOS DEL CAFE

a. Lasubcategoria 14.1, los parametros fisico — quimicos del café (actividad de agua, pH
y concentracién de carbohidratos) limitan el crecimiento de flora microbiana. Valorar
el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como BAJO.
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b. Las subcategorias 14.2 y 14.4, debido a la baja actividad de agua presente en el
alimento, limitan crecimiento microbiano. Valorar el parametro de susceptibilidad a
contaminacion biolégica como BAJO.

c. Lasubcategoria 14.3, el proceso de deshidratacion debe tener una humedad inferior
al 5% en ambiente controlado, para evitar el crecimiento de mohos principalmente.
Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como ALTO.

2.2.1.15. Aceites y Grasas Comestibles

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA SUBCATEGORIA
15) ACEITES Y GRASAS Y ACEITES DE ORIGEN VEGETAL

GRASAS MARGARINA CON OTRAS MEZCLAS
COMESTIBLES GRASAS Y ACEITES DE ORIGEN ANIMAL [ ALTO |

a. La subcategoria 15.1, que se obtiene de fuentes vegetales, debido a su composicidn
qguimica rica en Aacidos grasos, poco atractiva para contaminacion por fuentes
bioldgicas. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como
BAJO.

b. La subcategoria 15.2, por la presencia de otras mezclas que podrian ser: lacteos,
mermelada o especias en su composicion, es susceptible a contaminacidn microbiana.
Valorar el parametro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

c. La subcategoria 15.3 que se obtiene de fuentes animales, debido a su naturaleza
existe una mayor susceptibilidad de contaminacién microbiana. Valorar el parémetro
de susceptibilidad a contaminacion bioldgica como ALTO.

2.2.1.16. Almidon v Productos Derivados del Almiddn

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA cop. SUBCATEGORIA
16) ALMIDON Y
PRODUCTOS ALMIDONES, FECULAS Y DERIVADOS

DERIVADOS DEL "~ | (TUBERCULOS, GRANOS Y CEREALES)
ALMIDON

Almidones, féculas y derivados. Debido a su baja actividad de agua, existe menor riesgo
de contaminacidn microbiana. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como BAJO.

2.2.1.17. Gelatinas, Refrescos v Preparaciones para Postres en Polvo

En esta categoria se incluyen:
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CATEGORIA SUBCATEGORIA

17) GELATINAS, CONCENTRADOS EN POLVO DE ORIGEN NATURAL
REFRESCOS Y O SINTETICO PARA BEBIDAS

‘ PREPARACIONES MEZCLAS EN POLVO PARA POSTRES
PARA POSTRES EN GELATINA PREPARADA MEDIO

POLVO MEZCLAS EMULSIONADAS PARA POSTRES | ATo |

a. Lassubcategorias 17.1y 17.2, por su baja actividad de agua, el mismo que no favorece
el crecimiento de microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a
contaminacion bioldgica como BAJO.

b. La subcategoria 17.3, por su mediana actividad de agua. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

c. La subcategoria 17.4, por su alta actividad de agua. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion bioldgica como ALTO.

2.2.1.18. AzUcar, sus Derivados v Productos de Confiteria

En esta categoria se incluyen:

z

CATEGORIA COD. SUBCATEGORIA
CARAMELOS: DURO, BLANDO, LiIQUIDO Y GOMA
DE MASCAR
18) AZUCAR, SuUS ¥ |DULCES Y JARABES
DERIVADOS Y [miEL
PRODUCTOS DE |AZUCAR REFINADA BLANCA, AZUCAR MORENA)
CONFITERIA "" |PANELA
|EDULCORANTES DE MESA SOLIDOS
|EDULCORANTES DE MESA LiQUIDOS

a. Enlasubcategoria 18.1, la materia prima utilizada por lo general son los denominados
azlcares comestibles, los aromas autorizados, las bases masticables y los aditivos
autorizados; y por encontrarse dentro de su composicidon una baja actividad de agua
lo cual no representa un medio apto para el crecimiento de microorganismos Valorar
el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como BAJO.

b. En la subcategoria 18.2, se incluye dentro de sus materias primas: frutas, pulpa de
frutas o jugo de frutas, lo cual aumenta su susceptibilidad a contaminacién biolégica.
Valorar el parametro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

c. Lasubcategoria 18.3 se produce por las abejas obreras a partir del néctar de las flores
o de exudaciones de otras partes vivas de las plantas o presentes en ellas que dichos
insectos recogen, transforman, combinan con sustancias especificas y almacenan
después en panales. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como BAJO.

d. La subcategoria 18.4, para su produccion con fines comerciales se utiliza la cafia de
azucar y la remolacha azucarera, y la composicion del jugo utilizado como materia
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prima es de cardcter acido. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como BAJO.
e. La subcategoria 18.5, por su baja actividad de agua. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como BAJO.
f. Lasubcategoria 18.6, por presentar en su composicién agua. Valorar el parametro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

2.2.1.19. Picadas, Bocaditos o Snacks

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA COD. SUBCATEGORIA
SNACKS DE FRUTAS Y MIX DE FRUTAS CON
OLEAGINOSAS
19.2 |SNACKS DE LEGUMBRES, HORTALIZAS Y TUBERCULOS
19.3 |SNACKS DE OLEAGINOSAS Y SEMILLAS

19.4 |SNACKS DE DERIVADOS CARNICOS

19.5 |SNACKS DE EXTRUIDOS Y EXPANDIDOS

19.1

19) PICADAS,
BOCADITOS
O SNACKS

| MEDIO |

a. Las subcategorias 19.1 y 19.2, por su contenido de vitaminas, minerales y fibra
dietética, lo cual es esencial para el metabolismo de microorganismos. Valorar el
pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

b. Las subcategorias 19.3 y 19.5, por su bajo contenido calérico y grasa. Valorar el
pardmetro de susceptibilidad a contaminacion biolégica como BAJO.

a. La subcategoria 19.4, por su alto contenido de proteinas, es idéneo para
crecimiento microbiano. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como ALTO.

2.2.1.20. Aditivos Alimentarios

En esta categoria se incluyen:

CATEGORIA SUBCATEGORIA
ADITIVOS SOLIDOS

ADITIVOS LIQUIDOS
OLEORRESINAS

20) ADITIVOS
ALIMENTARIOS

a. Lasubcategoria 20.1, la materia prima de estos productos no tiene alto contenido
de nutrientes, por lo cual no constituye un medio apto para el crecimiento de
microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a contaminacion
biolégica como BAJO.

b. La subcategoria 20.2, debido a la presencia de agua dentro de sus materias
primas, lo cual favorece el crecimiento microbiano. Valorar el pardmetro de
susceptibilidad a contaminacion biolégica como MEDIO.

c. Losproductos de la subcategoria 20.3, son libre de impurezas y materias extrafas,
y carecen de valor nutritivo, por lo cual no constituye un medio apto para
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crecimiento de microorganismos. Valorar el pardmetro de susceptibilidad a
contaminacion biolégica como BAJO.

