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ACUERDO MINISTERIAL No.

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 85 numeral 1, prescribe gue la
formulacion, ejecucion, evaluacion y control de las politicas piblicas y servicios pblicos que garanticen
derechos reconocidos por la Constitucion, se regularan por medio de politicas pulblicas, y se orientaran
para hacer efectivo el cumplimiento del SumakKawsay o Buen Vivir, asi como todos los derechos,
formuldndose a partir del principio de solidaridad;

Que,la Constitucion de la Republica del Ecuador, en suArt. 154, numeral 1, sobre las ministras y
ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: “1. Ejercer la
rectoria de las politicas pablicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas
que requiera su gestion”;

Que, el articulo 226 de la Constitucién de la Reptblica del Fcuador sefiala que "Las Instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actien en
virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrén el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de
sus fines y hacer efectivo el goce y gjercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”:

Que, el articulo 304, numeral 1, de la Constitucion de la Republica, sostiene que la politica comercial
tendra objetivos entre ellos el de desarrollar, fortalecer y dinamizar los mercados internos a partir del
objetivo estrategico establecido en el Plan Nacional de Desarrollo;

Que, la Constitucion de la Republica en su articulo 306, inciso primero, refiere a que "E/ Estado
promovera las exportaciones ambientaimente responsables, con preferencia de aguellos que generen
mayor empleo y valor agregado, y en particulor las exportaciones de los pequefios y medianos
productores y del sector artesanal.”

Que, el articulo 385, numeral 3, de la Constitucion de la Republica del Ecuador, norma "desarrollar
tecnologios e innovaciones que impuisen o produccion nacienal, eleven la eficiencia y productivided,
mejore la calidad de vida y contribuyan a la realizacion del! Buen vivir:"

Que, el articulo 425, inciso primero, establece que "El orden jerdrquico de aplicacidn de las normas seré
el siguiente: La Constitucidn; los trotados y convenios internacionales; las leyes orgdnicas; las leyes
ordinarios; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las
ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demds actos y decisiones de los poderes publicos."

Que, mediante Decreto Supremo No. 2026, publicado en el Registro Oficial # 486, can fecha 19 de
diciembre de 1577, se expidi6 la Ley Constitutiva del Instituto Nacional de Pesca.Entidad de derecho
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publico, de caracter cientifico - técnico, dedicado a la investigaciaon de los recursos bicacuaticos y sus
actividades conexas, con personeria juridica, patrimonio y recursos propios, adscrita al Ministerio de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca

Que, mediante informe final realizado por la Mision de la Comision Europea de Salud y Proteccion a los
Consumidaores, encargada de la verificacidn de las condiciones de produccidn de los recursas pesqueros
que intentan exportarse a la Union Europea No. DG (SANCO) 7751/2005, llevada a cabo del 19 al 26 de
octubre de 2005, se reconoce al Instituto Nacional de Pesca como la Autoridad Competente y
responsable de las inspecciones, analisis de los productos pesqueros y acuicolas y certificadora de la
inocuidad de los productos a exportarse a dicho mercado;

Que, el articulo 2 de la Ley de Pesca y Desarrolio Pesquero establece que "se entenderd por actividad
pesquera, la realizada pare el aprovechamiento de los recursos bioacudticos en cualquiera de sus fases:
extraccion, cultive, procesamiento vy comerciglizacion, asf come las demds actividades conexas
contempladas en esta Ley";

Que, el articulo 17 del mencionado cuerpo legal, menciona que el Instituto MNacional de Pesca, es una
entidad adscrita al Ministerio de Agricultura, Ganaderia Acuacultura y Pesca, el mismo que se regira por
su respectiva ley constitutiva, estatutos y reglamentos;

Que, el articulo 18 de la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero sefiala que "pora ejercer /o octividad
pesqueru en cualquiero de sus fases, se requiere estar expresamente autorizado por el Ministerio del
Ramo y sujetarse a las respectivas disposiciones legoles de dicha ley, sus reglamentos y de las demds
leyes, en cuanto fueren aplicables”,

Que, el articulo 24 del Reglamento General a la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquero, indica que el
Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) en coordinacién con el Instituto Nacional de Pesca (INP)
determinaran y publicarén los requisitos que deben reunir los productos pesqueros y los procedimientos
gue deberan de seguir las empresas para obtener la certificacion de calidad y aptitud de tales preductos
para el consumo humano;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 06 177-A, articulo 3, publicado en el Registro Oficial No. 302 del
29 de junio del 2006, el Sefior Ministro de Comercio Exterior, Industrializacién, Pesca y Competitividad,
designd al Instituto Nacional de Pesca (INP) como responsable del Plan de Control Sanitario y
Verificacién Regulatoria de todos los establecimientos y entidades incluidos en la cadena de trazabilidad
y procesamiento de recursos pesqueros y de acuacultura destinados a la Unidn Europea;

Que,e| Instituto Nacional de Pesca (INP), mediante comunicacion MAGAP-INP-2015-2519-M, de fecha
25 de junio de 2015, a través de su Director General, Mgs. Edwin Moncayo Caldero, hace conocer a |a
Viceministra de Acuacultura y Pesca el informe técnico para la Implementacién de la nueva version del
“Plan Nacional de Control", elaborado por el Instituto Nacional de Pesca, el mismo que servira como
base para la implementacion del respectivo Acuerdo Ministerial,
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Que, el Instituto Nacional Pesca es la entidad competenteque emitelos certificados sanitarios o de
control de calidad de los productos acuicolas y pesqueros que se exportan en todas sus formas, previo
la verificacion de los parametros de higiene, inocuidad, calidad y normas de registros respectivos;

En uso de las atribuciones legales que le concede el Articulo 154 numeral 1 de la Constitucidn de la
Republica del Ecuador; v, el Articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién
Ejecutiva:

Acuerda:
Expedir el Plan Nacional de Control

Art. 1.- Apliquese de forma integral el Plan Nacional de Control, que garantiza la inocuidad de los
productos pesqueros y acuicolas.

Art. 2.- Diagrama de procesos para efectos de la aplicacion del Plan Nacional de Control.-E/ Instituto
Nacional de Pesca es la Autoridad Competente y tiene entre sus funciones entregar las garantias
oficiales y certificar que los productos de la pesca y la acuicultura cumplan con los requisitos de
inocuidad alimentaria. Para cumplir con este propdsito la Autoridad Competente esta estructurada
funcionalmente de la siguiente forma;

AUTORIDAD COMPETENTE
Direccion INP
] Organismos
! exXtranjeros
Coordinacitn Nacional
Certificacion Admimistracin /
| /]
I I Organismos
Base de Dalos Relaciones institucionales g Oficiales
I | L‘“\‘
: B i 5
Verificacién regulatoria Laboratorio (€ et ficados ™ Laboratorios
i EXTErNOS
L ¥
[ [] L1 ¥ autorizados
Industria Regulada “—1 15017025

Art. 3.- Descripcion de Procesos.-El Instituto Nacional de Pesca camoAutoridad Competente mantiene
la responsabilidad del otorgamiento de garantias oficiales respecto a la calidad e inocuidad, a todos los
establecimientos de la cadena de produccion pesquera y acuicola. ,!x
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Art. 4.- Coordinacion Nacional.-Su funcion principal es la de coordinar los procesos de garantias oficiales
bajo principios de imparcialidad y confidencialidad.

Bajo la responsabilidad de la Coordinacion Nacional se encuentran las siguientes dreas:

a) Certificacion.-Se emitiran, sellardn y firmaran los certificados para la exportacion de los preductos
que provienen de establecimientos registrados que mantengan la conformidad necesaria para
permanecer en el listado oficial de empresas autorizadas.

b) Administracion.- Manejara todas las facetas administrativas de la Autoridad Competente, respecto a
su estructura Interna, recuperacion de costos y la gestian de |as listas y/o registros.

¢) Base de Datos.-Manejard la entrada, procesamiento, confidencialidad y seguridad de los resultados
obtenidos por los servicios de Verificacion Regulatoria y Laboratorios; informacion que estara
disponible para la Coordinacion Nacional y los Oficiales de Certificacion.

d) Relaciones institucionales.-Manejara l|as relaciones intra e interinstitucionales requeridas por la
Autoridad Competente, asi como también las relaciones bilaterales entre la Autoridad Competente y
las Autoridades Competentes de otros paises, particularmente del mantenimiento actualizado de los
requerimientos legales de los diferentes mercados en forma de directivas, normas, reglamentos,
etc. A su vez, la Coordinacion Nacional canalizara |a interaccion con el sector pesquero y acuicols,
asi como también, con instituciones nacionales relacionadas al ambito de la pesca y acuicola.

Art. 5.- Servicios intra-institucionales.- La ejecucion de actividades de wverificacion regulatoria y
determinaciones de cardcter oficial dentro del Instituto Nacional de Pesca (INP) se concede a dos
Erupos:

5.1. Servicios de Verificacion Regulatoria.- La AutoridadCompetente verificard los procesos de los
establecimientos pesqueros y acuicolas, basada en los formularios de verificacion correspondientes.

5.2. Servicios de Laboratorio.- Son los servicios que presta el Instituto Nacional de Pesca (INP) por
medio de sus laboratorios acreditados para la ejecucion de analisis de muestras oficiales de parametros
fisicos, quimicos, bioldgicos, microbioldgicos y organolépticos cuando sean requeridos.

5.3. Laboratorios externos autorizados.- El Instituto Nacional de Pesca (INP) autorizara de conformidad
con el "Protocolo técnico de autorizacion de laboratorios”, a laboratorios externos para la ejecucion de
andlisis de muestras oficiales de pardmetros fisicos, quimicos, microbioldgicos v arganolépticos.

Art. 6.- Protocolo de Listado.- El Instituto Nacional de Pesca (INP) establece la forma de llevar los
listados de establecimientos a ser incluidos en la cadena de trazahilidad de los productos pesqueros y
acuicolas.

Art. 7.- Listado.- Los establecimientos que estan inmersos dentro |a cadena de elaboracion de productas
pesqueros y acuicolas que tengan como destino los diferentes mercados, deben estar bajo el control de
la Autoridad Competente y constar en listas respectivas (especificadas en literal 7.1.1).
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Estas listas son mantenidas por la Autoridad Competente y la inclusién de un establecimiento en la lista
correspondiente es condicion sin la cual no podra recibir, almacenar, procesar y/o exportar productos.
Cada establecimiento en esta lista recibe una identificacion (nica y permanente (nimero de registro).

El establecimiento no podrd tener mas de un niimero de registro. Cualquier modificacion en estas listas
es definida y serd realizada en conformidad a los protocolos manejados por la Autoridad Competente.

7.1 Tipos de listas

La Autoridad Competente maneja dos tipos de listas:

7.1.1. Listas internas

Los establecimientos que se encuentran dentro de esta categoria pueden proveer materias primas o
servicios vinculados a los establecimientos que exportan.

Estas listas se mantendran para los siguientes tipos de establecimientos:

a)

b)

d)

e)

Laboratorios de larvas y maduracién de reproductores:

5on los laboratorios autorizados a través de Acuerdo Ministerial,

Granjas (Acuicultura):

Son los establecimientos donde se desarrolian los cultivos acuicolas, autarizados mediante un
Acuerdo Ministerial.

Productores de harinas, aceites y alimentos balanceados:

Son establecimientos donde se elaboran harinas, aceites y alimentos balanceados provenientes de
la Pesca y Acuicultura; autorizados mediante un Acuerdo Ministerial

Embarcaciones’:

Costeras: Embarcaciones que preservan producto a bordo por periodos inferiores a 24 horas y que
estan autorizadas a traves de permisos anuales de pesca artesanal otorgados por la correspondiente
Autoridad Competente.

De alta mar: Embarcaciones que preservan producto a bordo por mds de 24 horas y que estdn
autorizadas a través de permisos anuales de pesca otorgados por la Autoridad Com petente.

Empresas procesadoras primarias:

Empresas que realizan alguna actividad del proceso y gue entregan su producto a otros
establecimientos que lo comercializan.

* La clasificacion entre artesanales e industriales solo refleja el tiempo de preservacion a bordo y de

ningun modo esta asociada al tipo de permiso de pesca.

{0
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f)

g)

Plantas de Fria:

Son los establecimientos que prestan servicios de almacenamiento para productas gue requieren
control de temperatura y que estan autorizadas por la Autoridad Competente.

Fabricas de Hielo:

Son las empresas proveedoras de hielo a embarcaciones y establecimientos de las cadenas
productivas, autorizadas a traves de Permiso Sanitario de Funcionamiento otorgado por la
Autoridad Competente.

h) Transporte maritimo y terrestre:

i)

k)

N

Son los dedicados a transportar productos pesquerps y acuicolas en condiciones sanitarias
adecuadas y verificadas por la Autoridad Competente.

Comercializadoras:

Son personas naturales o juridicas autorizadas mediante Acuerdo Ministerial para realizar |a
comercializacion interna y externa de productos pesqueros y acuicolas que provienen de
establecimientos que cumplen con el Plan Nacional de Control.

Comerciantes:

Son personas naturales dedicadas a la compra/venta de productos pesqueros y acuicolas, quienes
compran y vendena establecimientos incluidos en la lista del Plan Macional de Control y deberan
demostrar la trazabilidad de los mismos; mediante permiso o Acuerdo Ministerial dependiendo de
la actividad sea esta pesca o acuicultura.

Proveedores de insumos acuicolas:

Son personas naturales o juridicas que importan, distribuyen y comercializan insumos para
acuicultura, los mismos que deberdn contar con el respectivo Registro Sanitario Unificado emitido
por el Institute Nacional de Pesca (INP).

Plantas procesadoras y/o empacadoras de productos de la pesca y acuicultura:

Son las gue se encuentran autorizadas y pueden demostrar su existencia legal por medio del
respectivo Acuerdo Ministerial.

Bodegas/Centros de acopio (Productos de la pesca, acuiculturay subproductos):

Son establecimientos gue se dedican a almacenar producto de la pesca, acuicultura o subproductos
de forma momentdnea hasta que se envien a un establecimienta pracesador. Deben realizar
controles sanitarios de acuerdo a los requerimientos de los productos y mantener la trazabilidad.

7.1.2. Listas Externas:

San las listas que la Autoridad Competente enviara a los diferentes mercados de forma periodica o
cuando existan modificaciones que deben ser notificadas.

Para incluirse en esta lista, el establecimiento debera constar primero en la lista interna.

&
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Estas listas se mantendrén para:

a) Embarcaciones;
b) Plantas procesadoras y/o empacadoras de productos de la pesca y acuicultura; y,
¢) Plantas procesadoras de subproductos de la pesca y acuicultura,

Art. 8.- Listado inicial para nuevos establecimientos.- Las personas naturales o juridicas, propietarias o
representantes de establecimientos que deseen ser incluidos en las listas deberan, en primera instancia,
solicitar a la Autoridad Competente el Formulario de Aplicacion y los Protocolos correspondientes (o
resumenes de ellos) que establecen los requerimientos y condiciones del ingreso a cada lista respectiva.

En armonia con lo establecido por la Resolucion ADM-INP-001-2013 de la Direccién General del Instituto
Nacional de Pesca del 31 de enero de 2013, en la que se establece la “Politica para inclusion y retiro de
los establecimientos en la lista oficial que emite el Instituto Nacional de Pesca”; en su articulo 5 se
mencionan los criterios para la inclusion de los establecimientos:

1. Constar en la Lista Oficial, garantiza a un establecimiento a realizar su actividad dentro del ambito
legal y sanitario exigido, por lo cual el establecimiento que desea ingresar a la lista oficial, sea esta
interna o externa debe cumplir con los requisitos exigidos por la Autoridad Competente.

2. Registrar el establecimiento, el cual deberd cumplir con las formalidades y los requisitos legales
exigidos por la Autoridad Competente, que son los siguientes;

a. Acuerdo Ministerial;

b. Acta de Produccidn Efectiva (en el caso de procesadores);

c. Copia certificada del RUC;

d. Copia certificada de |a cédula de ciudadania y certificado de votacion del solicitante; y,

e. En el caso de ser persona juridica, nombramiento del representante legal debidamente
registrado.

3. Una vez que el establecimienta ha presentado los documentos que demuestran su existencia legal,
se le asignara un cddigo. La inscripcion se realiza una sola vez,

4, Para ser incluido en la lista, el establecimiento deberd obtener una calificacion de “Conformidad”.
Este resultado se publicara en |la pagina web del Instituto Nacional de Pesca (INP).
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5.

El establecimiento participara obligatoriamente en los planes de monitoreo que ejecuta la Autoridad
Competente; en productos de la acuicultura y pesca.

La Autaridad Competente realizara el seguimiento de los resultados de los andlisis de las muestras
oficiales que seran entregadas a tiempo por los laboratorios y verificara que se encuentren dentro
de los limites permitidos de acuerdo a las normativas vigentes.

Los establecimientos deben cancelar obligatoriamente los servicios prestados por el Instituto
Nacional de Pesca y/o los Laboratorios Autarizados, dentro de los 10 dias subsiguientes a la toma de
muestra por parte de los verificadores.

Una vez que el establecimiento ha cumplido con todas las formalidades anteriores, estara sujeto a
verificaciones aleatorias para confirmar el cumplimiento de los sistemas de gestion, a fin de ofrecer
las garantias de inocuidad,

Cuando el solicitante decide que su establecimiento se encuentra en conformidad con los
requerimientos y condiciones del ingreso, presentara la aplicacion y se programara una visita in situ
de inspeccién y verificacion al establecimiento.

Si la conformidad del establecimiento no es la necesaria, se establecerd un cronograma de visitas
por parte de la Autoridad Competente hasta cuando considere que se encuentra en conformidad, vy
pueda ofrecer las garantias oficiales.

Una vez que el establecimiento se encuentre en conformidad, se le otorgard una identificacion
Unica.

Cuando el establecimiento ingresa por primera vez o por levantamiento de una No Conformidad, el
Verificedor Oficial comunicard a través de un memorando interno y/o correo electronico al
Responsable del area de Verificacion, exponiendo el motivo de la inclusion del establecimiento y
adjuntando informacion de soporte, la misma que sera revisada y aprobada por el Resporisable del
drea de Verificacion.

El Responsable del drea de Verificacidn, a través de un memaorando interno, informara a la
Coordinacion del Proceso de Aseguramiento de la Calidad Pesquera, Acuicola y Ambiental (ACPAA)
para que autorice |a inclusian del establecimiento en la Lista Oficial y proceda a la actualizacion y
publicacion de la misma en la pagina web institucional.

Art. 9.- Continuidad de los establecimientos bajo el presente régimen.- Los establecimientos que se
encuentran actualmente en listado, continuaran en él mientras demuestren poseer garantias de sanidad
einocuidad en sus procesos y productos para mantener la conformidad y su frecuencia de verificacion.
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Art. 10.- Modificaciones en las listas.- Los representantes de los establecimientas que deseen solicitar
algun cambio al listado, deberan hacerlo por escrito al Instituto Nacional de Pesca en primera instancia,
identificando los detalles del cambio, y adjuntando la decumentacidn correspondiente.

Los establecimientos seran notificados por escrito cuando los cambios hayan sido aceptados o negadaos
por la Autoridad Competente,

Los anteriores detalles continuaran siendo utilizados hasta gue la notificacion sea emitida por escrito y
sea recibida por los establecimientas.

La Autoridad Competente notificard cualguier cambio a los detalles en el listado de los establecimientos
a las Autoridades Competentes externas.

Art. 11.- Retiro voluntario de las listas.- En el articulo 7 de la Politica para inclusion vy retiro de los
establecimientos en la lista oficial que emite el Instituto Nacional de Pesca; se establece que el retiro de
los establecimientos de la Lista Oficial podra ser voluntario v para el efecto se considera lo siguiente:

11.1.Para retiro de establecimientos de Lista Externa:

Si el establecimiento decide, por cualguier razon, no seguir accediendo a algun mercado debera
comunicarlo por escrito a la Coordinacion de la Autoridad Competente, estipulando la fecha desde la
cual hace su retiro voluntario.

La Autoridad Competente, a traves de su Director General, notificara a la Autoridad Competente de el o
los paises correspondientes, el retiro voluntario del establecimiento de la Lista Oficial para que éstos a
su vez, a traves de los canales oficiales, realicen la exclusion en el Listado Oficial v se confirme por
escrito al representante legal del establecimiento que ha sido retirado de la Lista Oficial.

La Autoridad Competente no podra otorgar ningun certificado al establecimiento una vez que este haya
solicitado la exclusion.

11.2.Para retiro de establecimientos de Lista Interna:

Si el establecimiento decide por cualquier razdn, no continuar en la lista interna, debera comunicar esta
decision par escrito a la Autoridad Competente, para tomar las medidas respectivas.

Art. 12.- Retiro de las listas por parte de la Autoridad Competente:

12.1. Suspension y reinsercion:

Es potestad de la Autoridad Competente el retiro de los establecimientos de la Lista Oficial cuando se
incumplan las politicas y exigencias expedidas para la inclusion oficial, de acuerdo con el articulo 8 de la

¥
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Politica para inclusion y retiro de los establecimientos en 13 lista aficial que emite el Instituto Nacional
de Pesca, determinandose las sigulentes causas;

a) Paraestablecimientos en la Lista Externa:

La Autoridad Competente, podra retirar a un estabiecimiento de |a Lista Oficial, basada en el criterio
y resultado de la verificacion realizada al establecimiento, cuando éste se encuentre en No
Conformidad; por lo cual también se le suspendera |a emision de certificados de cualguier producto,
hasta que el establecimiento pueda demostrar la Conformidad.

La notificacian de suspensién y reinsercian serd emitida por escrito y entregada a los representantes
legales de los establecimientos.

b) Para establecimientos en la Lista Interna:

La Autoridad Competente, podra retirar al establecimiento de la Lista Oficial, en base a los
resultados de la verificacion realizada al establecimiento cuando éste se encuentre en No
Conformidad.

Se establece ademds, como causal de retiro de la lista interna cuando el propietario del
establecimiento o su representante no cancele los valores de los servicios de verificacion y andlisis
de las muestras recolectadas en las verificaciones oficiales dentro de los diez dias posteriores a la
llegada de las muestras obtenidas en la verificacién a los laboratorio del INP o a los laboratarios
externos autorizados.

Para el retiro de |3 lista interna por este causal, el Verificador Oficial comunicara la novedad a través
de memorando interno y/o correo electréonico al Responsable de Verificacion, exponiendo el motivo
de la solicitud del retiro del establecimiento, la misma que sera revisada y aprobada por el
responsable de Verificacion, quién a su vez, comunicarda a Coordinacion ACPAA mediante
memorando para que autorice el retiro del establecimiento de la Lista Oficial, se actualice y se
publigue |z lista en la pagina Web institucional.

Art. 13.- Retiro formal de las listas.- Se retirara formalmente la autorizacidn para continuar en las listas
a un establecimiento en los siguientes casos:

1. Cuando el establecimiento no cumple con el Cronograma de medidas correctivas presentado y
aprobado por el Instituto Nacional de Pesca.

2. Siel establecimiento no muestra avances en la gestién de la(s) no conformidad(es) por un periedo
de 90 dias.
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La Subsecretaria de Recursos Pesqueros o Subsecretaria de Acuacultura, segin corresponda serdn
informados de los establecimientos que hayan sido eliminados de la lista por la Autoridad Competente,
por no conformidades o por no poseer las condiciones minimas de salubridad e inocuidad alimentaria
de sus procesos o productos.

Art. 14.- Protocolo de certificacion.- Guia para conocer los requerimientos para la emisidn y la firma de
los certificados sanitarios para la exportacion de productos pesqueras y acuicolas emitidos a través de
los sistemas en linea TRACES para la comunidad Europea y para los otros mercados Ventanilla Unica
Ecuatoriana para el Comercio Exterior (VUE).

La Autoridad Competente ajustara los formatos y los procedimientos de emision de certificados a los
requerimientos de cada mercado especifico, conforme a los procedimientos de homologacion o
memaorandos de entendimiento suscritos con las autoridades competentes de los paises de destino.

Art. 15.- Garantias oficiales y emision de certificados.- El certificado sanitario es la forma mediante la
cual la Autoridad Competente ofrece sus garantias oficiales de que los productos pesgueros y acuicolas
exportados, han sido capturados, cosechados, recibidos, procesados, almacenados, embarcados bajo
una cadena de trazabilidad y condiciones de conformidad equivalentes a los utilizados en los paises con
los que ha homologado su normativa v de acuerdo a las normas CODEX.

Estos deben contener la informacion especifica segun lo detallado en decisiones y directivas de los
diferentes paises homadlogos.

Art. 16.- Pre requisitos para la obtencion de un certificado.- El derecho de emision de un certificado se
encuentra condicionado al cumplimiento de los siguientes requisitos:

16.1.- Situacion en términos de listado:

a) Solo podran solicitar certificado sanitario, los establecimientos que consten en el listado oficial
emitido por el Instituto Macional de Pesca INP, a través de los representantes legales o personas
autorizadas por el representante legal del establecimiento.

b) Solo se podra certificar productos correspondientes a las categorias de lineas de produccion para los
cuales |os establecimientos en el listado estén autorizados y estos estén incluidos en programas de
control y hayan sido verificados por el Instituto Nacional de Pesca INP.

16.2.- Pago de servicios:

Solo se otorgara certificados sanitarios a aguellos establecimientos que estén al dia en el pago de sus
servicios.
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Art. 17.- Contenido y limitaciones de un certificado.- Los certificados sanitarios a ser enviados a los
diferentes mercados, seran emitidos en documento original y copias, y tendran los siguientes requisitos
generales:

a)

b)

g)

h)

i

Numero Gnico de identificacion asignado por el sistema TRACES o Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE), seglin corresponda;

Mo debe haber espacios en blanco;
Cualquier alteracion invalida el documento;

Los certificados elaborados en el sistema TRACES se emitiran en el lenguaje oficial del pais de origen
y del primer Puerto de Inspeccidn Fronterizo (PIF) donde se recibe el producto;

Los certificados elaborados en el sistema VUE se emitiran en idioma Espafiol e Ingles;
Se emitiran a un solo destinatario;
Seran emitidos en el modelo oficial vigente en el Sistema TRACES y en los modelos incluidos en VUE;

Seran firmados por el representante oficial de la Autoridad Competente del pais de origen y con un
sello oficial en un color distinto al de la tinta de impresion;

La fecha de emision del certificado sera anterior o iguala la fecha del embarque de los productos,
previo a su salida del pais; y,

Los detalles de direccion y que tengan numero de registro del procesador, deben corresponderse a
lo detallado en el conocimiento de embarque (Bill of Lading, BL).

Art. 1B.- Preparacion del certificado:

18.1. Informacidn:

a)

b)

c)

Es responsabilidad del exportador requerir el certificado sanitario.

Exportadores deben asegurarse que la informacion proporcionada es correcta antes de solicitar el
certificado

Fechas deben figurar en numerales DD/MM/AA,

18.2. Elaboracion: Los certificados deben ser elaborados de acuerdo a los siguientes requisitos:
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a)

c)

d)

Toda la informacion debera ser completada con la misma tipografia, incluyendo declaraciones
adicionales autorizadas;

Toda la informacion debera ser escrita al tope derecho de cada casillero, el espaciado entre
renglones no deberd dejar espacios visibles. La informacion no debera sobrepasar los casilleros

correspondientes:

Los espacios libres luego de la dltima informacian, asi como todo casillero no utilizado deberédn ser
invalidados;

La palabra “No Aplicable” deberd ser utilizada, y no se emplearan abreviaciones;
Los detalles del consignatario y su direccion en el pais de destino deberan ser incluidos; V.
La identificacion oficial y el nombre del establecimiento en el certificado debera constar tal cual

aparecen el listado oficial emitido por la Autoridad Competente y enviado a las autoridades de los
paises de destino.

18.3. Declaraciones y contenidos comerciales del exportador:

a)

c)

El certificado sanitario no podra modificarse una vez firmado. Lo que se podria realizar es una
reexpedicion del certificado;

Informacion comercial de inventarios, incluidos nimeros de items por producto, son considerados
identificaciones validas del producto siendo verificables. Este tipo de informacién puede agregarse
como parte de la descripcion del praducto; vy,

Toda informacion comercial, de ser absolutamente necesaria, puede incluirse en un casillero bajo el
titulo "informacién comercial no oficial”.

Art. 19.- Certificacién de productos hechos con materia prima extranjera.- Los certificadores deberan
conocer las disposiciones especificas de Ia legislacidn de la Union Europea y de otrospaises de destino
que se refieran a los controles aplicables a los productos de |a pesca que no sean originarios de su
propio pals. Esto puede ocurrir principalmente en dos circunstancias:

a)

b)

En ambos casos, la Autoridad Competente establece que:

Cuando los barcos congeladores de otros terceros paises desembarquen productos de la pesca en el
pais, para el procesamiento y posterior comercializacion; vy,

Cuando los establecimientos de procesamiento importen materias-primas de otro pais para el
posterior procesamiento y exportacion en todos sus regimenes aduaneros.
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@) Los productos de la pesca deberdan ser siempre originarios de un pais autorizado a exportar
productos pesgueras al pais de destino que lo requiera; y,

b) Deberan ser originarios de un establecimiento o barco aprobado, que conste en las listas
correspondientes.

Las productos podran provenir de la pesca de un barco de un tercer pais que no conste en |a lista de
establecimientos aprobados y que desembargue en un tercer pais, selo si:

a} El pais de arigen esta autorizado a proveer productos de pesca a los paises de destino.

b) La Autoridad Competente pais de origen haya autorizado al Instituto Nacional de Pesca a
inspeccionar sus naves en su nombre, cuando aplique.

c) La pesca haya sido inspeccionada, muestreada y aprobada por el Instituto Nacional de Pesca.

Art. 20.- Procedimiento para la emision de certificados:

a) Los certificados serdn emitidos por un oficial de certificacion acorde con la conformidad del
establecimiento y sus productos.

b) El oficial de certificacion debe tener acceso a la informacién para corroborar su conformidad.
c) Solo se otargara un certificado (nico por volumen exportado.

d} No es posible proveer certificados para destinos alternativos del producto exportado.

Art. 21.- Base de datos:
a) La certificacion se fundamentard en el uso de la informacién de una base de los datos
correlacionales de conformidad, que mantenga registros de cada establecimiento listado.

b) Esta base de datos le permitira al oficial certificador comprobar el estatus de conformidad, tipos y
restricciones de productos y otros tipos de informacion relevante al momento de emitir el

certificado.

¢] La base de datos mantendra la asignacion numeérica de los certificados.

Art. 22.- Requerimientos.- Cada certificado requiere:

a) El nombre y designacion del oficial certificador en forma legible en la parte inferior del espacio
designado al nombre,
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b) Elsello identificador del oficial en cuestién,
c) La fecha de |a firma.
d) Lafirma y el sello deben ser de un color distinto a |a del texto del certificado.

e) Sielcertificado ha sido confeccionado con informacidn en el reverso, los mismos detalles necesarios
para anverso deberan repetirse.

f) La Autoridad Competente debe mantener copias exactas de los certificados emitidos en un periodo
de cinco afios.

Art. 23.- Numeracion unica de certificados.- Los oficiales de certificacion deben asegurarse de que los
certificados se emitan con una numeracion consecutiva y unica al lugar de emisién.

a) El nimero/codigo debera estar impreso en su totalidad en la misma tipografia.
h] No deberd existir espacios entre los caracteres.
c) Los numeros/codigos no deberan repetirse por un periodo de un afio.

d] Todos los nimeros/cédigos dentro de una secuencia deben estar contabilizades dentro de los
registros auditables que mantenga el oficial certificador, hayan sido estos utilizades como
certificados o no.

Art. 24.- Fechado de certificados.- Las certificados deberdn tener fecha exacta de emisian.

Art. 25.- Firma y sellado de certificados.- Solo oficiales de certificacién autorizados podran firmar v
sellar certificados. El sello deberd asociarse a la identidad del oficial.

Art. 26.- Distribucién de sellos y medidas de seguridad.- El oficial certificador debera tomar completa
responsabilidad por el potencial abuso de su sello y firma. De perder control sobre el sello, esto debera
comunicarlo de inmediato al Coordinador Nacional de la Autoridad Competente, para tomar las medidas
de control respectivas.,

Art. 27.- Pérdida de certificados:Condiciones.- Esta seccion solo aplica a certificados que ya hayan sido
expedidos.

Art. 28.- Procedimiento para certificados perdidos.- Cuando el certificado se haya perdido dentro del
pais, el exportador puede requerir un certificado de reemplazo.

La Coordinacién Nacional evaluard estos casos en base a sus propios méritos, ya que este tipo de
requerimientos no son considerados como una practica usual,

b
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Art, 29.- Reemplazo de un certificado perdido en el Ecuador o en el exterior.- El exportador debe
requerir el reemplazo del certificado sanitario a la Autoridad Competente, con una declaracion firmada
que detalla las circunstancias de la pérdida del documento y adjuntando el respaldo legal que
corresponda.

De ser las explicaciones meritorias, el Oficial certificador emitira un certificado de reemplazo al que se le
agregara la siguiente declaracion:

Reemplazo del certificado NO ... 8 FECAT: veciiiacannn fue se ha perdido
"Replacement of Certificate No ....... Dated ...... which has been lost.”

Los certificados de reemplazo deberan ser emitidos con un nueve numero y los registros del oficial
deberan dejar en claro que el certificado original ha sido cancelado y reemplazado, por el nueve
certificado cuyos detalles deben figurar.

Art. 30.- Notificacion de reemplazo de certificados a la Union Europea.- El Sistema TRACES comunica
automaticamente a todos los usuarios la creacidn de un nuevo certificado ya sea este nuevo,
maodificado, reemplazado o cancelado.

Art. 31.- Re-emisian de certificados:

Condiciones:

Esta seccidn solo aplica a los certificados que se deban re-emitir por errores u omisiones en el
certificado original.

El Instituto Nacional de Pesca asistira al exportador cuando los certificados sanitarios requieran
modificaciones durante el viaje o en el puesto fronterizo del pais, por circunstancias tales coma:

a) Cambio de consignatario,
b) Cambio en su desting,
¢) Porinspeccion antinarcéticos, cambio de transporte o,

d) Por inexactitudes u omisiones o por cualquier otra circunstancia debidamente justificada por el
exportadaor.

El reemplazo de certificados oficiales incorrectos por ninguna razon es un acontecimiento normal v la
Autoridad Competente investigard cada caso.

Art. 32.- Procedimiento para certificados preparados incorrectamente.- Esta seccion establece el
procedimiento para la re-emisién de un certificado sanitario requerido, siempre que no haya sido
inspeccionado por las autoridades del pais de destino.

En estos casos el exportador debera presentar un pedido por escrito, declarando:
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a) Las razones por las que solicita el reemplazo.

b) Que las autoridades de ningun pais estén comprometidas en la necesidad de reemplazar el
certificado.

Cuando el error es consecuencia de un cambio inadvertido del destino o del método de transporte del
envio, el exportador debera proporcionar los detalles de las circunstancias y si el envio se ha
descargado en otro pals.

El exportador debera presentar la peticion de reemplazo del certificado de exportacion al Oficial
certificador que emitio el original. Este pedido debera incluir:
a) El certificado original;

b) Ladocumentacion corregida en la cual se basa el pedido de reemplazo; v,
¢) Lastasa correspondiente.
El nuevo certificado contendrad la siguiente declaracion

Reemplozo del certificado NO ............ de Fecha: ............que ha sido concelado o anulado
"Replacement of Certificate No ....... Dated ... which has been cancelled.”

Las certificados de reemplazo deberdn ser emitidos con un nuevo numero, vy los registros del oficial
deberan dejar en claro que el certificado original ha sido cancelado y remplazado, por el nueva
certificado cuyos detalles deben figurar,

El Oficial certificador deberd requerir |3 autorizacién por escrito del Coordinador Nacional de la
Autoridad Competente antes de emitir el certificado, presentar un informe al Coordinador Nacional
detallando todos los pormenocres del certificado perdido y de su reemplazo.

Art. 33.- Procedimiento cuando un pais requiera el reemplazo de un certificado sanitario.- Esta seccion
precisa el procedimiento para el reemplazo de un Certificado Sanitario cuando esta necesidad ocurre
como resultado del pedido a la Autoridad Competente de un pais que detecta un error en el certificado
original,

El certificado original podra retornarse a la oficina de firma original, ser conservado por ese gobierno, o
darse al puesto diplomatico o comercial del Ecuador para su destruccion.