2.2.1.21. Productos Alimenticios No Contemplados Anteriormente

En esta categoria se incluyen todos los Productos Alimenticios No Contemplados
Anteriormente, y su nivel de riesgo sanitario se calificara de acuerdo al criterio de los
Analistas de Notificaciones Sanitarias.

2.2.2. Susceptibilidad Contaminacién Quimica

Todos los productos seran valorados como ALTO, debido a que la materia prima contiene
residuos de contaminantes quimicos como medicamentos, plaguicidas, hormonas,
metales pesados y otros. Existe una excepcién para los alimentos organicos, verificar en

consideraciones especiales.

2.3. RIESGOS EXTRINSECOS

 RIESGOSEXTRINSECOS
.~ _________PARAMETRO

TECNOLOGIA DE TRATAMIENTO COMBINADO (FiSICO + QUIMICO)
e TR,,ATAMIENTO FisIcO
TRATAMIENTO QUIMICO O NO RECIBE TRATAMIENTO
NO REQUIERE DE TIEMPO DE VIDA UTIL
TIEMPO DE MAYOR A 90 DIAS
VIDA UTIL ENTRE 31 A 90 DIAS
MENOR A 31 DIAS
TEMPERATURA DE TEMPERATURA AMBIENTE
A TEMPERATURA DE REFRIGERACIPN
TEMPERATURA DE CONGELACION

2.3.1. Tecnologia de Fabricacién

Se refiere al conjunto de procedimientos técnicos cientificamente ordenados, utilizados
para la transformacion de las materias primas en productos elaborados o terminados,
para su distribucién y consumo.

RIESGOS EXTRINSECOS

PARAMETRO
TRATAMIENTO COMBINADO (FiSICO + QUIMICO)
TRATAMIENTO FiSICO
TRATAMIENTO QUIMICO O NO RECIBE TRATAMIENTO

TECNOLOGIA DE
FABRICACION
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2.3.2. Tiempo de Vida Util

Se refiere al periodo en el que un alimento puede mantenerse en condiciones éptimas
para su consumo, sin que pierda su calidad y seguridad. La vida util del alimento empieza
desde el momento en que se elabora, y depende de muchos factores como: el proceso
de fabricacidn, el tipo de envase, las condiciones de almacenamiento y los ingredientes.

RIESGOS EXTRINSECOS

PARAMETRO
TIEMPO DE MAYOR A 90 DIAS
VIDA UTIL ENTRE 31 A 90 DIAS

MENOR A 31 DIAS

2.3.3. Temperatura de Conservacion

Se refiere a las temperaturas de almacenamiento de los alimentos. La conservacion a
temperatura ambiente corresponde a los alimentos que por su naturaleza y tecnologia
de fabricaciéon aplicada en el procesamiento no requiere conservacion en cadenas de frio,
ya que basta con mantenerlos en lugares secos y, en algunos casos, alejados de la luz.

En la tecnologia de conservacidon de alimentos por frio, a bajas temperaturas como
refrigeracion (entre 0°C y 7°C) es para conservacidon a corto y mediano plazo; y la
congelacién (bajo 0°C) es para conservacion a largo plazo.

En el proceso de refrigeracién o congelacidén es muy importante tomar en cuenta que las
temperaturas estipuladas estdn sujetas a variacion debido a las propiedades térmicas de
los componentes de los alimentos (agua, proteina, grasa, carbohidratos, fibra y cenizas);
asi como el embalaje utilizado, declarado por el fabricante.

RIESGOS EXTRINSECOS

PARAMETRO
TEMPERATURA AMBIENTE

TEMPERATURA DE

CONSERVACION TEMPERATURA DE REFRIGERACION

TEMPERATURA DE CONGELACION

2.4. CONSIDERACIONES ESPECIALES

a. Los productos declarados como organicos, deberan presentar el certificado
correspondiente que lo valide por la autoridad competente; de no cumplirse se
valorard como ALTO en el parametro de Susceptibilidad a Contaminacion Quimica,
y de cumplirse se valorara como BAJO.

b. El producto sera catalogado de acuerdo al ingrediente que se encuentren en mayor
proporcién dentro de su férmula de composicion.
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c. Si el fabricante declara <<Almacenamiento a temperatura ambiente y una vez
abierto refrigerar>>, se deberd valorar como BAJO, de acuerdo a las condiciones
originales de almacenamiento del producto antes de ser abierto.

d. Dentro del pardmetro Tiempo de Vida Util, el casillero <<No requiere tiempo de
vida util>> se valorard como BAJO, y se aplicara Unicamente para el caso de bebidas
alcohdlicas con mas de 10% de alcohol en volumen.

e. Encuanto al parametro Tecnologia de Fabricacion, el proceso de Secado tradicional
al ambiente, se valorara como ALTO.

f. Para los productos que se declaren como Suplementos Alimenticios, Alimentos
para Regimenes Especiales y Producto Alimenticio No Contemplado
Anteriormente, con un alto contenido nutricional en glucidos, proteinas, grasas,
vitaminas y minerales, entre otros nutrientes; y, ademas por la poblacién a la cual
va dirigida (nifios, ancianos, entre otros), el producto sera categorizado como
RIESGO ALTO.

g. En caso de alerta sanitaria, se procedera a realizar el cambio del riesgo sanitario
del producto en mencidn, a RIESGO ALTO.

h. Los casos de alerta sanitaria por resultados de control y vigilancia sanitaria,
emitidos por la ARCSA incluyen las siguientes sub-categorias:

1.1 Leche en polvo con/sin adicidn de saborizantes

1.2 Leche fluida (Pasteurizada/UHT)

1.3 Leche condensada y evaporada

Derivados lacteos bebibles, saborizados y/o fermentados con o sin adicién
de frutas

1.5 Crema de leche (Pasteurizada/UHT)

1.6 Queso fresco, requeson, mozarella

1.7 Queso maduro, semimaduro, fundido

1.8 Mantequilla con o sin especias

1.9 Postres y helados base lactea

1.10 | Base lactea en polvo con/sin adicidn de saborizantes

1.11 | Base lactea liquida

2.2 | Agua Envasada, Agua Envasada con Gas, Agua Envasada Saborizada

2.5 Bebidas Energéticas

2.8 Bebidas con Adicion de Lacteos

10.1 | Bebidas Alcohdlicas Obtenidas por Destilacion

10.4 | Bebidas Alcohdlicas Compuestas (Licores obtenidos por procesos distintos
de los indicados en la sub-categoria 10.1)

10.5 | Bebidas Alcohélicas de Bajo Contenido Alcohdlico

1.4

i. Todos los alimentos procesados y suplementos alimenticios que se elaboren con
Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo o con Derivados de Cannabis No Psicoactivo o
Canamo, deben ser clasificados dentro de la categoria y sub-categoria: PRODUCTOS
ALIMENTICIOS NO CONTEMPLADOS ANTERIORMENTE, la misma que se perfila como
RIESGO ALTO.
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1. OBJETIVO DE LA GUIA

Orientar a los usuarios externos, en el ingreso y uso correcto del Simulador del Riesgo
Sanitario de Alimentos Procesados.