El exportador deberd asegurar que los detalles incorporados en el certificado de reemplazo son
consistentes con su documentacion probatoria.

4
£X

17



Ay Amazonas y Ay, Eloy Alfarg

Miniswerio Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
2 Agricultura, Ganaderia, Teléfone: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca WWw agricultura.gob.oc

GORIERND N ACTDNAL DE
LA REFUBLICA DEL ECUAINR

El oficial de certificacion debera comparar los detalles incorporados en el certificado de reemplazo con
la documentacion corregida proporcionada para este fin,

Si el Coordinador Nacional autoriza la re-emisicn del certificado, entonces los mismos requerimientos
necesarios para otras re-emisiones se aplican.

Art. 34.- Notificacion de reemplazo de certificados.- EI Oficial Certificador deberd requerir la
autorizacion del Coordinador Nacional de la Autoridad Competente antes de emitir el certificado.
Presentara un informe al Coordinador Nacional detallando todos los pormenores del certificado emitido.

Art. 35.- Estandares de Integridad de la certificacion:

Condiciones de los oficiales certificadores.-Oficiales de certificacion delegados por el Coordinador
Nacional deberan:

a) Tener una posicion que asegure su imparcialidad y no tener ninglin interés comercial directo en los
productos que son certificados o en los establecimientos en los cuales originan;
b) Estar completamente informados del significado del contenido de cada certificado gue firman.

Art. 36.- Consideraciones de lenguaje.- Los certificados seran elaborados en espafiol y por lo menos en
uno de los lenguales oficiales del pais de destino.

Art, 37. Trazabilidad de los certificados.- El Coordinador Nacional deberd ser capaz de asegurar la
trazabilidad de todos los certificados emitidos por cada oficial certificador y asegurarse de gue los
duplicados de todos los certificados se mantengan.

Art. 38.- Auditorias internas.- La Autoridad Competente o su delegado verificaran sobre las bases
anuales la capacidad y las funciones de los oficiales de certificacion.

Art. 39.- Obligaciones del Instituto Nacional de Pesca.- La Autoridad Competente tomard las medidas
apropiadas en caso de gue se detecten certificaciones falsas o engafinsas, sin prejuicio de las acciones
legales pertinentes.

Cuando un oficial ha emitido con canocimiento un certificado fraudulento, la Autoridad Competente
tomard todas las medidas necesarias para asegurarse, que la persona referida no pueda repetir la
irregularidad.

Cuando un individuo o un establecimiente ha hecho uso fraudulento, o ha alterado un certificado oficial,
la Autoridad Competente tomara todas las medidas necesarias para asegurarse que no se vuelva a
repetir la irregularidad, tales medidas pueden incluir la cancelacion inmediata de la autorizacion del
establecimiento a estar incluido dentro de la lista, previo a la notificacion respectiva que permita el
derecho de defensa del afectado.

Art. 40.- Protocolo de Gestion de Crisis:
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40.1.- Sistema de Alertas:

Con el objeto de gestionar todas las alertas relacionadas 3 todos los productos pesqueros y acuicolas
producidos en nuestro pais, la Autoridad Competente gestionara a través del drea de Verificacion
Oficial, las alertas que se emitan en los distintos mercados de destino. Para ello se aplicara el Protocolo
de Gestion de Crisis.

El Protocolo de Gestidn de Crisis debers estar relacionado con los sistemas de alertas de las diferentes
Autoridades Competentes de todos los mercados de desting.

La Autoridad Competente decidird, en funcién de sus evaluaciones, cuando la Gestién de Crisis ha sido
superada,

40.2. Tipos de alertas rapidas:
Para el caso de la Unidn Europea se puede efectuar dos tipos de avisos a la Comisidn:

a) Notificaciones de alerta. Son enviadas cuando los alimentos para consumo humano o animal, para
los cuales se ha identificado un riesgo, estan en el mercado y es necesario tomar medicdas
inmediatas.

b) Notificaciones de informacién. Son enviadas cuando en los alimentos para consumo humano o
animal se ha identificado un riesgo, pero no son necesarias medidas inmediatas por cuanto el
producto no ha llegado al mercado.

Art. 41. Organizacién del sistema en Ecuador.- Toda notificacién que implique a un producto pesguero
0 acuicola originado en Ecuador serd tratado por |a Autoridad Competente siguiendo los postulados de
este protocolo.

Los datos de los sistemas de alertas de los diferentes mercados seran registrados por el Instituto
Nacional de Pesca cuando algin tipe de notificacion implique productos provenientes del Ecuador,

Este registro deberd ser efectuado simultaneamente con los planes de Gestién de Crisis, estableciendo
los procedimientos a seguir para el retiro de productos del mercado cuando fuere necesario.

Art. 42.- Coordinacién de Gestién de Crisis:

1) Se deberd tener preparada una lista de contactos 3 nivel nacional dentro de las organizaciones
potencialmente involucradas (aduanas, navieras, logistica y transporte, entre otras).

2) De recibirse una notificacién, el Coordinador Nacional establecera el grupo de gestién, el cual
designara un interlocutor v alterno gue serd el responsable de todas las comunicaciones internas y
externas que el caso genere, incluyendo la prensa. )

‘.
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3)

4)

La coordinacion de las comunicaciones entre las partes es fundamental y por ello de ser posible se
hara via electrénica.

Toda comunicacion debera avalarse por escrito, todos los documentos generados seran
mantenidos en un archivo unico.

Art. 43.- Seguimiento y Gestion de Crisis.- El sistema de trazabilidad efectivo se torna especialmente
importante en casos CoOmMo.

a)

b)

c)

d)

e)

En primera instancia el Grupo de Gestidn (GG) determinara las responsabilidades.

El Grupo de Gestion se basara en los detalles del sistema de trazabilidad del establecimiento y sus
propias investigaciones, para identificar la fuente de riesgo y los motivos para su surgimiento.

El Grupo de Gestion trabajara con el establecimiento donde se originaron los productos en dos
frentes paralelos:

1) Garantizar la eliminacion o reduccién de los potenciales riesgos de remanentes de ese producto
gue se encuentren en cualquier etapa de comercializacion,

2) Investigary aclarar las causas de la No Conformidad.

Independientemente de los resultados de la investigacion, los sistemas de contral del
establecimiento involucrado deberan se revalidados con el objeto de evitar o minimizar la
recurrencia de la No Conformidad y de ser necesario tomar medidas al respecto del status de listado

del establecimiento.

Rasindose en la naturaleza del riesgo, la Autoridad Competente se reservara el derecho de imponer
en el establecimiento |a obligacion de iniciar su programa de retiro y/o retorno de productos.

De ser necesario, la Autoridad Competente proporcionara a las Autoridades Competentes de los
otros mercadosun informe completo con las canclusiones y medidas tomadas.
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Art. 44.- Programa de retiro y/o retorno de productos del mercado.- La Autoridad Competente
requiere gue los establecimientos tengan la capacidad de retirar y/o retornar los productas alimenticios
del mercado si se verifica que estos productos importados, producidos, transformados, fabricados o
distribuidos no estédn en conformidad con los requisitos de salubridad alimenticia.

Art. 45.- Accion preventiva.- La Autoridad Competente informara al Sistema de Alertas si detecta un
potencial riesgo de salubridad en productas que hayan sido expartados.

Art. 46.- Protocolo de Contral.- Se aplicaran los controles oficiales requeridos por los productos de la
pesca y acuicultura que se encuentran especificados en el Anexo Il del Reglamento 854/2004 de la
Union Europea, o de otras normativas nacionales e internacicnales tales como: Codex Alimentarius,
Normas INEN, normativa FDA y otros.

Art. 47.- Sistema de monitoreo.- La Autoridad Competente realizara verificaciones del grado de
cumplimiento de |a normativa sobre alimentacion, asi como la legislacion sobre salud animal y bienestar
de los animales. La aplicacion del sistema de monitoreo incluye |a realizacidon de muestreos y analisis,
mediante los siguientes procedimientos;

a) Verificar la eficacia de los controles que cada establecimiento realice; v,
b) Realizar los seguimientos para verificar que se adopten las medidas correctivas cuando es necesario.

Se aplicard a un nimero de parametros determinados por linea de procese, incluyendo aguellos por los
cuales se han recibido alertas rapidas durante los dltimos cuatro afios.

Art. 48.- Planes de Monitoreo.- El Flan de monitereo se define de la siguiente manera:

a) Monitoreo de contaminantes ambientales y microbiolégicos, en el tiempo vy forma determinado por
la Autoridad Competente,

b) Meoenitoreo de residuos relacionados a productos de origen animal derivados de la acuicultura,

c) Maenitoreo organoléptico, de parasitos v condiciones de desembarque,
En este plan de monitoreo estan definidos |os siguientes parametros:

1. Tipos de muestras
2. Numero de muestras
3. Protocolos de muestreo

4. Parametros a analizar
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5. Anélisis y reporte de resultados

Los analisis que correspondan seran efectuados en los laboratorios del Instituto Nacional de Pesca, o en
los laboratorios externos que hayan sido autorizados por la Autoridad Competente,

Art. 49.- Monitoreo de contaminantes ambientales y microbiolégicos.- El Plan contiene un manitoreo
de contaminantes ambientales y microbiologicos que incluyen los siguientes parametros:

1} Contaminantes Quimicos: histamina vy otros que puedan ser determinados en base a andlisis de
riesgo.

2) Contaminantes ambientales: Metales pesados, pesticidas y otros gque puedan ser determinados en
base al andlisis de riesgo.

3) Patogenos microbioldgicos: Vibrio cholerae, Solmonella, Listeria, E. coliy otros que puedan ser
determinados en base al analisis de riesgo.

Art. 50.- Monitoreo de residuos en productos de la acuicultura.- Este monitoreo esta basado en las
exigencias de los mercados internacionales.

Menitoreos organolépticos, de parasitos, enfermedades y de condiciones de desembargueseran
aplicados a |3 pesca y los productos de la acuicuftura segin corresponda.  Incluirdn pardsitos y
enfermedades determinados en base a analisis de riesgo, estableciendo que en caso de no detectarse
dentro de los pardmetros analizados presencia de especies que determinen un riesgo para la salud
humana, la Autoridad Competente tendria bases para rescindir el requerimiento en el futuro inmediato.

El analisis arganocléptico se realizara a especies recibidas en los establecimientos durante las visitas de
verificacion y durante las verificaciones planeadas en los lugares de desembarque.

Art. 51.- Sistema de verificacién regulatoria.- La Autoridad Competente ejecutard el sistema de
verificacion, con el objeto de evaluar la conformidad y controlar los establecimientos respecto al
cumplimiento de lo establecido en el Plan Nacional de Control.

Sus funciones principales son;

1. Verificar, si los estandares, especificaciones y sistemas basados en manejo de riesgos se encuentran
en conformidad.
Verificar la validez continua de sistemas de manejo de riesgos de una manera verificable.

3. Regquerir y verificar el cumplimiento de las Acciones Correctivas,

Art. 52.- Capacidad, entrenamiento y metodologias del servicio de verificacion.- El servicio de

verificacion se rige bajo procedimientos internos establecidosy revisados por la Autoridad Competente
como parte del proceso.
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Art. 53.- Tipos de verificacién regulatoria.- Dependiendo de la lista a la que el establecimiento requiera
entrar o mantenerse, se aplicard la siguiente verificacién:

Documental
Comprende la verificacion de la documentacion presentada con el pedido inicial de aprobacion para
listado, e incluye, dependiendo del caso, los siguientes elementos:

1) Descripcién general del establecimiento: Instalaciones, productos y procesos,

2) Programas de pre-requisitos (minimo).

3) Mantenimiento de instalaciones y maquinarias (calibracion, etc.).

4) Recepcién de materia prima.

5) Recepcion de insumos (material de empaque, ingredientes, quimicos para limpieza, etc.).
6) Verificacidn de andlisis de agua y hielo.

7] Limpieza e Higiene de instalaciones.

8) Entrenamiento, salud e higiene del personal.

9) Disposicion y manejo de residuos.

10) Manejo de pestes y plagas.

11) Sistemma de Trazabilidad (Los establecimientos deben de demostrar claramente el Origen, procesas y
destino de sus productos).

12) Programa de retirada y/o retorno de productos del mercado.

13) Plan HACCP o de gestidn de riesgos.

Para poder dar paso a los siguientes tipos de verificacion estos documentos deberdn estar en
conformidad minima respecto a los requerimientos.

Art. 54.- Verificacion de operaciones.- Se realizara la comprobacién de operaciones en conformidad con
la documentacién presentada por el establecimiento.

Esta actividad se realizard durante las horas de funcionamiento del establecimiento o durante la estadia
en puerto en caso de embarcaciones.

La verificacion se realizara en las instalaciones de forma previamente acordada con el establecimiento o
con el armador de la embarcacion.
3
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Esta verificacion podra ser:

Total: Es una verificacion completa del espacic fisico, condiciones de funcionamiento y control,
relacionado con todos los procesos de recepcién, produccién, almacenamiento y transporte de los
productos.

Todo establecimiento exportador de productos debera tener al menos dos verificaciones anuales dentro
de esta categoria.

Parcial: Es utilizada para dar seguimiento a No Conformidades, u observaciones registradas durante una
verificacion total. Su principal funcion es verificar el cumplimiento de las acciones correctivas dentro del
plazo previsto y acordado.

Art. 55.- Verificaciones aleatorias.- La Autoridad Competente se reserva el derecho de proceder con
actividades de verificaciones parciales, totales y no anunciadas.

Art. 56.- Formularios de verificacion.- La Autoridad Competente utilizara los formularios de verificacian
previamente establecidos para la evaluacion de cumplimiento de los requisitos del Plan Nacional de
Control para productos pesqueros y acuicolas.

Art. 57.- Evaluacién de la conformidad por proceso verificado.- La conformidad se evalua dentro de
tres posibles resultados:

57.1.- No Conformidad.-La calificacion de No Conformidad, se encuentra en un porcentaje menora 79%
y constituye un incumplimiento al sistema de control de los requisitos del Plan Nacional de Control.
Cuando la No Conformidad esté relacionada a un Punto Critico de Control [PCC), la preduccion se
detendrd inmediatamente y no se reiniciara hasta gque se ejecuten las acciones correctivas y se
implementen las medidas de control.

Nota: Con excepcion de los formularios 08 y 15 cuyo rango de No Conformidad es de >74%.

57.2.- Conformidad Parcial.- El cumplimiento del establecimiento durante la verificacion se encuentra
en un rango entre 80% y 89% de conformidad.

£l plazo de correccion de estas Conformidades Parciales se establecera en funcion a la gravedad e
importancia. Situaciones repetitivas o no carregidas de Conformidad Parcial, resulta en No Conformidad.

Nota: Con excepcion de los formularios 08 y 15, cuyo rango de Conformidad Parcial es de 75 -89%.

57.3.- Conformidad.- El cumplimiento durante la verificacion del establecimiento se encuentra en un
rango entre 90 a 100%.

24



Ay, Amazzonas v Av. Elay Alfare
Cidigo Postal: 170516/ Quita - Ecuador
Teléfona: 593-2 396-0100

www agncultura.gob.ec

GOBEE#SD S RCTOMLL DE-
LA REPUBLICA DEL BEUADOMR

Art. 58.- Conformidad del establecimiento y frecuencias de verificacion.- Las acciones y frecuencias de
verificacion para los establecimientos que se manejaran bajo el siguiente esquema Conformidad -
Conformidad Parcial - No Conformidad:

Tabla 1. Frecuencia de verificaciones a establecimientos

La accion correctiva

Las acciones correctivas
deben ser efectuadas

debe ser efectuada dentro de las fechas ta No Co"f“r"'l'dad debe
antes de la praxima establecidas en el Sﬂf‘mﬂ’eglda de
verificacion | cronograma del Plan de nmediato
Accion.
Para los

establecimientos
procesadores la
siguiente verificacian
se realizara dentro del
plazo de 180 dias (+/-
10)

Para los
establecimientos de
produccién primaria la
verificacion sera anual
Para barcos la
verificacion sera anual
o la primera entrada a
puerto luego de ese
periodo.
*Todos los
establecimientos
estardn sujetos a
verificaciones
aleatorias

De acuerdoa la
magnitud de la
inconformidad, la
siguiente verificacion
realizara dentro de un
plazo maximo de 90
dias (+/-5) o primera
entrada a puerto luego
de ese periodo.
*Todos los
establecimientos
estaran sujetos a
verificaciones aleatorias

Los establecimientos
estaran sujetosa
verificaciones periddicas
determinadas por la
Autoridad Competente,
hasta el cierre de la No
Conformidad.

Los resultados pasaran
a formar parte de la
base de datos.

El reparte de
verificacion es evaluado
y se decidira
s alguna accién
especial es necesaria.
Los resultados pasaran
a formar parte de la
base de datos.

La AC suspende el acceso
2 los mercados, hasta
gue las acciones
correctivas sean
efectivas. Los resultados
pasaran a formar parte
de la base de datos.
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*La Autoridad Competente definira las visitas de los establecimientos sin previo aviso.
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Modelos de Formularios de verificacion a ser utilizados

Ver anexos de los formularios de verificacion.