2. DIRECTRICES PARA EL INGRESO Y USO DEL SIMULADOR DE RIESGO SANITARIO DE
ALIMENTOS PROCESADOS

2.1. Para acceder al Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados, el usuario
deberd ingresar a la pagina web de la ARCSA en la siguiente direccién:
http://www.controlsanitario.gob.ec/, donde el usuario deberd dar clic en la opcidn
Servicios, donde se desplegara el catdlogo de servicios de la ARCSA y debera escoger
“Riesgos de Productos”.

N
v Gobierno | Juntos

s Gobierno | Juntos

d@l Enc u entro L Gobierno del Encuentro

1 Senvicios Entérate
@8 q
Vated | B,
: Base de Consultor de Procesos do Sistoma BP
Ubiquenos Registros do solicitudos miso Alimentosy
A\ 0\ Emitidos \ VUE P\ runcionamiento N\ Formacéuticos

1 Noticias »7 Temas importantes Tu Gobiemo informa

4 Arcsaautoriza elingreso de SEEEREY 2" ¢ Arcsay Epico firman Normativa - Instructivos. _
- la vacuna CanSino a Ecuadol nio de apoyo para
mprendimiento:
g Conoce los tramites Arcsa - Requisitos
E = 3, av
o (g b = E Verifica tu Técnico Arcsa, ~ Gobier! Juntos
“1 5 del Encuent lo logramos
Politica para el tratamiento de datos personales.
Consulta r i
Bliminacién de | Plan Anual de Contratacion 2021
R - —
NOTICIAS Informéticode  |Sugerencias O ————
Gestion Sistema Transitorio 833 de Cosméticos

llustracion 1. Pagina web de la ARCSA

2.2. Luego el usuario debera dar clic en la opcién “Alimentos Procesados”.
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RIESGOS DE PRODUCTOS

2Cudl &3 1a funcién del Perfil de a

Analizar, evaluar y categorizar ef mvel de resgo de productos y
eslablecimiantos sustos o vighancia y control sanitario,

¢Sabes qué reagas tienen los productos que usss y consumes?

Anilizar incorrectamente un producto o consumirlo sin tomar ks
debidas precacciones pusde causar efecios adversos o peligros en
muestra salud. PREVENIR s nuestra respensahilidad

A

I (" Alimentos procesados J ) I

Medicamentos §o
0

[ Productos Naturales i.J
® b

(" Cosméticos

Productos Higiénicos /& )) PICTOGRAMAS

[ pispositivos Médicos Yé

Plaguicidas & )

_ Productos Homeopéticos &2 )| Ddnde se ¢ tran los pictogramas?

llustracion 2. Opcidn para ingresar al riesgo de alimentos procesados

2.3. Al usuario se le desplegara la pagina Riesgos de Alimentos Procesados, donde podra
realizar la categorizacion del riesgo sanitario de los alimentos procesados.

N
7 Gobierno | juntos
4, delEncuentro | lo logramos

Gobierno del Encuentro

w Agencia Nacianal de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria » Perfi de Riesgo > Riesgo de Alimentos Procesados

Riesgo de Alimentos Procesados

1 Comparte esta publicacion:
9 Theet

Ftompar

Si desaa conocer la categorizacidn del riesgo =
itari i Pang "G
sanitario de los Alimentos Procesados 0 o i

ﬁ ( De Click aqui ) %}ih'm “

llustracion 3. Categorizacion del riesgo sanitario de alimentos procesados
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2.4. A continuacién se cargara una pagina donde aparecera la opcidn para ingresar al Simulador
del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados.

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria > Programas y Servicios > Categorizacion de Alimentos Procesados por Riesgo

Categorizacion de Alimentos Procesados por Riesgo

Los Alimentos Procesados estan categorizados por nivel de riesgo sanitario

En |z Obtencion de |a Notificacion Sanitaria de Alimentos, Arcsa revisara los requisitos en funcién del Perfil de Riesgo Sanitario del Alimento, en 5
dias laborales.

1. Riesgo alto: se realizara |a revision documental v técnica (verificacion del cumplimiento de acuerde a la normativa vigente);

2. Riesgo medio y bajo: se realizara revision del proceso de elaboracion del producte y en caso que no corresponda al producto declarado se
cancelard la solicitud: y se realizard una revision de los ingredientas y aditives utilizados, verificande que sean permitidos y gue no sebrepasen
os limites establecidos; el usuario, posterior a la notificacién, podréa solicitar la revision de los documentos ingresades.

INGRESE AQUI

J,—! 4 Instructivo de Criterios técnicos para la categorizacion del Riesgo de Alimentos

= "J Procesados

| @ Simulador para la Categorizacion del Riesgo de Alimentos Procesados

llustracion 4. Ingreso al simulador del riesgo sanitario de alimentos procesados

2.5. Al dar clic en el icono del Simulador para la Categorizacion del Riesgo de Alimentos
Procesados, se mostrara el Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados, como
sistema informatico que le permitira simular el nivel del riesgo sanitario de acuerdo a la
Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG, para la obtencidn de la Notificacidon Sanitaria de
alimentos procesados nacionales o extranjeros. El usuario deberd escoger la categoria y
subcategoria del alimento procesado que desee simular el riesgo sanitario, a continuacion
debera dar clic en la opcién “Evaluar Riesgo Referencia”.

GE-B.2.2.1-ALI-01-02/V2.0/JUN2021 4
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REGULACI@N ,CONTF:QOL SISTEMA INFORMATICO - ARCSA
Y VIGILANCIA SANITARIA Simulador de Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados

Simulador de Riesgo Sanitario

CATEGORIZACION DEL RIESGO DE ALIMENTOS PROCESADOS
(DE ACUERDO A LA RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG)

Ver instructivo aqui

SR-DTRS-ALI-001
VERSION: 1.0

Categoria del Alimento Procesado: | Escoger Categoria

Subcategoria del Alimento Escoger Subcategoria
Procesado:

2.6.

llustracion 5. Simulador del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados

Automdticamente apareceran los criterios de evaluacién informativos y referenciales
del producto, de acuerdo al Instructivo Externo de Criterios Técnicos para la
Categorizacion del Riesgo Sanitario de Alimentos Procesados (IE-B.2.2.1-ALI-01). Si no
escoge categoria y subcategoria del alimento procesado, se mostrara el mensaje
“Seleccione la categoria y subcategoria”.

GE-B.2.2.1-ALI-01-02/V2.0/JUN2021 5
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Categoria del Alimento Procesado: | 12 SALSAS, ADEREZOS, ESFECIAS ¥ CONDIMENTOS

Subcategoria del Alimento 12.5 VINAGRE
Procesado

Susceptibilidad a contaminacidn BAJO* ELIGE INDICADOR
BIOLOGICA:

Susceptiniidad a contaminacidn ALTO™ ELIGE INDICADOR

QUIMICA:

Tiempo de Vida Uiil: MAYOR A 00 DiAS* ELIGE INDICADOR

Temperatura de Conservacion: AMBIENTE™ ELIGE INDICADOR

Tecnologia de Fabricacidn: TRATAMIENTO FiSICO® ELIGE INDICADOR

NIVEL DE RIESGO DEL BAJO

FRODUCTO

llustracion 6. Criterios de evaluacion informativos y referenciales de alimentos procesados

2.7. En la columna de “PARAMETROS A INGRESAR”; el usuario debera elegir el criterio, de
acuerdo a las caracteristicas intrinsecas (susceptibilidad a contaminacién quimica y
bioldgica) y caracteristicas extrinsecas (tiempo de vida util, temperatura de conservacién y
tecnologia de fabricacidn) del producto al cual se le va a simular el riesgo; automaticamente
aparecerdn las definiciones y ejemplos de acuerdo al criterio seleccionado. Se debera
completar todos los indicadores, caso contrario aparecerd un mensaje que diga “Debe
ingresar todos los criterios".

GE-B.2.2.1-ALI-01-02/V2.0/JUN2021 6



ve
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE ANEXO 2

INGRESO Y USO DEL SIMULADOR DEL RIESGO SANITARIO
DE ALIMENTOS PROCESADOS

EU— T MEmD E| ALMENTOS QUE POR SU MATURALETA Y COMPOSICION TIEMEN
T e MEDIANA PROBASILIDAD OE CAUSAR DARD
A PESAR DE SU CONTEMIDD DE NUTRIEN
GRASAS. CARBOHIDRATOS), ACTIVIDAD O
ENTO O DESARFOLLO MODERADD O CONTROLADD DE
DRGAMISIOE
z 5 aTO aTo E| ALMENTOS COM ALTA FROSASILIDAD DE SER CONTAMMADD FOR

——Ere AGEMTES QUIMICOS
LA MATERIA PRIMA DEL A
RESIDIUOS AME
DICCURAS) QU RAAIRE Y AGUA
COMTAMPAMDD LOS ALMENTOS: RESIDUCS DE PESTICIDAS ¥
MEDICAMENTOS PRESENTES EM LOS CULTIVOS AGRICOLAS

Thespo e Vida 08 MENOR A 31 DIAS" - E| TISIRD BN GUE L AMENTO AN LAS COMDICIONES
OFTIMAS PARA SU COMSLUID, S QU
SEGURIDAD
LA VDA, UTIL IICIA DESDE QUE
DEFEMDE DEL TIFC
ALCTOHOLICAS), PR
MANUAL). TIPD
Temnperatuna de Conmenmciin AMBIENTE" AMBIENTE E|

ALMENTD (POR EJEMPLO ALMENTOS SECOS)

Tecrologls de Fabricaciéer | TRATAMIENTOFISIOD® | TRATAMIENTO Fh E| SOM AGUELLDS TRATAMIENTOS QUE UTILIZAN ASENTES FISICOS

ATMOSFERAS MODFICADAS, ALTAS PRESIONES, E

MATURALETA, COMPOSICION, TIEMPO DE VIDA UTIL
MCICN, PROCESO, ¥ POSLACION A LA QUE WA DIRIGIDA,
EDIAMA PROBASILDAD DE CAUSAR DAMD A L4 SALUD

HIVEL DE RIE 300 DEL

MEDIO

llustracion 7. Seleccion de criterios para simular el riesgo sanitario de alimentos procesados

2.8. Una vez seleccionados los criterios de evaluacidn, el usuario debera dar clic en “Calcular
Riesgo del Producto”; automaticamente le aparecera el Nivel de Riesgo del Producto
simulado.
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Tiempo da Vida (i: MEYOR & 20 Dlast ENTRE 31 A 90 DIA E| TIEWFO EM QUE EL ALIMENTO WANTIEME LAS CONDICIONES OFTIMAS

FARA SU CONSUMO, SIN QUE FIERDA SU CALIDAD ¥ SEEGURIDAD.
LA VIDa UTIL INICIA DESDE QUE SE ELABORA EL ALIMENTO Y
DEPENDE DEL TIPO DE ALIMENTO {(EJEMPLO: CIERTAS BEBIDAS NO
ALGOHOLICAS), PROCESO DE FABRIGAGION (EJEMPLO: PUEDE SER
MANUAL), TIPD DE ENVASE (PUEDE BRINDAR PROTECCION
MODERADA AL ALIMENTO), COMDICIOMES DE CONSERVACION
(EJEMPLO: PUEDER SER REFRIGERACION), ETC.

T B LMEIENTE® AMEIENTE E| ES LA TEMPERATLIRA DEL AIRE GIRCUNDANTE, GONSIDERANDO EL

CLIMA ACTUAL. ES DECIR LA TEMPERATURA |DEAL QUE PERMITA
MANTEMER AL ALIMENTO FRESCO Y SECO.

ESTA CONSERVACION PUEDE DEPENDER DE SU TIPO DE ENVASE,
TRATAMIENTO FISICO (POR EJEMPLO ESTERILIZACION), TIPO DE
ALIMENTO (POR EJEMPLO ALIMENTOS SECOS).

SOM AQUELLOS TRATAMIENTOS QUE UTILIZAN AGENTES FISICOS
PARA INACTIVAR E INHIBIR EL CRECIMIENTO DE MICROORGANISMOS
¥ PROLONGAR LA VIDA (TIL DEL ALIMENTO.

TRATAMIENTOS COMO: ESCALDADO, COCCION, PASTEURIZACION,
ESTERILIZACION, DESHIDRATACION, DESECACION, LIOFILIZACION,
ENVASADO AL VACIO, RADIACION IONIZANTE, RADIACION NO
IOMIZANTE, PULSOS DE LUZ, CAMPOS ELECTROMAGNETICOS,
ATMOSFERAS MODIFICADAS, ALTAS FRESIONES, ENTRE OTROS.

Tecnologia de Fabricacion: TRATAMIENTO TRATAMIENTO FiSh E|
COMBINADO®

HIVEL DE RIESGO DEL MEDIO FOR 5U NATURALEZA, COMPOSICION, TIEMPO DE VIDA OTIL,
CONSERVACION, PROCESO, ¥ FOBLACION A LA QUE V& DIRIGIDA,

PRODUCTO
t TIENE MEDIANA PROBAEILIDAD DE CAUSAR DANG A LA SALUD.

"Los resultados del riesgo asignado en este formulario para el tipo de alimento seleccionado son de caracter informativo y referencial. El nivel de riesgo real del
9 g P P ¥ 0
producto estara sujeto al analisis téenico de acuerdo a las caracteristicas particulares del misme, y a las alertas sanitarias emitidas por parte de la ARC5A.

llustracion 8. Calculo del nivel de riesgo sanitario de alimentos procesados

NOTA: Los resultados del riesgo asignado en este formulario para el tipo de alimento
seleccionado son de cardcter informativo y referencial. El nivel de riesgo real del producto estard
sujeto al andlisis técnico de acuerdo a las caracteristicas particulares del mismo, y a las alertas
sanitarias emitidas por parte de la ARCSA.