Aw. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Codigo Pastal: 170516/ Quito - Ecuadaor
Teltfono: 593-1 3060100
www.agricultura. gob.ec

F00 - Portada Reportes de Verificacion Rev.1.0
Establecimiento: Registro:

Direccion: [ | Isla [ ] Continente Telefono/fax/e-mail

Tipos de verificacion
[ 1 Documental [ ] Total | ] Parcial [ ] Periddica [ 1 Aleatoria
Oficial(es) de Verificacion Representante (s) del Establecimiento
Fecha: Hora:
Nimero de empleados: Exportan a:
Estatus del Establecimiento
Verificaciones Previas
Tipo v nbjetivo Fecha Calificacion /[ Comentarios [ Verificador

Verificacion presente
QObjetivo:
Comentarios:
Linea (s) de proceso verificada (s)

N Informe de muestreo: N funda muestra oficial: Fecha tentativa para toma de

muestra:
N funda contra muestia y dirimente;
Capacidad Instalada: Produccion Anual: Coordenadas Satelitales:
|
Formularios anexos a esta portada
|

FACTURA INP N®: VALOR: PROVINCIA/SITIO/SECTOR:
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FO1 - Condiciones estructurales paraestablecimientos procesadores

i

| Establecimiento:

Basado en los términosde las directivas y reglamentos CE/178/2002, 852 y853/2004 ‘

Registro:

Dflcialr._es deVerificacién:

Representantes de Establecimiento:

| Fecha de inicio:

Fecha de finalizacién:

NC=No Conformidad CP=Conformidad Parcial

C=Conformidad A=Aprueba NA=No sprueha

| Exigencias sanitarias generales relativas a la construccion ymateriales

| 1. Diagramade flujos depmducniﬁn

INc | cP | ¢

Al
NA

Comentarios

| 1.1 Areas adecuadas en términos de
lamana, disposicion e higiene

1.2 Se evita el cruce de lineas de produccion
y la contaminacigncruzada.

2. Area de recepcién

2.1 Buenas condiciones generales de
limpieza, higiene y mantenimiento

2.2 Pisg, paredes y tumbados facilitan facil
limpiezay desinfeccion

2.3 Sistema de agua potable ¥ drenaje es
efectivo yadecuado.

2.4 Elareafisicaes la adécuada para evitar
plagas/pestes.

3. Area de procesamiento

3.1 Pisos De matenales de facil limpieza ¥
desinfeccion. No porosos

3 2 Pisos Dedrenaje eficiente. No hay
| charcos o agua fluyendo licremente

' 3.3 Paredes.Material impermeable de faci
limpiezay desinfeccitn

3.4 Tumbado/Teche. De facil limpieza ¥
desinfeccion. No poroso

_3._5 Puertas. De materizles de faci|
limpieza y desinfeccién r:.lo poroso

3.6 Ventilacion Adecuaday suficiente:
| Permite la extraccion de vapor
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| 3.7 lluminacion.De suficiente intensidad y ..
| protegida. |
CP C |
Comentarios

i _
4 1 En areas de entrada y en numero

suficiente

4.2 Que eviten la ct:-ntarmnar.:mn cruzada }

, 4.3 Con jabt:r: ylo desinfectante autorizado para

| su uso con alimentos
S s g : 1
4 4 Acceso a toallas desechables u otro sistema|

de secado hlgIEr"llCD que evite |a contamina

51 P:sm. De materiales de facil Lqmprezav

cion

'| desinfeccion, Mo porosos

charcos o agua ﬂu:.rendn libremente

| 5.2 Pisos. Dedrenaje eficiente. No ha_:.r B l ‘ -

5“3-?-3&(?0'95 Material mpermeablede blede facil
limpieza y desmfecc:on

5.4 Tumbadoﬁacho De facil Impieza y
. desinfeccion. Libre ::ie axido

5.5 Puertas.De materiales de facil limpieza y
desinfeccion. Libres de oxido s \ |

| 5.6 (luminacidn De suficiente mtensidaﬂy 3 ‘
pmtegma

5.7 Capacidad. Mantienenal producta en los
rangos minimos de temperatura”

5.8 Monitorec. Existeun efuc:entemst&ma de
registro detemperatura

6. Proteccion contra pestes / roedores

6 1 Adecuado aislamientodel exterior
como para evitar intrusiones

? Instrumentosyequipamiento que
estén en contacto con elproducto

7.1 Materiales libres de oxido y de facil
I.;rnp:eza y desinfeccion.

s Residuos y/o desperdicios

8 1 Contenedores de facil limpieza y
desinfeccion

8.2 Area de almacenamiento adecuada que
evite contaminacion cruzada.

8. Uso de agua potable

‘Fresco:< 4 °C.Congelado: -18 “C.Salmuera: -8°C (materia prima)
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9.1 Suficientepresion y volumen accesible a ‘ ‘
todas las areas.

9.2 Presenciade un sistema de control de
reﬂu_m hacia las cafierias

83 D|$p05|twus para &l colgado de mangueras ‘ |

ee | & | o [

1 2 MA
9.4 Cisternas o depés:msde agua evitan |
con!arnmacrc:n cruzads

10. Utensnmsyquimmosde limpieza

[ 10.1 Area de almacenamiento es adecuada y
evila contaminacion cruzada
11. Aguas post proceso
11.1 Manejadas y drenadas evitando
contammamon cruzada,

Comentarios

11, 2 Adecuadu sistema de drenado defacil
limpieza y desinfeccidn e higiene
Wl

|12, vahiculosycubas detransporte

12.1 En buenas condiciones generales de
limpieza, higiene, mantenimiento y libres de
Ox.do

13. Bafios ; _Fes_w_a_m'os -
~__Bafos

13 1. Ubicacicn. no se abren directamente a
las areas de manipuleo

13.2 Funcionamiento. Conun sistema de ‘
evacuacion higlénico y en buen estado

13.3 Pisos. De materialesde facil limpieza y ' |
desmfeccmn No porosos

13 4 P:sas De drenaje eficiente. No hay
charcos 0 agua fluyendo libremente

13.5 Paredes. Material impermeables de facil
limpiezay desinfeccion higiene

138 Turﬁbadofter_:!_m De facil limpiezay

C— 4

13.7 Lavabos.En areas desalida y en nimero
| suficiente, que evite contaminacion cruzada

Vestuarios
| 13.8 Ubicacion. Evitan el potencial de
contaminacion cruzada desde el exterior

| desinfeccion, ‘

| 139 Funcignamiento Permiten el
guardado h|g|é:n|':3c:- de la vestimenta '

13.10 Pisos. De materiales de facil
limpieza y d y desinfeccion. No porosos
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13,11 Pisos De_drenage eficiente. No hay
charcos o agua fluyendo libremente

o Agnc’;mira Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Cadigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
Teleleno: $93-2 3960100

wwhw agricu fura gob.ec

T 7

13.12 Paredes.Material impermeables de facil
| limpiezay desinfeccion
13.13 Tumbado/Techo.De facil limpiezay
|_desinfeccion
14. Lavanderia (externa o interna)

14.1 Cubre los reguerimientos minimos
respecto al nomero de empleados

MRS AR

14 2 Intema.En buenas ccndtcmnes de
limpieza, higiene y mantenimiento.

| 14.3 Externa.Transporte de vestimenta
mantieneau limpieza e higiene

15 1 Estabiemmlen!o separado de areas de
puten{:la!cnntammamon y I|rnp|0

I |
NC F C
. CI | ::—25—3 | :"A Comentarios

h

15. Cansewas gnlatadas

as carresponmemes)

—

16.1 Sistema de esterilizacién:
Instrumentos calibradosy verificados.

16.2 Provisto de estudios de
distribucionypenetracién de calor.

16.3 Sistemade control de sellado
doble cierre.
17. Produccién interna de hielo (Silo)

' 17 1 Hecho con agua potable.

17 2 Pisos, paredes y techo de féEi! limpieza
|y desinfeccion. Libres de oxido.

17 3lluminacion. De suficiente intensidad y
protegida

r 17.4 Mantenido en cubasprotegidas, de féc,ll
limpiezay desinfeccion

18. Ahumadero

18.1 Ahumadero separadode la areas de
proceso y adecuadamenteventilado

' 19, Saladero

19 1 Saladero separado de la areas de
| proceso y adecuadamentedrenado

' 20.La horatorio

20 1 Separado de las areas de manipuleo y

de acceso confrolado

|
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omentariosgenerales:

Calificacidn:

= Totaldeitemsobligatorios=5
+ Total de puntos posibles = 177

* Los ilems considerados obligatorios y resaltados. Se califican como Aprueba (A) o No

Aprueba (NA)

* Enlos numerales 1, 2y 3, el establecimiento debera obtener en total un minimo de 31 puntos,
equivalentes al 80%. Si tiene una calificacion menor al puntaje indicado se calificara como

Neo Conformidad.

+ En el numeral 5 el establecimiento debera obtener en total un minimo de 19 puntos
equivalentes al 80%, si tiene una calificacion mener al puntaje indicado se calificard como

No Conformidad.

% Cumplimiento Puntos Criticos = _Funtos Criticos Aprobados x 100

= i il

Total de Puntos Criticos

; [ 1
Calificacién = Puntos Obtenidos x 100 =10

Puntuacién maxima {

) x 100

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80 - 89 CONFORMIDAD PARCIAL

()

<79 NO CONFORMIDAD
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NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y Nombre del Representante’

2‘Ftyé:l:!ms-ﬁntanhs: del establecimiento que confirma la aceptacon de los resultados de la venficacion,
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F-02 — Verificacion de pre-requisitos y programas de soporte
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Basado en los términos de las directivas y reglamentos CE/178/2002, 852 y853/2004

Establecimiento: | Registro:

Oficiales de Verificacion:

Representantes de Establecimiento:

Fecha de inicio:

l Fecha de finalizacién:

NC=No Conformidad CP=Conformidad Parcial

C=Conforrdad A=Aprueba NA=No aprueba

. NC | CP ‘ C
Exigencias sanitarias e higiénicas '
1-2 |

0 3

i_1. Higiene de areas y equipamiento

| 1.1 Existe un sistema documentado para
todas las areas v equipos

M

NA Comentarios

1.2 Satisfactorias condiciones de limpieza
Existe verificacion

1.3 Quimicos e implementos son
mantenidos en su area respectiva

1.4 Quimices usados son aprobados para su
Uso con alimentos

1.5 Quimicos y aditivos estan
especl/ficamente etiguetados

2. Control de plagas y roedores

2.1 Existe un sistema documentado para

todas las areas con registros

2.2 Confirmacién positiva de los [
dispositivos de monitoreo descritos.

2.3 Presencia de insectos, roedores y/o
animales domésticos.

2.4 Quimicos e implementos son
mantenidos en su drea respectiva

3. Entrenamiento e higiene del personal

3.1 Existe un sistema documentado que
cubre salud e higiene control de
enfermedades. Registros.

3.2 Existe un plan de capacitacié-n can
registros

|23 Sistema cubre &/ contr_al de
| comportamientos no higiénicos” . |

3 4 Existe un botiguin que incluya vendajes
impermeables en caso de cortes

3.5 Vestimentas de trabajo ade&ha_:las.

| completas y no expuestas al exterior

L} Shd H £
Lavade de manos. Prohibicion de comer, fumar, beber y escupir en dreas de produccion y almacenamiento
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CORIKERNG NACIONAL D
LA REPURLACA DEL FCUAROM

3.6 Existe un procedimiento y/o contral para

ingrese de |as visitas a las areas de procese, | _{

] Ministenas

Je Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

Aw, Amaronas y Ay, Eloy Aaro

Codige Postal: 170516 [/ Quito - Ecuador

Toléfono: 563-2 3860100
www.agricultura.gob.ec

NC CP
0 1-2

4, Utilizacidn de agua, hielo

4.1 Existe un sistema documentado que cubre
el control de potabilidad. Registros

4.2 Reciplentes para hielo en buenas
condiciones de higiene y mantenimiento

5. Recepcion de materias primas

2.1 Existe un sistema documentado para
evaluacién organoléptica Registros.

acciones de correccian. Reqistros

5.2 Incluye control de temperalura y

6. Control durante procesamiento

6.1 Existe un sistema documentado para su

control. Registros

o

Al
MNA

Comentarios

6.2 Incluye control de temperatura, hielo, ylo

refrigerado.

6.3 Incluye control de |a higiene de

utensilios y del personal

6.4 Incluye control sobre la condicion e
higiene de contenedores de producto

6.5 La verificacion confirma el control tal como

estd especificado

.6 6 LES pi;écti-::as efectivamente evitan el

potencial de contaminacion cruzada

| 7. Manejo de residuos y desperdicios.

7.1 Existe un sistema documentado para su
mane|o higiénico. Registros.

7.2 Incluye la limpieza e higiene de los

contenedores

7.3 Las practicas efectivamente evitan el
potencial de contaminacion cruzada.

8. Control durante almacenamiento

8.1 Existe un sistema documentado para el

control de temperaturas. Registros.

8.2 La verificacion conﬂrmg el control
efectivo de la temperatura”

9. Control durante descongelado

9.1 Existe un sistema documentado para el

| control del descongelado

“Fresco:< 4.4 °C. Congelado: -18°C Salmuera: -3°C [materia prima)
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CORIERND NACTONAL DE
LA EEPUBLICA DEL FOUADOR

2 Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura

Av.Amazonas y Ay, Eloy Alfaro

Codigo Postal: 170516 / Quito - Exuador
Telefono: 5932 3960130

wWWwW . agricultura.gob ac

ristarne

ul

y Pesca

9.2 Agua de descongelacién manejada vy
drenada evitando contaminacién cruzada

_10_ Mantenimie;to

10.1 Existe un sistema documentado de
mantenimiento del establecimiento

Comentarios

10.2 Incluye registros, asignacion de
tareas y plazos de ejecucién

| 10.3 La verificacian confirma el
| mantenimiento efectivo.

| 11. Recepcién de Insumos®

11.1 Existe un sistema documentado para
I. recepcion de insumos.

| 11.2 Incluye garantias de los proveedores
| y correcta identificacion

12. Manejo de parasitos’

manejo de parasitos. Registros

12.1 Existe un sistema documentado para el

12.2 Incluye inspeccion visual, remocion y/o
congelado a <-20C* por 24hs

13. Trazabilidad y Retiro de productos

13.1 Existe un sistema documentado para
su control y gestion

| 14. Control de conservas

| 14.1 Existe un sistema documentado bara
el control del proceso. Registros

Exigencias especificas (verificar solo las cormrespondientes)

14.2 Incluye control y validacion de la
esterilizacion (autoclave) y su calibrado

14,3 Incluye control del enfriamiento del
producto final{conservas)

14 .4 Incluye control de sellado doble
cierre e integridad del producto.

14.5 Incluye control de test de
incubacian (35-37C°%)

15, Crustaceos cocidos

18.1 Existe un sistema documentado para
el control del proceso. Registros

o S AR i

C’Empaqwtado, embalado, ingredientes, guimicos, pesticidas, etc.

"Especificamente para pesca fresca, detallado

en Reglamento (CE) No. 2074/2005 y anexo |Il, seccidn VI, capitulo

Ill, Seccidn D, del Reglamento (CE) No. 853/2004
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Ay, Amazonas y Ay, Eloy Alfarp
wnisterio Cadiga Postal: 170516 Quito - Ecuador
“a Agricultura, Ganaderia, Telefona: 593-2 396-0100
m:umjl'h_"-a y Pasca www 2gricu lhura.gob, e

CORIERNO N ACIONAL DE
LA REPURLICA DEL FOLADIR

| 15.2 Incluye control del enfriamiento del
| producto final previo empacado.

15.3 Incluye verificacién de '.
estandares microbiolégicos

16. Seguimiento a productos para
Unién Europea

16,1 Existe un sistema documentado para
el control del proceso. Registros

16.2 Incluye control de trazabilidad de
| origen en tarminos de listado

NC CP Comentarios

Al
NA

u|n

17. Otros procesos de produccion

17.1 Existe un sistema documentado para el
control del proceso Registros

18. Verificacion pre-operacional

Condiciones encontradas

Comentarios generales:

Calificacion:

+ Total de items obligatorios = 4
» Total de puntos posibles = 141
+ Los items considerados obligatorios y resaltados Se califican como Aprueba (A) o No Aprueba

(NA)

+« El item 8.2 puede ser ponderado o critico de acuerdo a la gravedad de la situacién

+ En los numerales 4 y 9; el establecimiento debera obtener una calificacion mayor al 80%. Si tiene un
puntaje menor al puntaje indicado se considera No Conformidad.

+ En los numerales 5 y 6; el establecimiento debera obtener un minimo de 19 puntos que equivalen |
al 80%, si tiene una calificacion menor al puntaje indicado se calificara como No Conformidad.

% Cumplimiento Puntos Criticos= Puntos Criticos Aprobados x 100 O
Total de Puntos Criticas ( )
Punt btenid 100 100
| califcacini= - THAes.Opleniios X R _
Puntuacién maxima { )
|
EQUIVALENCIAS:

36



Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfarg

Ministerio Cédigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
= Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura Y Pesca wiww agricultura gob ec

GORTERNO S ACHINAL DBE
LA REPUBLICA DEL FCUADOW

80-100 CONFORMIDAD 80 - 89 CONFORMIDAD PARCIAL < 79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacién de Conformidad del Establecimiento:

Firmay Nombre del Verificador Firma y Nombre del R_epresentante'

SRepr&sentﬂﬁtﬁ del establecmiento que confirma la aceptacian de log resultados de la verificacion.

D
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Ministario
iz Agricultura, Ganaderia,
< Acuacultura y Pesca

COBEERND SATIONAL [
LA REPUHELICA TEL ECUADR

Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Cadige Postal: 170516 / Quito - Ecuadar
Teléfono: 593-2 356-0100

www. agricultura.gob.ec

FO3 - Verificacion documental del sistema HACCP Rev. 1.0
‘Establecimiento: | Registro: _
|
Oficiales de Verificacion: : Representantes de Establecimiento:
' Fecha de comienzo: | Fecha_ de finalizacidn: il
Referencias usadas: - -

NE= No Conformidad CP= Conformidad Parcial C=Conformidod

NC | CP C
0 1-2 3

Elementos a verificar
|

| 1. Descripcion del sistema

| 1.1 Existe descripcion general de las
; gperaciones y de su manejo

Comentarias

1.2 Se identifican patenciales variaciones en
persanal ¥ procesos.

1.3 Compromiza. Escrito de |a gerencia en la
implementacion y apoyo del plan.

1.4 Grupo de Gestion Responsabilidades
documentadas ¥ actualizadas.

1.5 Grupe de Gestion. Calificacianes y
experiencia demostradas

1.6 Grupo de Gestion. Referencias y recursos
utilizados en el desarrollo.

| 1.7 Personal. Informado acerca de los
ohjetivos y requerimientos de HACCP

2, Descripcion del (los) Producto (s)

2.1 Descripcion clara y objetiva,

2.2 Incluye origen y especificaciones de la

materia prima.

2.3 Incluye empaquetado, distribucidn,
condiciones de almacenado.

2.4 Incluye aditivos y/o ingredientes en el
preducteo final.

3. Usuarios y consumidores

3.1 |dentificados e incluye consumidares
sensibles de ser necesario

I 3.2 Incluye informacidn de almacenamiento
y utilizacign.