GE-B.2.2.1-ALI-01-02/V2.0/JUN2021 8
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TABLA REFERENCIAL DE LA CATEGORIZACION DEL RIESGO SANITARIO DE ALIMENTOS

PROCESADOS*

DE ACUERDO A LA RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG

CATEGORIA

SUBCATEGORIA

LECHE Y PRODUCTOS
LACTEOS

1.1

LECHE EN POLVO CON/SIN ADICION DE SABORIZANTES

1.2

LECHE FLUIDA (PASTEURIZADA/UHT)

1.3

LECHE CONDENSADA Y EVAPORADA

14

DERIVADOS LACTEOS BEBIBLES, SABORIZADOS Y/O FERMENTADOS
CON O SIN ADICION DE FRUTAS

1.5

CREMA DE LECHE (PASTEURIZADA/UHT)

1.6

QUESO FRESCO, REQUESON, MOZARELLA

1.7

QUESO MADURO, SEMIMADURO, FUNDIDO

1.8

MANTEQUILLA CON O SIN ESPECIAS

1.9

POSTRES Y HELADOS BASE LACTEA

1.10

BASE LACTEA EN POLVO CON/SIN ADICION DE SABORIZANTES

1.11

BASE LACTEA LiQUIDA

BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS, HIELO
DE CONSUMO,
PRODUCCION DE
AGUAS MINERALES Y
OTRAS AGUAS
EMBOTELLADAS

2.1

BEBIDAS CARBONATADAS

2.2

AGUA ENVASADA, AGUA ENVASADA CON GAS, AGUA ENVASADA
SABORIZADA

2.3

BEBIDAS DE MALTA, JUGOS, NECTARES Y REFRESCOS ENVASADOS
CON/SIN ADICION DE FRUTA

2.4

BEBIDAS HIDRATANTES

25

BEBIDAS ENERGETICAS

2.6

HIELO Y HELADOS BASE AGUA

2.7

BEBIDAS DE CAFE Y TE

2.8

BEBIDAS CON ADICION DE LACTEOS

2.9

BEBIDAS EMULSIONADAS

2.10

BEBIDAS VEGETALES O BLANCAS

2.11

BEBIDAS FERMENTADAS (EXCLUIDA LA KOMBUCHA)

PRODUCTOS CARNICOS
Y DERIVADOS

3.1

PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS, ELABORADOS SIN
TRATAMIENTO FiSICO

3.2

PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS, ELABORADOS CON
TRATAMIENTO FiSICO

ALIMENTOS PARA
REGIMENES ESPECIALES
Y SUPLEMENTOS

4.1

ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

ALIMENTICIOS 4.2 | SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS
Ll tg (o5 35 PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS, ELABORADOS SIN
PESCA Y DE LA 5.1 .
ACUACULTURA, TRATAMIENTO FISICO
CRUSTACEOS,

MOLUSCOS Y SUS
DERIVADOS

5.2

PRODUCTOS DE LA PESCAY DERIVADOS, ELABORADOS CON
TRATAMIENTO FiSICO

OVOPRODUCTOS

6.1

HUEVOS FRESCOS EMPACADOS

GE-B.2.2.1-ALI-01-03/V4.0/JUN2021 1
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6.2

HUEVO ENTERO, CLARAS, YEMAS: PASTEURIZADOS LiQUIDOS O
DESHIDRATADOS

MEDIO

6.3

PRODUCTOS A BASE DE HUEVO EN POLVO O LIQUIDO

CEREALES Y
DERIVADOS,
PRODUCTOS DE
PANADERIA Y
PASTELERIA

7.1

HARINAS Y PREMEZCLAS A BASE DE FARINACEOS

7.2

FIDEOS, PASTAS Y PRODUCTOS FARINACEOS O SIMILARES

7.3

PAN Y PRODUCTOS DE PANADERIA ORDINARIA

7.4

PRODUCTOS DE PANADERIA FINA

7.5

CEREALES PROCESADOS DEBEN SER COCIDOS PARA EL CONSUMO

7.6

CEREALES PARA EL DESAYUNO, INCLUIDOS LOS COPOS DE AVENA

7.7

BARRAS A BASE DE CEREAL

7.8

CEREALES EN GRANO EMPACADOS

FRUTAS, LEGUMBRES,
HORTALIZAS,
TUBERCULOS, RAICES,
SEMILLAS,
OLEAGINOSAS Y SUS
DERIVADOS

8.1

FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES
PROCESADAS ENVASADAS (PELADAS Y/O CORTADAS), PRECOCIDAS,
COCIDAS

MEDIO

8.2

FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES

DESHIDRATADAS O DESECADAS, HARINAS MEDIO

8.3

FRUTAS, HORTALIZAS Y LEGUMBRES FERMENTADAS Y ENCURTIDAS

8.4

PULPAS, CONCENTRADOS/PASTAS DE FRUTAS, LEGUMBRES,
HORTALIZAS

8.5

FRUTAS EN ALMIBAR, CONFITADAS, RECUBIERTAS (ESCARCHADAS,

GLASEADAS, OTROS) MEDIO

8.6

JALEAS Y MERMELADAS MEDIO

8.7

PASTAS DE SEMILLAS Y FRUTOS SECOS MEDIO

8.8

CUAJADA DE SOYA

8.9

SEMILLAS EMPACADAS

COMIDAS LISTAS Y
EMPACADAS

9.1

ALIMENTOS PREPARADOS LISTOS PARA EL CONSUMO

10

BEBIDAS ALCOHOLICAS

10.1

BEBIDAS ALCOHOLICAS OBTENIDAS POR DESTILACION

10.2

BEBIDAS ALCOHOLICAS OBTENIDAS POR FERMENTACION

10.3

BEBIDAS ALCOHOLICAS FORTIFICADAS

10.4

BEBIDAS ALCOHOLICAS COMPUESTAS (LICORES OBTENIDOS POR
PROCESOS DISTINTOS DE LOS INDICADOS EN LA SUBCATEGORIA
10.1)

10.5

BEBIDAS ALCOHOLICAS DE BAJO CONTENIDO ALCOHOLICO

11

PRODUCTOS DE CACAO
Y SUS DERIVADOS

111

CACAO EN POLVO

11.2

CHOCOLATERIA

11.3

SUBPRODUCTOS DEL CACAO

114

SUCEDANEOS DEL CHOCOLATE

12

SALSAS, ADEREZOS,
ESPECIAS Y
CONDIMENTOS

121

MEDIO

MOSTAZA Y SALSA DE Ali

12.2

MEDIO

SALSAS DE SOYA CON/SIN FERMENTAR

12.3

SALSAS Y ADEREZOS MEDIO

12.4

SALSAS EMULSIONADAS MEDIO

GE-B.2.2.1-ALI-01-03/V4.0/JUN2021 2
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12.5 [ SAL Y SUCEDANEOS DE LA SAL PARA CONSUMO HUMANO
12.6 [ VINAGRE

12.7 [ ESPECIAS Y CONDIMENTOS ENTEROS Y EN POLVO

12.8 [ ESPECIAS Y CONDIMENTOS EN PASTA

CALDOS, SOPAS, PURES

13 Y CREMAS 13.1 [ CALDOS, SOPAS, CREMAS, SALSAS Y PURES DESHIDRATADOS
DESHIDRATADAS

14.1 | CAFE INSTANTANEO

CAFE, TE, HIERBAS | 14,2 | CAFE TOSTADO Y/O MOLIDO
14 AROMATICAS Y SUS 7 p
DERIVADOS 14.3 [ TE Y HIERBAS AROMATICAS ENVASADAS
14.4 | SUCEDANEOS DEL CAFE

15.1 | GRASAS Y ACEITES DE ORIGEN VEGETAL

ACEITES Y GRASAS
15 | A uenee | 15.2| MARGARINA CON OTRAS MEZCLAS
15.3 | GRASAS Y ACEITES DE ORIGEN ANIMAL MEDIO
o ALMIDONES, FECULAS Y DERIVADOS (TUBERCULOS GRANOSY
PRODUCTOS ), ,
16 DERIVADOS DEL 16.1 CEREALES) MEDIO
ALMIDON
CONCENTRADOS EN POLVO DE ORIGEN NATURAL O SINTETICO PARA
17.1
GELATINAS, REFRESCOS BEBIDAS
Y PREPARACIONES
17 e e 17.2 | MEZCLAS EN POLVO PARA POSTRES
POLVO 17.3 | GELATINA PREPARADA
17.4 | MEZCLAS EMULSIONADAS PARA POSTRES
18.1 | CARAMELOS: DURO, BLANDO, LIQUIDO Y GOMA DE MASCAR
: 18.2 | DULCES Y JARABES
AZUCAR, SUS
18 DERIVADOS Y 18.3 | MIEL

P':%?:;f_:;?:'a 18.4 | AZUCAR REFINADA BLANCA,’AZUCAR MORENA, PANELA
18.5  EDULCORANTES DE MESA SOLIDOS

18.6 | EDULCORANTES DE MESA LIQUIDOS

19.1 [ SNACKS DE FRUTAS Y MIX DE FRUTAS CON OLEAGINOSAS

19.2 | SNACKS DE LEGUMBRES, HORTALIZAS Y TUBERCULOS

PICADAS, BOCADITOS O

19 ENACKS 19.3 [ SNACKS DE OLEAGINOSAS Y SEMILLAS
19.4 [ SNACKS DE DERIVADOS CARNICOS MEDIO
19.5 | SNACKS DE EXTRUIDOS Y EXPANDIDOS MEDIO
20.1 | ADITIVOS SOLIDOS
ADITIVOS ¢
20 ALIMENTARIOS 20.2 | ADITIVOS LIQUIDOS
20.3 | OLEORRESINAS
DE
ACUERDO
PRODUCTOS AL
ALIMENTICIOS NO ANALISIS
21 conTEMPLADOs | 21-1 | PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO CONTEMPLADOS ANTERIORMENTE | Tzcnico
ANTERIORMENTE DEL
PRODUCT
o
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ve
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE ANEXO 3

TABLA REFERENCIAL DE LA CATEGORIZACION DEL RIESGO SANITARIO DE ALIMENTOS PROCESADOS

*LOS RESULTADOS DEL RIESGO SANITARIO CONSIGNADOS EN ESTE FORMULARIO PARA EL TIPO DE
ALIMENTO SON DE CARACTER INFORMATIVO Y REFERENCIAL. EL NIVEL DE RIESGO SANITARIO REAL

DEL PRODUCTO ESTARA SUJETO AL ANALISIS TECNICO DE ACUERDO A LAS CARACTERISTICAS
PARTICULARES DEL MISMO, Y A LAS ALERTAS SANITARIAS EMITIDAS POR PARTE DE LA ARCSA.
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CATEGORIA SUBCATEGORIA

1.1 | LECHE EN POLVO: DESLACTOSADA, SABORIZADA, ENRIQUECIDA

1.2 | LECHE ENTERA: SEMIDESCREMADA, DESLACTOSADA, SABORIZADA

LECHE CONDENSADA, EVAPORADA NATURAL/SIMPLE, EDULCORADA Y
AROMATIZADA

YOGURT: NATURAL, SABORIZADO, DESCREMADO O SEMIDESCREMADO,
1.4 | BEBIDAS DE YOGURT, BEBIDAS DE SUERO DE LECHE, BEBIDAS LACTEAS CON
SUERO DE LECHE

1.5 | CREMA DE LECHE: PASTEURIZADA O UHT

QUESO: FRESCO, REQUESON, UNTABLE, MOZARELLA CON/SIN REDUCCION

13

LECHE Y PRODUCTOS 1.6

1 LACTEOS DE GRASA
17 QUESO: MADURADO, MADURADO CON MOHOS, CON ESPECIAS, FUNDIDO
NATURAL O AROMATIZADO
1.8 | GHEE, MANTEQUILLA CON/SIN: ADICION DE SAL, SABORIZANTE, ESPECIAS
DULCE DE LECHE, MANJAR DE LECHE, HELADOS: DESCREMADOS,
1.9 | SABORIZADOS, DESLACTOSADOS, DE CREMA DE LECHE, A BASE DE
YOGURT, CON ADICION DE FRUTAS
110 SUERO DE LECHE DESHIDRATADO, BASE LACTEA EN POLVO PARA
PREPARAR BEBIDAS O POSTRES
1.11 | BASE LACTEA LIQUIDA PARA PREPARAR POSTRES
2.1 | BEBIDAS CARBONATADAS SABORIZADAS
22 AGUA ENVASADA: SABORIZADA, MINERALIZADA, DE MANANTIAL CON/SIN
| GAS
23 BEBID{-\S DE MALTA, JUGOS, NECTARES Y REFRESCOS ENVASADOS CON/SIN
"~ | ADICION DE FRUTA
24 BEB,IDAS HIDRATANTES SABORIZADAS/NO SABORIZADAS, CON ADICION DE
" | AZUCARES Y SALES MINERALES
BEBIDAS NO z
z BEBIDAS ENERGETICAS CARBONATADAS, NO CARBONATADAS, CON
ALCOHOLICAS, HIELODE | 2.5 2
CONSUMO. PRODUCCION ADICION DE VITAMINAS Y MINERALES ]
2 ! HIELO, HELADO A BASE DE AGUA CON ADICION DE FRUTAS, REFRESCOS

DE AGUAS MINERALESY | 2.6
OTRAS AGUAS
EMBOTELLADAS 2.7

CONGELADOS SIN GAS, BOLOS

BEBIDAS DE TE, TISANAS PREPARADAS, BEBIDAS DE TE CARBONATADAS,

BEBIDAS DE CAFE SIN ADICION DE LACTEOS

COLADAS CON/SIN ADICION DE SABORES ARTIFICIALES, COLADAS CON/SIN

ADICION DE FRUTAS, BEBIDAS DE CEREALES CON ADICION DE LACTEOS

2.9 | COCTELES SIN ALCOHOL

BEBIDAS DE: SOYA, ARROZ, ALMENDRA CON/SIN ADICION DE FRUTAS Y/O

SABORIZANTES

2.11 | CHICHA DE JORA, CHICHA MORADA

PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS EN PIEZAS ENTERAS, CORTES, O
; PICADOS: CURADOS (INCLUIDOS LOS SALADOS), DESECADOS Y

3 PRODU;JS\SI:SS':'COSY 3.1 | FERMENTADOS SIN TRATAMIENTO FISICO (PIEZAS MARINADAS O

MOLIDAS, CARPACCIO, HAMBURGUESAS, MENUDOS, EMBUTIDOS
CRUDOS, OTROS)