4. Especificaciones de Proceso

4.1 Flujogramas incluyen cada etapa del
Rproceso yia categorias de productos




g

GORIERN O NACTONAL DE
LA HEPUBLICA DEL ECUADOR

seguimiento de produccidn

4.2 Confirmacian positiva J:'!-é_i"f_la}'_u_grg;na por | I

Ministerio
oz Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Cadigo Pastal: 170516 / Quito - Ecuador
Tedetono; 583-2 386-0100

wwvw. agricultura.geb.ec

Elementos a verificar

5. Anélisis de Peligros

| 5.1 Incluye peligros F, Q y M asoriados a las
especies procesadas.

Comentarios

5.2 Incluye peligros F, Q y M asociados a
| cada etapa del procesao,

5.3 Los peligros fueros evaluados en base a
| su severidad y su probabilidad.

5.4 Incluye referencias bibliograficas v
recursos utilizados en el andlisis s.

| para cada riesgo relevante.

5.5 Identifica medidas preventivas de control

| 6. Determinacion de los PCC

b 1 La Identificacion es consistente con los
peligros identificados.

6.2 Identifica medidas preventivas
relevantes para PCC.
7. Adopcidn de Limites Criticos

| 7.1 Determinados para cada PCC
identificado.

7.2 Asociados a un parametro medible de

manera simple y rutinaria.

7.3 LC realistas y basados en evidencia
formal y referencias bibliograficas.

' 8. Monitoreo de PCC

| 8.1 Las responsabilidades estan
| documentadas para cada PCC.

| 8.2 Incluyen: gué, quién, cudndo, y cémo se

manitorearan los PCC,

8.3 Incluye registros de |a operacidn y
capacitacion de los operadores,

8. Medidas Correctivas

9.1 Las responsabilidades y medidas estan
documentadas para cada PCC,

8.2 Rae_mcionadas-c'nn desviacién de las LC

9.3 Incluyen: gué, quien, cuéndo y come se
tarmaran las medidas

9.4-50n realistas, ef'eclivas e incluyen el
Ldestinu del producto afectado.

a » - ” P M . B
Peligros fisicos, quimicos y microbislégicos
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Ay, Armazonas y Av. Eloy alfaro

Ministano Cddigo Postal: 170516 / Quite - Eouador
o Agricuttura, Ganaderia, Teléfono: 5932 396-0100
4 Acuacultura y Pesca www.agricultura.gob. ec
COETERS O N A0T0NAL DI
LA REPUBLICA DEL BCUADOR
9.5 Incluyen medidas o acciones para evitar | ]
le re-ocurrencia. |
10. Procedimientos de Verificacign
10.1 Los procedimientos estan
documentados para cada PCC, |
10.2 Incluyen: gué, quién, cudndo y como se '
verificara.
NC CP  C Comentarios
Elementos a verificar ;
0 1-2 3 |
10.3 Incluyen analisis de producto final y |

calibraciones de equipos e
instrumentos |

11. Registros y Documentacién

11.1 Los registros estan documentados para
cada componente del plan

11.2 Incluyen: guién, cudndo y donde se
completaran y almacenaran

11.3 5e incluyen tiempo de permanencia de
los registros.

11.4 Incluye compromiso, ejecucion y
registros de una revision anual del plan,

Comentarios generales:

Califlcacidn:

Puntos Obtenidosx 100 () x 100

Calificacion =

Puntuacion maxima { )
*Total de puntos posibles = 120

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-89 CONFORMIDAD PARCIAL <79 NO CONFORMIDAD
NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:
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Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfaro
Ministeno

Codigo Postal: 170516/ Quite - Ecuadar
o2 Agricultura, Ganaderia, Teléfone: 593-2 3596-0100
Acuacultura y Pesca

wienw agricultura.gob ec

COBIERNO KATIONAL DE
LA REFUBLICA BEL BECUADOR

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante’

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE, 1

37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicion 2011, 21 CFR parte 110,
21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

*“Representante del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de la verificacion

-
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CONERNONACTONAL DE
Lo REPUBLICA DEL BECUADMIR

FO4 - Verificacion de la aplicacion del plan HACCP y su efectividad

w ﬁugridd‘a:ra. Ganaderia,
= Acuacultura y Pesca

Ay, Amazonas y Av. Elgy Alfare
iSie Codigo Postak 170516 / Quito - Ecuador
Teléfono: 593-2 396-0100

ww'w agricultura. geb.gc

Rev. 1.0

| Establecimiento:
|

Registro:

: Oficiales de Verificacion:

Representantes de Establecimiento:

|l —
| Fecha de comienzo:

‘ Referencias usadas:

Fecha de finalizacién:

NC= Np Conformidad

CP= Conformidad Parcial C=Conformidad

| OBSERVACIOMES
— -

NC | CP | C
0 (12] 3

Comentarios

1. Modiﬁcaciones y cambios

1.1 Existen nuevos procesos, productos y/o
modificaciones al plan ya evaluado.

1.2 Han sido estas modificaciones
comunicadas.

1.3 La lista del equipo del plan HACCP se
encuentra actualizada.

1.4 Existe nuevos planes HACCP

2. Registros y Documentacion

2.1 Reglstros estan presentes en sus zonas de
uso y actualizados

2.2 Registros son llenados con la frecuencia
indicada en el plan.

2.3 Existe control de los errares v omisiones en
|os registros.

2.4 Registros pueden ser trazados hasta |a
fecha de la ultima verificacion de la AC.

3. Gestidn del Plan

3.1 Medidas preventivas seguidas y
verificables.

3.2 Procedimientos de monitoreo para cada
PCC, seguidos y verificables.

3.3 Frecuencia de monitoreo adecuada para
asegurar control de PCC in situ.

3.5 Medidas de verificacion interna seguidas y
verificables,

4. Equipos e instrumentaos

3.4 Medidas correctivas seguidas y verificables.

4.1 Registros de calibracion actualizados.




Av, Amazonas y Av, Eloy Alfaro

Ministaric Codigo Postal: 170516 / Quite - Ecuadar
. o= Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 306-0100
Acuacultura y Pesca www.agricultura.gob.ec
GCOHIERNG S ACTONAL DE
A REPUBLICA DEL ECUAD N

Comentarios generales:

Calificacién:
|

Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Puntuacion maxima { )

Calificacitn =

* Total de puntos posibles =42

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD B0-89 CONFORMIDAD PARCIAL £ 79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

i Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante’’

| Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE,
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesquercs FDA 4ta, Edicion 2011, 21 CFR parte 110,
21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011,

11 . e : = p
Representante del establecimiento gue confirma la aceptacidn de los resultados de la verificacion

|I_I ‘I
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Ay, Amazonasy Av, Eloy Alfaro
Cédigo Postal; 170516 / Quito - Ecuadar
Teléfono: 593-2 395-0100

www.agricultura.gob.ec
CORIERNO NATTONAL DE
LA HEPUBLICA DEL ECUAINOR
FO5 - Verificacion de condiciones y sistemas en productores acuicolas
Rev. 1.0
Laboratorio de Larvas [ Camaronera O
Tilapiera O Otras piscicolas: 0
Establecimiento: Registro/codigo:
Oficiales de Verificacion: Representantes de Establecimiento:
No. Hectdreas: Produccién Anual:
Fecha: Espejo de agua:
NC= No Conformided CP= Conformidad Parciel C=Conformidad A=Aprucba NA= No aprueba
NC | CP | € |5
L Comentarios
0 1-2 3
1. PRe-Requisitos'*

1.3 Existencia de un sistema basico de salud e

higiene de operarios.

1.4 Existencia de un sistema basico de limpieza y

desinfeccion.

1.5 Existencia de un sistema de control de

plagas y roedores.

1.6 Existencia de un sistema de manejo de

salubridad de agua y hielo.

1.7 Existencia de un sistema de manejo

higiénlco de desperdicios.

1.8 Existencia de un sistema de control sobre de

alimentos recibidos.

1.9 Existencia de un sistema de manejo de
cosecha y traslado.

12 " . . F 4
Todos los pre-requisitos aqui descritos son exigidos por |as reglamentaciones.

ER)



Av. Amazonas v Av. Eloy Alfara

(W

Arsans Codigo Postal: 170516 [ Quito - Ecuador
e Agrmmﬂa GEI‘IEdEI"I-E, Teletono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca RALE i B R

LGORMERNDG SACTONAL DE
LA BEEPUIMLNCA DEL FOUADDH

nc[ce | € [

NA Comentarios

a 1—2‘ 3

1.11 Existe un plan de contingencia en caso de '
enfermedades o eventas.

2. Ubicacion

2.1 Minimiza el potencial de contaminacion de

los productos por el ambiente, ™

2.2 Instalaciones disefiadas, construidas y

| mantenidas permitienda facil limpieza,
!_3. Estangues y comida.
[ Em manteridas y en buen estado de
| uso

3.2 Alimentos e insumos usados en los
- estanques provienen de establecimientos
' listados por la Autoridad Competente

4. Medicinas usadas y tiempo de_reliro.

4.1 Existe un registro de medicinas
aprobadas y dosis usadas

4.2 El tiempo de retiro previo a cosecha es |
respetada

4.3 Existe verificacion de que los residuos
estan dentro de los limites

3. Limpieza del establecimiento

5.1 Buenas condiciones generales de limpieza e

higiene. |
5.2 Productos de limpieza e higiene son ’ i
permitidos para su uso con alimentos.

5.3 Productos quimicos estan etiquetados y son |
almacenados por separado

5.4 Se verifica el manejo higienico de

desperdicios

6. Manejo de pestes y animales

6.1 No hay evidencia de roedores. Animales

dgomaésticos estan controlados,

7. Uso de agua y hielo

7.1 Agua de uso domestico originada de una

fuente verificable en terminos de seguridad ‘ |

* presencia de industrias contaminantes en la vecindad, susceptibilidad a inundaciones, etc.
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Av, Amazonasy Av, Bloy Alfaro

[ o |
Air o

vINISINC Codigo Postal: 170516 ¢ Quito -~ Ecuador
“la Agricuftura, Ganaderia, Tehtfong: 583.2 396.0100
= Acuacultura y Pesca wiww.agricultura.gob.ec

CGOMERNO NACIONAL DE
LA REPUNLHCA DEL PLUATNE

NCTcep [ c o]

NA Comentarios

zonas limpias™*

7.3 Hielo originado de un proveedor
controlado o de agua de mar limpia

8. Entrenamiento e higiene del personal

| 8.1 Existe un plan dE_EapEiIacién con registros.

| 8.2 Sistema cubre el control de
| comportamientos no higiénicos™

| 8.3 Existe un botiguin gue incluya vendajes ]
impermeables en caso de cortes. |

9. Cosecha y traslado
I

9.1 Cajones para el producto en Euenaﬁ_

condiciones de mantenimiento y limpieza
Registros.

9.2 Manejada de una manera que
minimiza la contaminacion cruzada.
9.3 Se controla y documenta la
temperatura del producto. Registros.

9.4 Se controla el manejo de aditivos
 durante la cosecha. Registros.

Comentarios al dorso

Comentarios generales:

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

*Toma de agua no se encuentra cercana a cloacas o desechos industriales
“Lavado de manos. Prohibicién de comer, fumar, beber y escupir en areas de produccién vy almacenamiento
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Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Mnistario Codign Postal: 170516 / Quito - Ecuador
o= Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-1 366-0100
Acuacultura y Pesca wiww.agricuiturs gob ec

GONIERSD SACIONAL DE
LA REPUBLICA DEL KO UADO®

' Calificacion:
Puntos Criticos Aprobados x 100 () x 100 B
Total de Pumos Criticos { }

% Cumplimiento Puntos Criticos =

Puntos Obtenidos x100 () x 100
Puntuacion maxima { )

Calificacion =

* Total de items criticos = 12
* Total de puntos posibles = 53

* Los puntos considerados comao criticos (resaltados), son de cumplimignta sbligatorio. Se colifican como Apruebal Al o No Aprueba (NA), se
debe gdguirit ] 100% de cumplimients.

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-89 CONFORMIDAD PARCIAL <79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacién de Conformidad del Establecimiento:

Firmay Nombre del Verificador Firma y nombre del representante’®

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE,
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Gufa de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicién 2011, 21 CFR parte 110,

21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

“*Representante del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de la u.-ta\rii‘icau:iirjn/j‘|ﬁ
LA
| A
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M, Amazonas y Av. Eloy Alfare

Minisianc Codigo Postal; 170516 / Quite - Ecuador
de Agricultura, Ganaderia, Tebefono: 593-2 346-0100
Acuacultura y Pesca www.agricultura gob. ec
COMIERND NATTOMNAL BE
LA REPUILFCA DEL BOCLAEMOR
FO6 - Verificacion de condiciones en Plantas de Hielo Rev. 1.0
Establecimiento: ' i o '
Registro/codigo:
Oficiales de Verificacion: Representantes de Establecimiento: |
Fecha de inicio: Fecha de finalizacion:

NC= Neo Conformidad CP= Confonmidad Farcial C=Conformidad A=Aprusba NA= No apruaba

Elementos a verificar NC ([ CP| C |%
NA

0 (12| 3 |

Comentarios

1. Produccion

1.1 Buenas condiciones generales de

limpieza, higiene y mantenimiento.

cruzada.

2. Silos / Almacenamiento

2.1 Pisos. De materiales de facil limpieza y
désinfeccion. No porosos.

2.2 Pisgs. De drenaje eficiente. No hay agua
fluyendo libremente y sin charcas

2.3 Paredes. Material impermeable de facil
limpieza v desinfeccion. No porosas y libres
! de oxido,

| 2.4Tumbodo/Teche.De facil limpieza v

| desinfeccidn. No poroso. Libre de oxido

| 2 5puertas. De materiales de facil limpiezay

| desinfeccion. No porosas y libres de dxido

2.6llumingcign. De suficiente intensidad y
protegida

2.7 Areo de entreqa. Buenas condiciones
generales de limpieza, higiene y

mantenimiento.

NC (cPp| ¢ [ Comentarios
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M. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

VIrTiSErnmg Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuadar
e Agricuttura, Ganaderia, Teldiono: 593-7 396-0100
Acuacultura y Pesca wwv agriculturs gob ec

GORIERSO S ACTOMAL DF
LA RFPUPMLICS DEL ECUADOR

| 2.8 Instrumentos ¥ equipos que estén en
contacto con el hielo: libres de dxido, de
facil limpieza v desinfeccidn.

3. Manejo de plagas y pestes

3.1 No hay evidencia de Insactas, roedores,
aves y animales domésticos.

3.2 Existen registros de control de plagas y

pestes.

4, Manejo del agua

4.1 Existe un sistema documentado gque cubre
el control de potabilidad. Registros.

4.2 Existe un sistema documentado para el

control de agua de mar. Registros. ! '

|
+ . i
|
‘ |
|

5.1 En dreas de entrada y en numero
suficiente

5.2 No operados manualmente, con
jabon y/o desinfectante autorizado.

5.3 Acceso a toallas desechables u otro
sistema de secado que evite la

contaminacion

6. Higiene de dreas y equipémiento

6.1 Existe un sistema documentado de
limpieza para todas |as dreas y equipos

€.2 Satisfactorias condiciones de limpieza
Existe verificacion

&.3 Quimicos e implementos son mantenidos |

Bn su .-"m?.’i respectiva

6.4 Quimicos usados son aprobados para su
uso con alimentos.

6.5 Cuimicos v aditivos estan
| especificamente etiquetados




Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Miristeno Cadign Postal: 170516 / Quito - Ecuadar
e Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacuftura y Pesca www. agricultirs.gob.ec
CIOBIERNONACTONA L D
A REP URLICA DL WCUADOR
NC|CP| C |5 Comentarios

T._Entrenamientu e higiene del persc-lnal

7.1 Existe un sistema documentado que
cubre salud e higiene, control de
enfermedades. Registros, [

7.2 Existe un plan de capacitacion con
registros

7.3 Sistema cubre el control de ] |
comportamientos no higiénicos™ .

7.4 Existe un botiquin que incluya vendajes |
impermeables en caso de cortes.

7.5 Vestimentas de trabajo adecuadas,
completas y no expuestas al exterior

Comentarios generales:

17 s . ;
Ltavado de manos. Prohibicidn de comer, fumar, beber v escupir en areas de produccion y almacenamiento
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Av. Amazanas y Ay, Eloy Alfaro

Ministerio Cadigo Postal: 170516 / Quito - Ecuadar
=) Am‘ itura, Ganaderia Telafono: 593-2 356-0100
Acuacultura y Pesca www.agriculiura.gob.ec

GORERNG SACIONAL BE
LA REFUBLICA DEL ECUADOS

Calificacion:

Puntos Criticos Aprobados x 100 () x 100
Total de Puntos Criticos £ )

% Cumplimiento Puntos Criticos =

Puntos Obtenidos x 100 L i 100
Puntuacién maxima ¢ )

| Calificacion =
|

* Total de itemns criticos = 4
* Total de puntos posibles = 89

* Los puntos considerados como criticos (resaltados), son de cumplimiento obiigatorio, Se cali ba

'NA). se debe 1 c 0.

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-89 CONFORMIDAD PARCIAL = 79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacién de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante'

' Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, B54/04CE, 882/04CE,
178/02/CE, 37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta.

| Edicién 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

"®Representante del establecimiento que confirma la aceptacién de los resultadas de la verificacion
M
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CONERSO NACTONAL D
LA REFUBLICA [VEL FCUADOHE

FO7 - Verificacion de condiciones en Plantas de Frio

Establecimienta:

Oficiales de Verificacion:

Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Ministeric Cadigo Postal: 170516 / Quite - Ecuador
ce Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca winw.agricultura. gob.ec

Rev. 1.0

Registro/cédigo:

Representantes de Establecimiento:

Fecha de comienzo:

| Fecha de finalizacion:

NC= No Conformidad CP= Conformidad Parcial

C=Conformidad  A=Apruebo

NA= No pprueba

Elementos a verificar

1. Produccion

1.1 Buenas condiciones generales de
limpieza, higiene y mantenimiento.

coioky

/A Comentarios

121as practicas evitan la contaminacion
cruzada.