2.8

2.10
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3.2

PRODUCTOS CARNICOS Y DERIVADOS EN PIEZAS ENTERAS, CORTES, O
PICADOS CON TRATAMIENTO FiSICO (PASTAS UNTABLES, EMBUTIDOS
COCIDOS - JAMON CURADO Y COCIDO, PRODUCTOS CARNICOS
ENLATADOS, OTROS)

ALIMENTOS PARA
REGIMENES ESPECIALES Y
SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

4.1

ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES: SOLIDOS (LECHES EN POLVO
DISTINTAS DE LAS INDICADAS EN LA SUBCATEGORIA 1.1, SUCEDANEOS DE
LA LECHE EN POLVO), SEMISOLIDOS (ALIMENTOS COLADOS Y PICADOS
ENVASADOS), LIQUIDOS (JUGOS, GOTAS) Y CAPSULAS (TABLETAS)

4.2

SUPLEMENTOS _ALIMENTICIOS: SOLIDOS (MEZCLAS EN POLVO,
GRANULADOS, BARRAS), SEMISOLIDOS (JALEAS, GELES, GELATINAS),
LIQUIDOS (GOTAS, SOLUCIONES, JARABES) Y CAPSULAS (TABLETAS O
CAPSULAS DE PROTEINAS, MINERALES, VITAMINAS)

PRODUCTOS DE LA PESCA
Y DE LA ACUACULTURA,
CRUSTACEOS, MOLUSCOS
Y SUS DERIVADOS

5.1

PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS
REFRIGERADOS/CONGELADOS, EN SEMICONSERVAS
ESCABECHADOS, FERMENTADOS) SIN TRATAMIENTO FiSICO

APANADOS,
(MARINADOS,

5.2

PRODUCTOS DE LA PESCA Y DERIVADOS AHUMADOS, SEMIELABORADOS
(EMBUTIDOS), EN CONSERVAS (LATA, POUCH, VIDRIO) CON TRATAMIENTO
Fisico

OVOPRODUCTOS

6.1

HUEVOS FRESCOS EMPACADOS

6.2

HUEVO ENTERO, CLARAS, PASTEURIZADOS LIQUIDOS O

DESHIDRATADOS

YEMAS:

6.3

BOCADITOS DE MERENGUE DE CLARA DE HUEVO, HUEVOS EN CONSERVA,
INCLUIDO LOS HUEVOS EN ALCALI, SALADOS Y ENVASADOS

CEREALES Y DERIVADOS,
PRODUCTOS DE
PANADERIA Y PASTELERIA

7.1

HARINAS O PREMEZCLAS DE CEREALES: TRIGO, ARROZ, QUINUA, MAIz,
CEBADA, CENTENO, MIJO, OTROS

7.2

PASTAS  ALIMENTICIAS Y FIDEOS CON/SIN  TRATAMIENTOS
(DESHIDRATACION, COCCION, PREGELATINIZACION O CONGELAMIENTO)

7.3

PANES LEUDADOS CON LEVADURA O CON BICARBONATO (SE INCLUYEN
PRODUCTOS TIPO ROSCONES, PANES Y BOLLOS DULCES), GALLETAS
CRUJIENTES “CRACKERS”, GALLETAS SALADAS, BAGELS, PITA, HOSTIAS

7.4

TORTAS, GALLETAS Y PASTELES (CON RELLENO DE FRUTA O CREMA),
DONUTS, SCONES (BOLLOS INGLESES), MEZCLAS PARA PASTELERIA FINA
(TORTA, TORTITAS, PANQUEQUES)

7.5

TORTILLAS Y DISCOS DE HARINA DE CEREALES, AREPAS SIN RELLENO

7.6

CEREALES PARA EL DESAYUNO TIPO GRANOLA, HARINA DE AVENA
INSTANTANEA, COPOS DE MAIZ, TRIGO O ARROZ HINCHADO, CEREALES
MIXTOS, CEREALES PARA EL DESAYUNO CON SOJA O SALVADO, CEREALES
PARA EL DESAYUNO EXTRUIDOS ELABORADOS CON HARINA O GRANOS DE
CEREALES EN POLVO

7.7

BARRAS A BASE DE CEREALES Y/O SEMILLAS

7.8

CEBADA, CENTENO, MAIZ, SORGO, MIJO, AVENA, ARROZ PRECOCIDO,
OTROS

FRUTAS, LEGUMBRES,
HORTALIZAS,
TUBERCULOS, RAICES,

8.1

FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES: LAVADAS,
PELADAS, CORTADAS, ENVASADAS, CON/SIN ATMOSFERAS MODIFICADAS,
PRECOCIDAS, COCIDAS
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SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y
SUS DERIVADOS

FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS, TUBERCULOS, RAICES
DESHIDRATADAS O DESECADAS CON/SIN TRATAMIENTO QUIMICO (SE