2. Camaras Frigorificas

2.1 Pisas. De materiales de facil limpieza y
| desinfeccidn. No porases.

[ 2.2 Pisos. De drenaje eficiente. No hay agua
fluyendo libremente y sin charcos

| 2.3 Paredes. De material impermeables de
facil limpieza y desinfeccion. No porosas y
libres de oxido.

2. 4Tumbado/Techo.De ficil limpieza y
. desinfeccion. No poroses, libres de gxido.

2.5Puertas. De materiales de facil limpieza y
desinfeccién. No porosas.

2. 6lluminacion. De suficiente intensidad y
protegida

2.7 Capacidad. Mantienan al producto en los

2.8 Monitoreo. Existe un sistema de
. a . . = s

2.9 Areq de entrego. Buenas condiciones
generales de limpieza y mantenimiento.

3. Manejo de plagas y pestes

3.1 No hay evidencla de insectos, roedores,
aves y animales domésticos.

3.2 Existen registras de desratizaciones,

| control de plagas y pestes

4. Manejo del agua

“Fresco:< 4 °C. Congelado: -182C (en el caso de producto terminado). Salmuera -9¢C
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COBIERNO AACIONAL DE
L& REPTRLICA DEL ECUADOR

Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Cadigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
Teletono; 583-2 396-0100

www . agricultura.gob.ec

4.1 Existe un sistema documentado que cubre

| 5. Lavabos

5.1 En ndmero suficiente. Que eviten la
contaminacion cruzada.

—_—

| 5.2 Con jabdn y/o desinfectante
autorizado para su uso con alimentos,

6. Higiene de areas y equipamiento

6.1 Existe un sisterna documentado de
limpieza para todas las areas y equipos.

rroandl |

6.2 Satisfactorias condiciones de
limpieza. Existe verificacion,

6.3 Quimicos e implementos son
mantenidos en su drea respectiva.

6.4 Quimicos usados son aprobados para

sU use con alimentos,

6.5 Quimicos y aditivos estan
especificamente etiqguetados.

7. Entrenamiento e higiene del personal

Comentarios

-

| 7.1 Existe un sistema documentado gue
cubre salud e higiene, contral de
enfermedades. Registros.

7.2 Existe un plan de capacitacion con
registros,

7.3 Sisterna cubre el control de
comportamientos no higie’-nicos:u.

7.4 Existe un botiguin que incluya

vendajes impermeahles en caso de
cortes.

7.5 Vestimentas de trabajo adecuadas,
completas y no expuestas en areas no

asignadas.

" avado de manos. Prohibicion de comer, fumar, beber y escupir en dreas de produccidn y almacenamiento.
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Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Minseno Cdadigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
] Jd2 Agricuttura, Ganaderia, Tekifono: 593-2 306-0100
Acuacultura y Pesca www.agricultura.gob.gc

CONIPRRNO S ACT0NAL DI
LA REFUBLICA DEL KCUADOR

' Comentarios generales:

Puntos Criticos Aprobados x100 () x 100
Total de Puntos Criticos ()

% Cumplimien to Puntos Criticos =

Puntos Obienidos x 100 .
Puntuacién maxima { )

Calificacitm =

* Total de items criticos = 5

* Total de puntes posibles = &3

* Lot puntos considerados coma criticos (resaltades), son de cumplimiente obligatorio. Se colifican coma Apruebal Al o Ne Aprueba (NA), se debs
tquirir el 100% d imi

EQUIVALENCIAS:
90-100 CONFORMIDAD 80-89 CONFORMIDAD PARCIAL < 79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

-_E_ﬁ‘faa:lﬂn de Conformidad del Establecimiento:

Firmay Nombre del Verificador Firma y nombre del representante™

“‘Representante del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de la verificacion.
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Av. Amazonas y Av, Eloy Alfaro

Min slerio Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
cie Agricultura, Ganaderia, Teléfonu: 5§3-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www agricultura.pob.ec

COMERNO NACTONAL DE
LA EEPURLMCA BNEL ROCYATOR

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE,
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicion 2011, 21 CFR parte 110,
21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.
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v, Amazonas y Ay, Eloy Alfaro

Miristero Cadigo Postal: 170516/ Quito - Ecuadaor
—e Agricultura, Ganaderia, Telétono: 593-2 396-0100
mm ¥ Pesca Wi apricultura gob.er

GORIERSNO NACTOMNAL IE
LA REPUNMLICA OFL EC LA

F08 - Verificacion de condicionesysistemas en Embarcaciones de alta mar  Rev. 1.1

 Nombre del barco: | Registro/Codigo: {

Permiso depesca: | - .
| No. de matricula : Artede pesca’: |
| Oficial(es) deVerificacién: Representantes del Armador : F
| Fecha de Verificacion: Representante de Empresa: ‘

Puerto de Verificacién:
NC=No Canformidad CP=Conformidad Parcial C=Conformidad A=Aprueba NA=No aprueba

NC cP C

1-2

Construccionymateriales | Comentarios

[ 1. Superficies de co ntacto

| 1.1 Disenadas, construidas y mamenidis |
permitieando facil limpiezae higiene”.

1.2 Minimizan la potencialcontaminacidn de
los productos

[ 1.3 Sentina no permitecontaminacion

cruzada iunpmdunusi.

1.4 Condiciongeneral del drea de
almacenamiento de la materia prima, ' '
| Mantenimiento de bodegas y cubas.

[2. Limpieza e Higiene

|
2.1 Condiciones generales de limpieza g ‘
| higiene.

2.2 Existencia de un Protocolo de limpieza y

- [
| desinfeccion (registros). e ! |
| 3. Manejo de plagas y pestes
|

3.1 Ausencia de insectos, roedores y animales
domésticos.

3.2 Existe un instructivo y registros de
desratizaciones. Control de plagas y

pestes.

4. Uso de aguayhielo

4.1 Agua usada originada de una fuente
verificable entérminos deseguridad de use
(registros)

4.2 Agua demar usada proviene dezonas
limpias” registrol

4.3 Hielo originado de un proveedor
controlado por la AC.

' Palangreros, caneros, Cerquercs, etc
" Incluyeherramientasdetrabajo eviscerado palasparahielo tamafoycondiciondelospozos, zonasdeestiba de
hielo, separacian de estibade carnadayproducio, elc

. Drenaje deagua de deshielo a sentina no permite entradade hidrocarburos ni contaminacion de las |etrinas.
“Toma de aguaen otra bandade exclusa de sentinay/o letrinas.
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GOBIERND MACIONAL DE
LA HEFUBLICA DEL ECUADOR

Av. Amazonas y Ay, Eloy Alfare

Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
Teléfona: 593-2 3956-0100

wewew agricultura gob.ec

Comentarios

5. Procesamiento de productos

5.1 Area de procesamientocumplecon
minimascondiciones de higiene.

5.2 Mane|o higienico de desperdicios de
| procesamiento.

6. Bodegas de frio o congelado
| 6.1 Hielo. Condicion y mantenimiento.

6.2 RSW. Frecuencia de monitoreo de

6.3 Congeladores. Frecuencia de
monitoreo de temperatura (registros).

0.4 Capacidad .Mantienenal producto en los
rangos minimos de temperatura’.

6.5 TermGmetros y equipos de medicidnde
temperaturacalibrados (registros).

6.0 Instrumentos de registro de temperatura se
encuentran funcicnales,

7. Entrenamiento e higiene del personal

7.1 Existe un sistema documentado gue
cubre salud ehigiene, control de

'_EQf_ET_mE‘daElE'S R._e_gistms.

| 7.2 Sistema cubre el contrel de
comportamientos no higiénicos

7.3 Plan de capacitacion en BPH (registros).

8. Quimicos yaditivos

8.1 Productos de limpiezag higiene
sonpermitidos para su usoconalimentos
[registros).

8.2 Productos quimicos estan etiguetados y son
almacenados adecuadamente

8.3 Certificadode calidad o ficha técnica de
la 5al usada.

9. Areas comunes de la tr'r[:nul;u:it':-l"_lT

9.1 Disenadas, construidas permitiendo facil
{_limpiezae higiene.

9.2 Cumplencon minimascondicianes de
higiene, limpieza y mantenimiento.

2.3 Lavabosen zonas accesiblas,
9.4 Puntos de aguacon mangueras en la

cubierta y drea de pesca.

10. Higienede areasyequipamiento

10.1 Existe un sistema documentado para todas
las dreas y equipamientaos,

*Fresco:<4°C. Congelado: -18C° Salmuera -9C°



Av. Amazonas y Ay, Eloy alfaro

Ministerio Cadigo Postal: 170516 / Quite - Ecuadar
Je Agricultura, Ganaderia, Teldfone: 593- 196-0100
Acuaculiura y Pesca wiww.agricultura.gob e

GORERNO SACIONAL DE
LA REPUBLICA DEL FULADOR

" Lavado de manos. Prohibicion de comer, fumar, beberyescupir en areas de produccionyalmacenam ento
" Comedores |etrinas, duchas, vestuarios, etc. o areas de uso comun de la tripulacion.

NC | CP C Comentarios
0 1-2 3

| 11. Mantenimiento
11.1 Existe un sistema documentado de
mantenimiento de la embarcacion.

11.2 Incluye registros, asignacion de
tareas y plazos de ejecucion.

11.3 La verificaciénconfirma el
mantenimiento efectivo (registro).

12.1 Existe un sistema documentado para
12.2 Incluyegarantias de los proveedores y
correcta identificacion

remocion o congelade a<-208C por 24h
(registro)

14.1 Existe un sistema documentado para su
control y gastion

recepcidn de insumaos.
13. Manejo de pardsitos
13.1 Sistemaincluye inspeccidn visual y
|

Comentarios Generates:

Caﬁﬁcacidn=Punt050btemdoszmﬂ={ Jx100 .

Puntuaciénmaxima (.

*Totalde puntosposibles=111

EQUIVALENCIAS:
90-100 CONFORMIDAD 75-89 CONFORMIDADPARCIAL £ 74 NOCONFORMIDAD

NOTA: Los resultados seexpresarancon dos cifras significativas

12. Recepcidn de Insumos® IR e 07 T oo L

Evaluacian de Conformidad del Establecimiento:

FirmayNombre del Verificador Firmaynombre del representante’”

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, BSA/04CE, 882/04CE, 178/02/CE,
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta, Edicion 2011, 21 CFR parte 110,

21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.
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Av, Amazonas y Av. Eloy Alfara
Ministarig

. Codigo Postal: 170516 / Quito - Eruadar
[ | ] fe Agricultura, Ganaderia,
Ty

Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www.agriculiura gob ec
GUIIEESO NATTONAL DE
LA REPUBLICA DL FC UADOR

"Em pacado, embalado, ingredientes, guimicos pesticidas ete.

? Especificamente detallado en Reglamento{CE) no 2074/2005yanexo 11l seccion Vil capitulo I, punto 4, de|
Reglamento (CE) no B53/2004.

mRapr@santanha del establecimiento que conflirmala aceptacion de los resultados de la varificacian

4
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Av. Amaronasy Av. Eloy Alfaro

Ministero Codign Postal: 170516 / Quite - Eeuador
2 Agricultura, Ganaderia, Taiéfano: 593-2 396-0100
o4 | Acuacultura ¥ Pesca wiww aEricl hura gob.e
LONTERND MACTONAL DE
LA REPURLITA DEL FCOUADNR
F09 - Verificacion de condiciones en Embarcaciones Costeras Rev, 1.0
i Nombre del barco y # de permiso de pesca: | Registro/Codigo:
Oficiales de Verificacion: Representantes del Armador:
| Fecha inicio: - Representante de Empresa:
|

Puerto de verificacion:

NC= No Conformidad CP= Conformidad Parcial  C=Conformidod AsAprueba  NA= Na oprueba

NC [ CP | C Celricoifly
JNA

Comentarios

Construccion y materiales : T 3
2 0 |12 3

1. Superficies de contacto

1.1 Disefiadas, construidas y mantenidas
permitiendo facil limpieza e higiene.

1.2 Condicidn general de mantenimiento e

higiene de los cajones de captura.

2. De_scarga

2.1 Manejada de una manera gue evite la

contaminacion cruzada

| 3. Uso de hielo

2.1 Hielo originado de un proveedor listada
en el AC [registros),

3.2 Manipulacion de hielo evita su

contaminacian,

4.1 Separada de |a captura.

| 5 Entrenamiento e higiene

5.1 Pescadores aplican las reglas minimas de

higiene y salud necesarias (registros).

L
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Av, Amazonas ¥ Av, Eloy Alfare

Ministernio Cadiga Postal: 170516 / Quita - Eeuador
fo (=] Agﬁc'l,ﬁl_lra, Eial'[ade-r'{a1 Telefono; 593-7 396-0100
Acuacuttura y Pesca www.agricultura. gob.ec

GOBERNG NACHNAl DE
LA REPUBLICA DEL ECUADCHR

Comentarios generales:

Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Puntuacion maxima { 3

Calificacidn =

* Total de puntos posibies = 21

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-85 CONFORMIDAD PARCIAL s 7ANO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/DACE, 882/04CE, 178/02/CE, ‘
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicion 2011, 21 CFR parte 110,
21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

LS.

22 : h i 5 b
Representante del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de la verificacion \)é“
Fa
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Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Vim:sieno Codigo Postal: 170516/ Quito - Ecuador
“2 Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2.336-0100
Acuacultira y Pesca winve.agricultura gob e
CORIFRESNO S ACTDNAL DE

LA REPURLICA DEL FOUAVNR

F10- Verificacion de condiciones de proveedores intermediarios Rev. 1.0

(Transporte: embarcacion - vehiculos)

Nombre del Representante: Registro/cédigo:

Oficiales de Verificacidn: Representantes de |a Empresa del Transporte

Fecha: Nombre de la Compafiias

Identificacion del transporte:: N® Matricula:

NC= Na Conformigad CP= Conformidad Parciol C=Conformidod A=4pruebo NA=No oprueba

Tipo de cgjo: [ ] Congelador [ ] Hielo

NC | cp | € [omA]

I NA

Comentarios

Construccion y materiales
y 0 | 12| 3

1. Area de almacenamiento

1.1 Disefiadas, construidas y mantenidas
permitiendo facil limpieza e higiene.
1.2 En buena condicion general de

mantenimiento e higiene

2. Cérga y Ijescarga

2.1 Manejada de una manera que evite la
contaminacion cruzada

3. Uso de agua y hielo

3.1 Hielo originado de un proveedor listado ;
AC |

3.2 Manipulacidn de hielo evita su |
contaminacion |

4, Proveedor(es) listados en [a AC

5. Manejo de combustible

' 5 .1 Separada de la captura

6 Entrenamiento e higiene

6.1 Choferes y asistentes aplican |as reglas

minimas de higiene y salud necesarias [

Comentarios af dorso:
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Av. Amaronas y Av. Eloy Alfaro

Miristeno Cadigo Postal: 170516/ Quito - Ecuador
i Agricultura, Ganaderia, Teléfono; 593-2 395 0100
= Acuacultura y Pesca W aRricUiura.gob.ec

COBIERNONACHONAL DE
LA REPURLICA DEL ECUADOR

Comentarios generales:

Puntos Criticos Aprobadosx 100 _ () x 100 _
Total de Puntos Criticos £ 3

% Cumplimiento Puntos Criticos =

Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Puntuacion maxima { }

Calificacion =

* Total de items criticos = 4

*Total de puntos posibles = 12

* Los puntos considerados comao criticos (resaltados), son de cumplimizne sbligateria,

adquirir el 100% de cumplimignto.

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-82 CONFORMIDAD PARCIAL £79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

| Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representantez’

0!
“Representante del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de la verificacion. %(
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Av, Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Ministerio Chdigo Postal: 170536 [ Quite - Ecuador
ciz Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura ¥ Pesca www, agricultura.gob.ec

GORIERNG NACINAL DE
LA REFUBLICA DEL BCUADOR

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE,
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta, Edicion 2011, 21 CFR parte 110,

21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.
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Av. Amazonas y Ay, Eloy Alfaro

Mristano Cédige Postal: 170516 / Quits - Ecuadar
= Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 386-0100
Acuacultura y Pesca www.agriculturs gob.ec
G ORTERNG NACTONAL DE
LA REFUBLICA DEL BOUADOR
F11 - Verificacion de condiciones de Trazabilidad Rev. 1.0
Establecimiento: Registro:
Oficiales de Verificacion: Representantes del Establecimiento:
Fecha de inicio: - Certificado Sanitario No:
Tipo de producto: Identificacion/lote/cédigo:

NC= No Conformidad CP= Conformidad Porciol C=Conformidad

NC | cP | € | Ccritico Comentarios

0 (12| 3 | A/NA

1. Criterios a verificar

1.1 Proveedor y origen claramente
identificado y sus datos verificables.

1.2 Procedencia de insumos claramente
identificados y sus datos verificables.

1.3 Integridad del [ote mantenida durante
el transporte al establecimienta.

1.4 Integridad del late mantenida durante el
| proceso en el establecimiento.

1.5 Separaclén o adicidn de lotes es
registrada,

1.6 Identificacién/marcas/codigos permite
rastreo del producto.

1.7 Plan de recogida de productos est3 |
formalizado y operacional. |

2. Revision de Registros

2.1 Destinatario claramente identificado y
sus datos verificables.

2.2 De haber instancias de recogida de ‘
l_pmductos. registros estan completos.

2.3. 5e proporcionan los registros de manera |
oportuna,
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Ay, Amazonas y Av. Eloy Affaro

Mirisieno Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
iz Agricultura, Ganaderia, Teléfone: 5532 3960100
Acuacultura y Pesca www.agrigultura.gob.ec

CONERNG NAUTOMAL THE
LA REPURLICA DEL BOUADDR

Comentarios generales:

Calificacion:

Puntos Obtenidos x 100 )y x 100
Puntuacion maxima ( )

Calificacion =

* Total de items criticos =01
* Total de puntos posibles = 30

* Los puntos considerados como criticos (resaltados), son de cumplimiento obligatorio. Se califican como

Aprueba (A) o No Aprueba (NA), se debe adquirir el 100% de cumplimiento.