8:2 | INCLUYEN LAS PIELES DE FRUTAS DESHIDRATADAS O DESECADAS CON/SIN
TRATAMIENTO QUIMICO); HARINAS
g3 | PICKLES, CHUCRUT, ENTRE OTROS VEGETALES
"~ | FERMENTADOS/ENCURTIDOS EN CONSERVA
PULPAS DE FRUTAS REFRIGERADAS, CONGELADAS CON/SIN
8.4 | CONSERVANTE; CONCENTRADOS/PASTAS DE FRUTAS, LEGUMBRES,
HORTALIZAS; PURES DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS
8.5 | FRUTAS EN ALMIBAR, CONFITADAS, RECUBIERTAS, COCTEL DE FRUTAS
8.6 | JALEAS, MERMELADAS CON/SIN TROZOS DE FRUTAS
8.7 | PASTAS DE SESAMO, AJONJOLI, MANI, NUECES
8.8 | TOFU, CUAJADA DE SOYA SEMIDESHIDRATADA O DESHIDRATADA
8.9 | SEMILLAS TRATADAS CON/SIN CASCARA
CEVICHOCHO, SANDUCHES FRIiOS, MIX DE HUMUS CON VERDURAS,
: COMIDAS LISTAS Y 9.1 VOLOVAN RELLENO DE CARNE, HUMITAS, QUIMBOLITOS, HAYACAS,
EMPACADAS BOLLOS, EMPANADAS, MUCHINES, PANES DE YUCA, PIZZAS, LASANA,
TOSTONES, ENCEBOLLADO ENLATADO, TORTILLAS PRECOCIDAS
101 ZSCDKA, WHISKY, RON, AGUARDIENTE, TEQUILA, PISCO, BRANDY, CONAC,
. 10.2 | VINO, CERVEZA, CERVEZA ARTESANAL, CHAMPAGNE, SIDRA, SAKE, ETC.
10|  BEBIDAS ALCOHOLICAS 10.3 | JEREZ, OPORTO, MADEIRA, MARZALA, ETC.
10.4 | ALCOHOL ETILICO + MOSTO/SABORIZANTES
10.5 | COCTELES, PONCHE, ETC.
11.1 | POLVO DE CACAO AMARGO, COCOA, COCOA SABORIZADA
CHOCOLATE NEGRO, RELLENO, CHOCOLATE DE MESA, COBERTURAS, A LA
11 PRO';ﬂSCL(:SRR,'i\CD‘:ZAO Y112 TAZA, CHOCOLATE CON/SIN ADICION DE LACTEOS
11.3 | LICOR, MANTECA, CREMA/PASTA DE CACAO, SEMILLAS
11.4 | SUCEDANEOS DEL CHOCOLATE
12.1 | MOSTAZA, MOSTAZA CON MIEL, SALSA DE AJi, SALSA DE AJi CON CHOCHO
12.2 | SALSAS DE SOYA CON/SIN FERMENTAR
153 | SALSA BBQ, DE TOMATE, GOLF, AGRIDULCE, DE QUESO, DE MARISCOS,
CHIMICHURRI, DIPS (GUACAMOLE, HUMUS, OTROS)
12.4 | MAYONESA CON/SIN ESPECIAS
SALSAS, ADEREZOS, SAL DE MESA, SAL MARINA, SAL PARRILLERA, SAL YODADA Y FLUORADA,
12  ESPECIAS Y CONDIMENTOS | 12.5 | SAL EN GRANO, CLORURO DE SODIO, CLORURO DE POTASIO, SUCEDANEOS
DE LA SAL
VINAGRE CON/SIN ESPECIAS, VINAGRE BLANCO, VINAGRETAS, VINAGRE DE
12.6
FRUTA
157 | CANELA, ANIS, CLAVO DE OLOR, PIMIENTA DULCE, PIMIENTA EN POLVO,
CURRY, JENJIBRE EN POLVO, SAZONADORES EN POLVO
12.8 | ALINOS, ADOBOS, PASTA DE AJO, CONCENTRADOS DE CALDO EN PASTA
e CALDOS, SOPAS, PURES Y 13.1 | CALDOS, SOPAS, CREMAS, SALSAS Y PURES DESHIDRATADOS, CALDOS
CREMAS DESHIDRATADAS CONCENTRADOS EN POLVO
CAFE, ,TE' HIERBAS 141 CAFE: IN§TANTANEO, CAFE DESCAFEINADO INSTANTANEO, EXTRACTO DE
14 AROMATICAS Y SUS "~ | CAFE, CAPSULAS DE CAFE (PODS)
DERIVADOS 14.2 | CAFE TOSTADO Y/O MOLIDO
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143

TE O HIERBAS AROMATICAS ENVASADAS, MEZCLAS DE FRUTAS, TISANAS,
MATE

14.4

SUCEDANEOS DEL CAFE

15

ACEITES Y GRASAS
COMESTIBLES

15.1

MARGARINA DE ORIGEN VEGETAL NATURAL O SABORIZADA, ACEITE
CON/SIN ACHIOTE, MANTECA, CERA (DIFERENTES A LAS DE ABEJAS) DE
ORIGEN VEGETAL

15.2

MARGARINA CON MEZCLA LACTEA SOLIDA CON/SIN ADICION DE
SABORIZANTES, MARGARINA CON OREGANO, MERMELADA

15.3

ACEITE O MANTECA DE ORIGEN ANIMAL

16

ALMIDON Y PRODUCTOS
DERIVADOS DEL ALMIDON

16.1

ALMIDON DE YUCA, FECULA DE TRIGO, FECULA DE MAIiz, OTROS

17

GELATINAS, REFRESCOS Y
PREPARACIONES PARA
POSTRES EN POLVO

17.1

MEZCLAS PARA
SINTETICAS/NATURALES

PREPARAR BEBIDAS INSTANTANEAS,

17.2

GELATINA EN POLVO CON/SIN SABOR, FLAN EN POLVO, CREMA CHANTILLY
EN POLVO, PUDIN EN POLVO, OTROS

17.3

GELATINA PREPARADA

17.4

EMULSIONES PARA REPOSTERIA

18

AZUCAR, SUS DERIVADOS
Y PRODUCTOS DE
CONFITERIA

18.1

CARAMELO DURO (CHUPETE) O BLANDO (GOMITAS) CON/SIN RELLENO,
CARAMELO LIQUIDO, GOMA DE MASCAR CON/SIN CENTRO LIQUIDO

18.2

JARABE DE CARAMELO, JARABE AROMATIZADO, SIROPE, MEMBRILLO,
MELCOCHA, MALVAVISCOS, TURRON, COCADA

18.3

MIEL, CERA Y OTROS PRODUCTOS DE ORIGEN APICOLA

18.4

AZUCAR REFINADA BLANCA, AZUCAR MORENA, AZUCAR DE COCO,
PANELA, PANELA MOLIDA, PANELA EN POLVO, PANELA SABORIZADA,
AZUCAR TOTAL O PARCIALMENTE INVERTIDA (SE INCLUYE LA MELAZA)

18.5

EDULCORANTES  ACALORICOS  NATURALES/ARTIFICIALES  (STEVIA,
ASPARTAMO, SUCRALOSA)

18.6

EDULCORANTES ACALORICOS
PRESENTACION LIQUIDA

NATURALES/ARTIFICIALES EN

19

PICADAS, BOCADITOS O
SNACKS

19.1

SNACKS DE FRUTAS DESHIDRATADAS, MIX DE FRUTAS DESHIDRATADAS Y
OLEAGINOSAS

19.2

SNACKS DE HABAS FRITAS, CAMOTE FRITO, PAPAS FRITAS, YUCA FRITA
CON/SIN SAL Y/O ADITIVOS

19.3

SNACKS DE CUERITOS DE SOYA, MANI, NUECES, ALMENDRAS, SEMILLAS DE
GIRASOL, SAMBO, ZAPATO CON/SIN SAL Y/O ADITIVOS

19.4

SNACKS DE CHICHARRON

19.5

SNACKS DE QUINUA, REMOLACHA, MAIiZ, ARROZ EXTRUIDOS/EXPANDIDOS

20

ADITIVOS ALIMENTARIOS

20.1

SABORIZANTES EN POLVO, ESENCIAS EN POLVO, MEJORADORES PARA
PANIFICACION, TEXTURIZANTES PARA MASAS, LEVADURA

20.2

SABORIZANTES LIQUIDOS, COLORANTES LIQUIDOS (CARAMELO, OTROS),
ESENCIAS LIQUIDAS, BACTERICIDAS DE FRUTAS Y LEGUMBRES QUE NO
REQUIERAN ENJUAGUE

20.3

AROMAS Y SABORES A BASE DE ACEITE, OTROS
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21

PRODUCTOS BEBIDAS FERIMENTADAS QUE CONTENGAN CULTIVOS DE BACTERIAS Y
ALIMENTICIOS NO HONGOS (TE DE KOMBUCHA, OTROS), ALIMENTOS PROCESADOS Y
CONTEMPLADOS 21.1| SUPLEMENTOS ALIIV!EHNTICIOS QUE SE ELABOREN CON CANNABIS NO
ANTERIORMENTE PSICOACTIVO O’(NIANAMO O CON DERIVADOS DE CANNABIS NO

PSICOACTIVO O CANAMO
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