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-89 CONFORMIDAD PARCIAL £ 79 NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

- Evaluacién de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nambre del representante™

“Representante del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de la verificacion
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Av. Amazonas vy Av. Eley Alfaro

Mimistario Codigo Pestal: 170516 / Quite - Ecuador
e Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www . agricultiirs gob ac

COBEERND NACTONAL DE
LA REFUBLICA TEL ECUATHDR

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE, 37/2010/CE,
6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicion 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte
123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.
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Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Ministano Codigo Postal; 170516/ Quite - Ecuador

tie Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100

< Acuacultura y Pasca www. apricultura gob.ee

|

GUOBIERND NATIOMNA L [ME
LA REPUBLICA DEL ECLADOR

F12 - Verificacion de condiciones de Bodegas de Alimento Balanceado (importado)

Rev. 1.0
Establecimiento: ﬁagis‘!micddigo: |
|
_ i T = S ————————— e |
Oficiales de Verificacién: | Representantes de Establecimiento: ‘
" Fecha y hora de comienzo: ' | Fechay hora de finalizacion: |

NC= No Conformidad CP= Conformidad Parcial C=Conformidad A=Aprieba NA= No aprieba

" Criterios de Verificacion NC | cp | € [ criti
- — | co 3
0 2 3 AN Comentarios

1. Area de almacenamiento

1.1 Pisos. De materiales de facil impieza y
desinfeccion
1.2 Paredes, Material impermeable de facll
limpieza y desinfeccion. [
1.3 Tumbado/Teche. De facil limpieza y |
| desinfeccion.
1.5 Puertas. De materiales de facil limpieza y
| desinfeccion. =
1.6 lluminacion, De suficiente intensidad vy
protegida.

1.7 Area de entrega. Buenas condiciones
| generales de limpieza y mantenimiento.

2. Manejo de plagas y animales

2.2 Existen registros de desratizacionas y
control de plagas
3. Higlene de dreas

3.1 Satisfactorias condiciones de limpieza.
| Existe verificacion B
| 3.2 Quimicos e implementos son mantenidas |
l_{:"[tiu_é_r_e_ﬂ resped_wa U ethuetados. B
| 2.2 Quimicos usados son aprobados para su
| uso conalimentos.
3.4 Quimicos y aditives estan
especificamente etiguetados,
4. Entrenamiento e higiene del personal del

equipo de trabajo
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Ay. Amazonas v Av. Eloy Alfaro

Miristerno Cadige Postal: 170516 / Quito - Eruador
de Agricuttura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www agricultura.gob.ec
GOHIERND NACIINAL DVE
A REPFUFLICS DEL ELC1ADOE
Criterios de Verificacion l NC | cP C | Crit o
| o 1-2 3 |coA
,-' Comentarios

4.1 Existe un sistema documentado que
cubre salud e higiene, control de
__enfermedades. Registros.
4.2 Sistema cubre el control de
comportamientos no higiénims"._
4.3 Existe un botiguin que incluya vendajes
impermeables en caso de cortes.
5. Ambiente externo

5.1 Establecimiento separado de areas de
petencial contaminacian y limpio.
Comentarios generales:

Puntos Criticos Aprobados x 100 () x 100

% Cumplimiento Puntos Criticos =

I'otal de Puntos Criticos { }

| ST Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Calificacion = - e

Puntuacion mdxima ()

* Total de items ¢riticos = 1

* Total de puntos posibles = 45

" Los puntos considerados come criticos (resaltados), son de cumplimiento abligatorio. Se califican como Aprueba (A)
No Aprueba (NA), se d irir el 100% de cumpli

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-89 CONFORMIDAD PARCIAL <79NO CONFORMIDAD

MOTA: Los resultades se expresardn con dos cifras significativas

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento: |

Firma y nombre del representante Firma y Nombre del Verificador
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A, Amazonas y Av, Eloy Alfaro

Ministario Codigo Postal: 170516/ Quito - Ecuador
Uz Agricultura, Ganaderia, Teitfano: 593-2 396-0100
| Acuacuttura v Pesca www agricultura.gob.ec

CORIKRSO N ACIONAL DE
LA REPURLICA DEL BCUAINR

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE,
37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicién 2011, 21 CFR parte 110,

21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.
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Ministario

GORIERNG NACTONAL DE
LA REFUELICA DEL SCUADOR

F13 - Reporte de Acciones Correctivas

Av. Amazonas y Av. Eloy Allaro
Cidigo Postal: 170516/ Quito - Ecuador

s Agricultura, Ganaderia,
Acuacultura y Pesca

Rev. 1.0

Teléfono: 593-2 396-0100
www agricuitura.gob.ec

Establecimiento:

Registro:

Oficiales de Verificacion:

Representantes del Establecimiento:

Formulario | Plazode |
‘ item ‘ No conformidad Accién correctiva .
# ejecucion.
Comentarios:

Firma y Nombre del Verificador

Firma y nombre del representante®

[ Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, B82/04CE, 178/02/CE, 37/2010/CE. |
6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicién 2011, 21 CER parte 110, 21 CFR parte |

123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

25, § g e oo
Representante del establecimiento que confirma la aceptacién de los resultados de |a verificacidn,
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CEOMIERNG N ACHONAL DE
1A REPUBLICA DEL ECUADOR

F14 - Analisis Organoléptico

Ministerio

o2 Agricultura,
Acuacultura v Pesca

Av, Amazonas ¥ Av, Eloy Alfarc

Cédiga Pastal: 170516 / Quito - Eeuadar
Teleéfono: 593-2 396-0100

www . agri¢cultura gob oc

Rev. 1.0

Establecimiento:

Registro:

Oficiales de Verificacion:

Representantes del Establecimiento:

Fecha y hora de comienzo:

Fecha y hora de finalizacion:

Tipo de producto:

Identificacién/marcas/cédigo:

Lugar de analisis:

Temperatura y embalaje del producto:

indice de Frescura (IF): A: alto = 3 B: medio = 2 C: bajo = 1 R: rechazado = 0

Criterios a verificar

Pigmentacion

Evaluacién

Comentarios

Mucosidad

Olar

Convexidad

Sanguinidad de pupila

Color

Mucosidad

Color

Criterios a verificar

Evaluacidn

Promedio Comentarios

Mucosidad

Olor

Olar

"Be]lyﬁurn”“

Respuesta a la presion dactilar

Pramedio General

indice de frascura

Da3ali=A

Observaciones

De27al=8

Dedals=C

CeiS5a0=R

Firma y Nombre del Verificador

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: B52/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE, 37/2010/CE,
6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta. Edicion 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte

123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

™ condicion donde |a costillas/espings ingresan en la cavidad del vientre. Muestra que el pascado no estd totalmente fresce
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Av. Armazonas v Av. Eloy Alfare

Miristenc Cddigo Postal; 170516 / Quito - Ecuador
de Agricultura, Ganaderia, Teléfono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www agricultura.goh sc
GAORIERN D SACTONLL DE
I MEPITRLICA DEL ECLUADR
F15 - Verificacion de Condiciones de Desembarque Rev. 1.0
_IBarco pesquero _IBarco artesanal
Nombre del barco: | No. Registro: -
Nombre del establecimiento responsable de |a Puerto de la descarga:

descarga, destino:

| -

La descarga es realizada por: [ Operador portuario

[ Cuadrilla del establecimiento

[ cuadrilla particular

Otros:
Nombre del Representante responsable de |a Nombre del jefe de cuadrilla: |
descarga: .
 Oficiales de Verificacién: Fecha de verificacion:
Tipo de producto: Identificacion/codigo/especie:

NC= No Conformidad  CP= Conformidod Parcial  C=Conformidod A=Apruebo NA= No aprueba

| NC | CP | C | Critico
Criterios a verificar | I A/ NA Comentarios
| o 1-2 | 3

1.1 Eguipo de descarga y desembargue que se
encuentra en contacto con el producto es de _
facil limpieza y desinfeccion. 5
1.2 Se evidencia por par-te del personal de
cuadrilla el uso de herramientas y equipos
libbres de oxido y madera expuesta. |

1.3 Se evita todo tipo de contaminacian del
producto de la pesca durante la descarga. =

1.4 Es efectivo el proceso de descarga en |
relacion de tiempo y temperatura.

1.5 Se evita la exposicion del producto en
cubierta y/o pargue de pesca expuesto al
ambiente, inclusive pescado a un costado de
los vehiculos que reciben la descarga.

1.6 Existe aislamiento debajo de la cubierta
superior (red de tuberias) para evitar la
contaminacién cruzada.

1.7 Tinas, baldes, bolsa de red o chinguillo se
encuentran en buen estado de mantenimiento. |
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A, Amazonds y Av. Eloy Alfaro

WIMISIaTHC Cadign Pastal: 170516 / Quite - Ecuador
o2 Agricuftura, Ganaderia, Telétono: 593-2 396-0100
Acuacuttura y Pesca www agriculiura gob, ec
CAEF BT NSO ™ ACTONAL DE
LA BEFUTLGCA DEL MOCUADOE
1.8 lluminacién de suficiente intensidad y |
protegida. i
NC | CP Critico Comentarios
, A/ NA |
0 1-2

2. Personal de cuadrilla

2.1 Personal de cuadrilla cumple con el uso de
eguipo basico de trabajo (botas, guantes,
mandil, gorra).

| 2.2 El persenal de cuadrilla entiende las reglas
minimas de higiene y salud necesaria = BPM.

2.3 Personal de cuadrilla que desembarca la
pesca evidencia certificado de salud y
capacitacion.

3.1 5e mantienen condiciones de limpieza e

higiene durante |a descarga.

|
i
3. Limpieza e Higiene IR

3.2 Existencia un sistema de limpieza y
desinfeccion (registras).

4. Manejo de pestes y animales
_-'-1_1_-*'-\_ug.én<:|a de -e-ml-males damesticos y pe;fe-s 3
eh la descarga del producto.
5. Uso de agua y hielo
| 5.1 Origen del hielo de establecimiento
! aprobado AC

| 5.2 Producto almacenado en hielo evita que el |

agua de fusion este en contacto con el mismeo.

6.1 El responsable de la descarga o |
representante se encuentra présente con la
documentacion respectiva de la cuadrilla a su |

cargo. |

Lavada de manes, prohibiido comer, fumar, escupir, beber en areas de produccion y almacenamiento

Comentarios generales:
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Av. Amatonas ¢ Av. Eloy Alfaro

Mirigierio Cadigo Postal: 170516 / Cuito - Ecuader
de Agricultura, Ganaderia, Teléfana: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www.agriculiura gob.ec

CORIFRNO NACIONAL DE

LA REPUBLICA DEL FOLADOR

Calificacion:

Puntos Criticos Aprobados x 100 () x 100
Total de Puntaos Criticos { 3

% Cumplimiento Puntos Criticos =

Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Puntuacion méxima )

Calificacion =

* Total de items criticos = 1

* Total de puntos posibles = 48

* Los puntos considerados come criticos {resaltados), sen de cumplimiento cbligaterio. Se colifican como Apruebof A) o Ng Aprueha (NA).

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 75-89 CONFORMIDAD PARCIAL <74 NO CONFORMIDAD
NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante”

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE, 37/2010/CE,
6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productas pesqueras FDA 4ta. Edicién 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte

123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

a“'1‘1&pm-sentantre del establacimiento que confirma la aceptacidn de los resultados de la verificacion. j/
} Il'.i
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Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Ministario Cédigo Postal: 170516 / Quite - Ecuader
] o= Agricultura, Ganaderia, Teléforo: 593-2 396-0L00
Acuacultura y Pesca www ggricultura gob ec
GORTERS O NATIONAL DE
LA BEEPIHLICA DFEL PCUATHR
F16 - Seguimiento y cierre de Acciones Correctivas Rev. 1.0
Establecimiento: | Registro
Oficiales de Verificacidn: Representantes de Establecimiento:
Fecha y tipo de la dltima verificacion:
Formulario de referencia:
No conformidad Cierre de Accidn Correctiva
(Dewidridn) | NO Extension Comentarios
| —
| Observaciones:
Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante®

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, 853/04/CE, 854/04CE, 882/04CE, 178/02/CE, 37/2010/CE,
6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 8ta. Edicion 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte
123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

“Representante del establacimiento que confirma la aceptacidn de los resultados de la verificacion.
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Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Ministano Cddige Postal: 170516 Quite - Ecuador
e Agricuttura, Ganaderia, Telefono: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www.agricultura.gob.ec
GOEIERS O NAC]OMNAL DE
A BEPTELICA DEL ECUADOR
F17 - Verificacion de condiciones de Bodegas de Acopio Rev. 1.0
Establecimiento: Registro/cédigo:
Oficiales de Verificacion: Representantes de Establecimiento:
Fecha y hora de comienzo: Fecha y hora de finalizacién: |

NC= No Conformidad CP= Conformidad Parcial C=Conformidad A=Aprueba NA= No aprueba

NC cp L Criti
Elementos a verificar | | coA Comentarios
0 1-2 3 | /NA

1.1 Buenas condiciones generales de

limpieza, higiene y mantenimiento,

1.2 Las pricticas efectivamente evitan el
ﬂﬂhnﬁﬂﬂefmtl' minacién cruzada.
2. Area de proceso

—_— —

2.1 Pisos. De materiales de facil limpieza 1,f
desinfeccion. Mo perosas.

2.2 Pisps. De drenaje eficiente. No hay
charcos 0 agua fluyendo libremente.

2.3 Paredes. Material impermeable de ficil
limpieza y desinfeccidn.

2ATumbada/Techo.De facil impieza y

| desinfeccidn. No poroso.

2 5Puertas. De mater(ales de fénl limpiezay

desinfeccion. No porosas.

2.6lluminacion, De su_licieme intensidad y
protegida |
Hstmummﬂmudumnn huamm |
minimos de temperatura”
.um'uu-ﬂs:gm de mnn_mma'a' de
‘temperatura calibrado, Registros.

=

b

“Frasco:< 4 (2. Congelado: -18C2. Salmuera -8C%
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U

CORIERNO NACIONAL [IE
LA MEPUTLICA BEL FUUAOR

2.9 Area de entrege. Buenas condiciones
generales de limpieza y mantenimiento.

iz Agricuttura, Ganaderia,

Acuaculftura y Pesca

Ay Amaronas y Av. Eloy Alfaro

Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
Teléfono: 593-2 3596-0100

wiww agrcullura.gob.ec

3. Manejo de plagas y animales

3.1 No hay evidencia de insectos, roedores,
aves y animales domésticos.

3.2 Existen registros de desratizacianes y
cantral de plagas.

4, Manejo del agua

41 Ex}ste u n_s-istema:&umentado que
cubre el control de potabilidad. Registros.

5. Lavabos

5.1 En areas de entrada vy en numero
suficiente.

Criti
oA
/ NA

Comentarios

5.2 Que eviten la contaminacion cruzada

5.3 Con jabdn y/o desinfectante autorizadeo

para su uso con alimentos.

6. Higiene de dreas y equipamiento

6.1 Existe un sistema documentade de

limpieza para todas las areas y equipos.

b2 Satisfactorias condiciones de limpieza
Existe verificacion,

6.3 Quimicos e implementos son
mantenidos en su &rea respeactiva.

6.4 Quimicas usados son aprobados para su
uso con alimentos

6.5 Quimicos y aditivos estan
especificamente etiguetadaos.

7. Entrenamiento e higiene del staff

7.1 Existe un sisterma documentado que
cubre salud e higiene; control de
enfermedades (reglstros).

78



Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfaro
Codigo Postal: 170516 / Quite - Ecuador
Teléfono: 593.2 296-0100

Minstang
e Agricultura, Ganaderia,
h Acuacultura y Pesca
COHTERNO NACTONAL DE
LA SEPURLMCA DE] FCUADOR
7.2 Sistema cubre el contral de
comportamientos ne higiénicos™.
NC cp
1] 1-2

7.3 Existe un botiguin gue incluya vendajes
impermeables en caso de cortes.

Comentarios

7.4 Vestimentas de trabajo adecuadas,
completas y no expuestas al exterior

Comentarios generales:

*Lavado de manes. Prohibicion de comer, fumar, beber y escupir en dreas de produccion y almacenamiento.

18
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Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

Ministerio Codigo Postal 170516/ Quito - Ecuador
e Agricultura, Ganaderia, Teléfane: 593-2 396-0100
Acuacultura y Pesca www agricu itura gob. ¢

OIS AL SAL B
LA REPORLICS DEL FULATHR

Puntos Criticos Aprobadosx 100 () x 100
Total de Puntos Criticos ( )

% Cumplimiento Puntos Criticos =

S Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Califieacions ——MM8 M = — =
Puntuacion maxima { )

* Total de items criticos = 5

* Total de puntos posibles =63

* Los puntos considerados como criticos (resaltados), son de cumplimiento obligatorio. Se colifican como Aprueba( A)

o No Aprueba (NA), se debe adguirir el 100% de cumplimiento.

EQUIVALENCIAS:

90-100 CONFORMIDAD 80-8% CONFORMIDAD PARCIAL £ 79NO CONFORMIDAD

NOTA: Los resultados se expresaran con dos cifras significativas

Evaluacion de Conformidad del Establecimiento:

Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante’

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: 852/04/CE, B853/04/CE, 854/04CE, BB2/04CE,
178/02/CE, 37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta.

Edicién 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011.

31I?.E-,‘.:resEﬂt.emtra- del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de |3 verificacion.
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Av. Amazonas y Av, Eloy Alfaro

KA

Viristanrc Cadigo Postal: 170516/ Quite - Ecuador
= Agricultura, Ganaderia, Teldfono: 593-2 396-0100
Acuacuttura y Pesca www.agnicultura gob.ec

CORIERRD NACHINAL DE
LA REFLFLICA DEL EiUADDR

F18 - Condiciones estructurales y de manejo para establecimientos procesadores de harina
de pescado, Alimento Balanceado y Aceite de Pescado Rev. 1.0

| Establecimiento: Registro:

Oficial(es) de Vasificacion Representantes de Establecimiento

Fecha de inicio: Fecha d;término:

NC= No Conformidad CP= Conformidad Parcial  C=Conformidad  A=Aprueba NA= No aprnieba

Exigencias sanitarias generales relativas a la construccion y materiales

Inc [ ep | ¢ [ 2
Elementos a verificar NA Comentarios

0 1-2 3

1. Diagrama de flujos de produccion

1.1 Areas adecuadas en términos de
tamafio, disposicién e higiene.

1.2 Se evita el cruce de lineas de produccién
y la contaminacién cruzada.

2. Area de recepcion

2.1 Buenas condiciones generales de

limpieza, higiene y mantenimiento.

| 2.2 Pisp, paredes y tumbados facilitan facil
| impieza y desinfeccion,

2.3 El drea fisica es adecuada para evitar
plagas y pestes,

| 3. Area de procesamiento.

| 3.1Buenas condiciones generales de

| limpleza, higiene y mantenimiento.

3.2Pjsos de facil limpieza.

3.3 Pisosno evidencian acumulacion de
polva o suciedad.

3.4 Paredes de facil limpieza

3.5Techos bien mantenidos, evitan
contaminacian sobre los productos u
materiales de proceso,

3.6Ventilacion adecuada y suficiente
Permite la extraccion de vapor.

3. 7Mluminacion de suficiente intensidad y
protegida.

Elementos a verificar e =3 & Critl | Comentarios
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U

GORIERNG NACIENAL DF
LA REFURLICA BEL BCTADOB

4, Filtro sanitario

Ay, Amazonas y v, Eloy Alfare

Miristano Codigo Postal: 170516 / Quito - Ecuador
e Agricultura, Ganaderia, Teldfano: 593-2 3960100
Acuacultura y Pesca WWW. BEritutura.gob.ec

4.1 Utilizacion de sistemas para el contral de

limpieza e higiene de los empleados.

4.2 En dreas de entrada y numero suficiente.

L. Proceso de harina, alimento balanceado,
aceite

5.1 Linea de proceso se encuentra rotuladas
o identificadas

5.2 Area de formulacién o preparacion en
buenas condiciones de mantenimiento e

higiene

5.3 Las précticas evitan | potencial de
contaminacion cruzada.

5.4Existe un eficiente sistema de ragistro de
temperatura para cocederos y secadores.

5.5 Area de almacenamiento es adecuada
para evitar contaminacion externa.

5.6 Se evidencia manipulacidn inadecuada

del producto final.

5.7 Utilizacién de dl;posw-'-.';ns gue eviten la

presencia de materias extrafias.

b. Proteccidon contra pestes y roedores

6.1 Adecuado aislamiento del exterior coma

para pyvitar intrusiones.

7. Instrumentos y equipamiento que estén
en contacto con el producto

7.1 Materiales libres de dxido y de facil
limpieza y desinfeccion.

8. Subproductos

8.1 Contenedores de facil impieza vy
desinfeccicn

8.2 Area de almacenamiento adecuada que
evita contaminacion cruzada.

9, Utensilios y guimicos de proceso & de
limpieza

9.1 Area de almacenamiento es adecuada y
evita contaminacion cruzada.
9.2 Ql_.llﬂ“-i{D-Ei-\," aditivos estan
especificamente etiguetados.
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9.3 Quimicos e implementos son mantenidos
€N Su area respectiva.

'NC | cP

o (12 3

Elementos a verificar

10. Sistema de limpieza

10.1 Dispositivos usados permiten limpieza
adecuada.

Crit

| ico

Comentarios

10.2 Que eviten contaminacion cruzada.

10.3 Equipes e implementos mantenidos en
su area respectiva. |

11. Servicios higiénicos |

11.1. Ubicacian. Mo se abren directamente a
las dreas de manipuleso.

11.2 Funcianamienta. Con un sistema de |
| evacuacion higienico y en buen estado. ‘ |
| 11.3 Pisos. De materiales de ficil limpieza y
desinfeccion. No poroso.

= L

11.4 Pisos. De drenaje eficiente. No hay
charcos o agua fluyendo libremente

11.5 Paredes, Material impermeable de facil ' i
limpieza y desinfeccion higiene.

numero suficlente

12. Vestimenta Adecuada

12.1 Cubre los requerimientos minimos
respecto al numero de empleados.

122 En buenas condiciones de limpieza,
higierne y mantenimiento.

13. Ambiente externo

13.1 Establecimiento separado de areas de
potencial contaminacion y limpio.

14, Laboratorio

14.1 Separado de las areas de manipuleo y
de acceso controlado,

15, Higlene de dreas y equipamiento

15.1 Existe un sistema documentado de para
todas las areas y equipos.

| 15.2 Satisfactorias condiciones de limpieza.

| Existe verificacion.
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su uso con alimentos. )
16. Control de plagas y roedares
16.1 Existe un sistema documentado de para ' I
todas las areas con registros, _ l
NC | CP Crit |
L% ico
Elementaos a verificar A/ Comentarios
NA
| 0 | 12

16.2 Confirmacion positiva de los
| dispositivos de monitoreo descritos.

16.3 Ausencia de insectos, roedores y/o
animales domésticos.

16.4 Quimicos e implementos son
mantenidos en su area respectiva.

17.1 Existe un sistema documentado gue [
! cubre salud e higiene control de

| enfermedades, Registros
|1:-"? Existe un plan de capacilgcilﬁn con
| registros.

i 17.3 Sistema cubre el control de

| comportamientos no higiénicos™

17.4 Existe un boliguin que -antl_uv,r-a uenflajes

impermeables en caso de cortes

18. Recepcion de materias primas

18.1 Existe un sistema documentado para su
evaluacion. Registros, [

19.1 Existe un sistema documentado para su
control. Registros.

19.2 Incluye control de |a higiene de
utensilios y del personal.

19.3 La verificacién confirma el contral tal
como esta especificado.

20. Manejo de residuos y desperdicios.

19. Control durante procesamiento _

“Lavado de manos. Prohibicidn de comer, fumar, beber y escupir en dreas de produccidn y almacenamiento.
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20.1 Existe un sistema documentado para su [
manejo higiénico. Registros.

Ay, Amazonas y Av. Eloy Alfaro
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20.21as précticas efectivamente evitan el
potencial de contaminacién cruzada.
= Eur

21, Mantenimiento

21.1 Existe un sistema documentado de
mantenimiento del establecimiento

21.2 Incluye registros, asignacion de tareasy
plazos de ejecucion

21.2 La verificacion confirma el
mantenimiento efectivo.

Elementos a verificar

I 22, Recepcion de Insumaos™

22.1 Existe un sistema documentado para
recepcion de insumos.

Crit
ico
Al
NA

22.2 Incluye garantias de los proveedores y
correcta identificacion.

23, Trazabilidad y Retiro de productos

23.1 Existe un sistema documen_taﬁu para
su control y gestion

24, Seguimiento a productos para Unidn
Europea

24.1 Existe un sistema documentado para el
control del proceso. Registros.

25, Otras procesos de produccion

25.1 Existe un sistema documentado para el

contral del proceso. Registros

26. Exigencias especificas

- 26.1 Se evita contaminacidn con proteinas
diferentes a las derivados de peces o
animales marinos.

Comentarios

26.2 Peces usados como materia prima no
contienen medicamentos veterinarios o
sustancias prohibidas.

“Empanquetado, embalado, ingredientes, quimicos, pesticidas, etc

8.

5
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Comentarios generales:

Puntos Criticos Aprobados x 100 () x 100
Total de Puntos Criticos ()

% Cumplimiento Puntos Criticos =
p

Puntos Obtenidos x 100 () x 100
Puntuacion maxima -

Calificacion =

* Total de items criticos = 16
* Total de puntos posibles = 168

EQUIVALENCIAS:

50-100 CONFORMIDAD B0-89 CONFORMIDAD PARCIAL = 79NO CONFORMIDAD
MOTA: Los resultados se expresardn con dos cifras significativas
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Firma y Nombre del Verificador Firma y nombre del representante™

Basado en los términos de las directivas y reglamentos: B52/04/CE, 853/04/CE, B54/04CE, B82/04CE, |
178/02/CE, 37/2010/CE, 6/23/CE, Codex Alimentarius, Guia de pescados y productos pesqueros FDA 4ta.
Edicién 2011, 21 CFR parte 110, 21 CFR parte 123, Acuerdo 241, NTE INEN 1108/2011

Art. 59.- Protocolo de Aclaraciones y Apelacion:

59.1. Aclaraciones:

59.1.1. Primera instancia:

De ser el caso, el personal de Verificacion puede proporcionar aclaraciones sobre el alcance y los
resultados de la verificacion, las especificaciones y su interpretacion; pero no puede variar o enmendar
los resultados, tampoco podré proporcionar excepciones a las especificaciones.

El punto inicial de contacto para la aclaracién de especificaciones, incluyendo requisitos del acceso del
mercado, serd el Verificador responsable del establecimiento.

De no establecerse un acuerdo respecto a la aclaracion, el Verificador la referirad al oficial a cargo del
Servicio de Verificacion.

La Coordinacion Nacional de la Autoridad Competente revisard las solicitudes de aclaracidn de los
establecimientos en conjunto con el verificador. El resultado de esta revision serd informado al
establecimiento.

59.1.2. Segunda instancia:

Cuando el personal de Verificacion no sea capaz de proporcionar la aclaracidn necesaria respecto al
resultado de la verificacion, las especificaciones o su interpretacion, esta aclaracion se remitira a la
Direccién Nacional de la Autoridad Competente, detallando el caso y con las referencias regulatorias
correspondientes.

59.1.3. Instancias Internacionales:

La comunicacian oficial a la Union Europea o a las autoridades competentes de cualquiera de los paises
de destino y los puestos diplomaticos del Ecuador es responsabilidad de la Autoridad Competente o de
sus delegados.

Los establecimientos que presenten inconvenientes y que requieran la intervencién de la Autoridad
Competente deberan someter los datos relevantes a los certificadores, para su anélisis y
recomendaciones subsiguientes a la mixima Autoridad, quien canalizaré la informacién a través de las
vias oficiales.

"’Hepresentame del establecimiento que confirma la aceptacion de los resultados de |a verificacidn
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59.2. Apelacion:

Procedimiento:

a)

b)

d)

e)

Cuando cualguier establecimiento considere, después de seguir las sugerencias de la seccion de
Aclaraciones, que la informacién, aclaracion o sancion es demostrablemente injusta, inexacta, o
afecta a la capacidad del establecimiento de conducir operaciones, podra entrar en contacto con el
Coordinador Nacional de la Autoridad Competente con la informacién relevante en la que basa su
apelacion.

El establecimiento deberd informar al personal de Verificacion afectado directamente, antes de
cualquier contacto directo con el Coordinador Nacional de la Autoridad Competente.

El establecimiento debera estar enterado de gue la primera accién probable del Coordinador
Nacional de la Autoridad Competente sera la aclaracion por parte de los verificadores.

El Coordinador Nacional de la Autoridad Competente o su delegado, después de investigar la
situacion, comunicaran por escrito al establecimiento y a los verificadores el resultado de la

investigacion.

La pasicién del Coordinador Nacional de la Autoridad Competente, sera la final y definitiva.

Art. 60.- Referencias.- Las referencias son citadas en el idioma original de publicacion.

Legislacion consolidada y de directa aplicacion:

1)

2)

3)

Reglamento (CE) 2074/2005, de 5 de diciembre de 2005, por el que se establecen medidas de
aplicacion para determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N°
853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y para la organizacion de controles oficiales con
arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos (CE) N* 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo
y (CE) N* 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen excepciones a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican
los Reglamentos (CE) N* 853,/2004 y (CE) N* 854/2004 publicado en el DOCE L 338 DE 22.12.2005.

Reglamento (CE) 2076/2005, de 5 de diciembre de 2005, por el que se establecen disposiciones
transitorias para la aplicacién de los Reglamentos (CE) N® 853/2004, (CE) N* 854/2004 y (CE) N°
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamentos (CE) N* 853/2004
y (CE) N° 854/2004 publicado en el DOCE L 338 de 22.12.2005.

Reglamento (CE) 2073/2005, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiclogicos
aplicahles a los productos alimenticias, publicado en el DOCE L 338 DE 22.12.2005.

88



Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro

-

Ainisterdo Cddige Postal: 170516 / Quito - Ecuadar
-2 Agricultura, Ganaderia, Telefono: 593-2 3960100
Acuacultura y Pesca vl JBMILITE 0,08

CORERSONSCINAL DE
LA REPURLICA BEL ROVATOR

4)

5)

5)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

Reglamento 854/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, par el que
se establecen normas especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano. (25/6/2004 - Correccion de errores del Reglamento
(CE) N® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se
establecen normas especificas para la organizacidn de controles oficiales de los productos de
origen animal destinadas al consumo humano).

Reglamento 852/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
higiene de los productos alimenticios. (25/6/2004 - Correccion de errores del Reglamento (CE) N°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los
productos alimenticios).

Reglamento 853/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que
se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

Consolidated version of the Annexes | to IV of Council Regulation N*"2377/90. Updated up to
22.12.2004,

Reglamento (CE) 2065/2001, de 22 de octubre de 2001, de la Comisidn, por el que se establecen
las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) N°104/2000 del Consejo en lo relativo a la
infermaciéon del consumidar en el sector de los productos de la pesca y de la acuicultura.

Reglamento (CE) No 466/2001 de la comision de 8 de marzo de 2001, por el que se fija el
contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios.

Reglamento 2406/96, de 26 de noviembre de 1996, por el que se establecen normas comunes de
comercializacion para determinados productos pesgueros.

Decision 94/356/CE, de 20 de mayo de 1994, por la que se establecen las disposiciones de
aplicacién de la Directiva 91/493/CEE del Consejo en lo relativo a los autocontroles sanitarios de los
productos pesqueros.

Reglamento N° 1093/94, de 6 de mayo de 1994, por el que se establecen las condiciones en las
gue los bugues de pesca de terceros paises, podran desembarcar directamente y comercializar sus
capturas en los puertos de la Comunidad.

Decision 93/140/CEE, de 19 de marzo de 1993, por la que se establecen las modalidades de control
visual para detectar parasitos en los productos de la pesca.

Decisidon 93/51/CEE, de 15 de diciembre de 1992, relativa a los criterios microbiolédgicos aplicables
a la produccion de crustaceos y moluscos cocidos,

L'
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15)

16)

Art.

a)

b)

d)

e)

g)

h}

Council Regulation (EEC) No 2377/90 of 26 June 1990 laying down a Community procedure for the
establishment of maximum residue limits of veterinary medicinal products in foodstuffs of animal
origin. (As amended by Regulations (EEC) No 762/92, until (EC) No 1875/2004 (OJ Mo. L 328,
29.10.2004, p. 19.

Reglamento 3703/1985, de 23 de diciembre de 1985, por €l que se establecen las modalidades de
aplicacion relativas a las normas comunes de comercializacién para determinados pescadaos frescos
o refrigerados.

61.- Documentos de guia:

Manual/Guia para a Execu¢do da Inspeccdo Sanitaria do Pescado como Matéria-Prima e de Produtos
de Pescado como Alimentos para Consumo Humano — janeiro 2006 delprojecto “Melhorar as
condicdes sanitdrias dos produtos da pesca nos paises ACP e PTU” (criginalmente em portugués)
comisionado por launidad de coordinaciondel programa SFP-ACP/OCT del SECRETARIADO DEL
GRUPQO DE ESTADOS ACP, bajo el contrato REG/70021/000 8.ACP.TPS.137-8.ACP.PTN.REG.0O1-
8. ACP.PTU.REG.001.

Codex Alimentarius, Normas Internacionales de los Alimentos. Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAQ).

Fishand Fishery Products Hazards and Controls Guidance. Cuartaedicion — Abril 2011,

MNew Zealand Food Safety Authorithy. Animal Products: Overseas Market Access Requirements
European Union. Amendment 7. March 2006,

An update of EU legislation (Directives and Regulations) on food-related issues {Safety, Hygiene,
Packaging, Technology, GMOs, Additives, Radiation, Labelling): presentation and comments.
Arvanitoyannis et al, International Journal of Food Science and Technology. December 2005, 40,
1021-1112.

GUIDANCE DOCUMENT. Implementation of certain provisions of Regulation (EC) No 852/2004 on
the hygiene of foodstuffs. EUROPEAN COMMISSION HEALTH & CONSUMER PROTECTION
DIRECTORATE-GEMNERAL Brussels, 21 December 2005,

GUIDANCE DOCUMENT on certain key questions related to import requirements and the new rules
on foed hygiene and on official food controls. EUROPEAN COMMISSION HEALTH & CONSUMER
PROTECTION DIRECTORATE-GENERAL Brussels, 29.6.2005.

GUIDANCE DOCUMENT. Implementation of certain provisions of Regulation (EC) No 853/2004 on
the hygiene offood of animal origin. EUROPEAN COMMISSION HEALTH & CONSUMER PROTECTION
DIRECTORATE-GENERAL Brussels, 21 December 2005,
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i)

il

k)

m)

GUIDANCE ON THE IMPLEMENTATION OF ARTICLES 11, 12, 16, 17, 18, 19 AND 20 OF REGULATION
(EC) N° 178/2002 ON GENERAL FOOD LAW. CONCLUSIONS OF THE STANDING COMMITTEE ON THE
FOOD CHAIN AND ANIMAL HEALTH 20 December 2004,

General guidance for third country authorities on the procedures to be followed when importing live
animals and animal products into the Furopean Union. EUROPEAN COMMISSION HEALTH &
CONSUMER PROTECTION DIRECTORATE-GENERAL Directarate F - Food and Veterinary Office. 1
October 2003.

Resolucion de la Comision Aduanera de Rusia No. 834 del 18 de octubre de 2011 raeferente al control
veterinario y de vigilancia.

Reglamento de Inspeccion de Productos, Subproductos y Derivados de Origen Animal, Decreto
4238/68. SENASA — Argentina.

Norma de procedimiento relativa a las auditorias a paises que exportan a la Republica de Argentina
mercaderias de origen animal, vegetal y subproductos. Resolucion SENASA No 816/2002. Argentina.

Art. 62.- El incumplimiento de las disposiciones contempladas en este Acuerdo, sera sancionado de
conformidad con lo establecido en la Codificacion de la Ley de Pesca y Desarrollo Pesquera, sin perjuicio
de las normativas que se encuentren vigentes.

Art, 63.- El presente Acuerdo es de cardcter general, de cumplimiento obligatorio y entraré en vigencia a
partir de su suscripcion sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial, y de su ejecucidn
encarguese al Instituto Nacional de Pesca, dentro del ambito de sus competencias.

Comuniquese y Publiquese.-

Dado en Quito Distrito Metropolitano, D ] SEP 2[”5

P

A e

u;z:fler Ponce Cevallos
MINISTRODE AGRIC RA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA
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