
ANEXO 1ANEXO 1
Bases legales para la acreditaciBases legales para la acreditacióón de Food Knowledge n de Food Knowledge 

como Organismo de Inspeccicomo Organismo de Inspeccióón de la conformidadn de la conformidad



REGLAMENTO DE BUENAS REGLAMENTO DE BUENAS 
PRPRÁÁCTICAS PARA ALIMENTOS CTICAS PARA ALIMENTOS 

PROCESADOSPROCESADOS

��Decreto  Ejecutivo  3253,  Registro  Oficial Decreto  Ejecutivo  3253,  Registro  Oficial 
696 de 4 696 de 4 dede Noviembre del 2002.Noviembre del 2002.



�� El  presente reglamento es aplicable tanto para El  presente reglamento es aplicable tanto para 
las empresas que opten  por  la  obtencilas empresas que opten  por  la  obtencióón  del  n  del  
Registro  Sanitario,  a  travRegistro  Sanitario,  a  travéés  de la certificacis  de la certificacióón  n  
de  buenas  prde  buenas  práácticas  de  manufacturacticas  de  manufactura,  como  ,  como  
para las actividades  de  vigilancia  y control para las actividades  de  vigilancia  y control 
seseññaladas en el Capaladas en el Capíítulo IX del Reglamento  de  tulo IX del Reglamento  de  
Registro y Control Sanitario, publicado en el Registro y Control Sanitario, publicado en el 
Registro Oficial  No.  349,  Suplemento  del 18 Registro Oficial  No.  349,  Suplemento  del 18 
de junio del 2001. de junio del 2001. 

REGLAMENTO DE BUENAS PRREGLAMENTO DE BUENAS PRÁÁCTICAS CTICAS 
PARA ALIMENTOS PROCESADOSPARA ALIMENTOS PROCESADOS



�� Art.  68.Art.  68.-- Para  la  inspecciPara  la  inspeccióón de la utilizacin de la utilizacióón n 
de las Buenas Prde las Buenas Práácticas   de  Manufactura  cticas   de  Manufactura  
(BPM)  en  las  plantas  procesadoras  de (BPM)  en  las  plantas  procesadoras  de 
alimentos,   el   alimentos,   el   Ministerio   de  Salud  PMinisterio   de  Salud  Púública  blica  
delega  al  Sistema Ecuatoriano de Metrologdelega  al  Sistema Ecuatoriano de Metrologíía, a, 
NormalizaciNormalizacióón, Acreditacin, Acreditacióón y Certificacin y Certificacióón n 
(MNAC)   para   acreditar(MNAC)   para   acreditar,   ,   bajo   bajo   
procedimientos  internacionalmente procedimientos  internacionalmente 
reconocidosreconocidos,   ,   las   entidades  de  inspeccilas   entidades  de  inspeccióón  n  
ppúúblicas  o  privadasblicas  o  privadas, encargadas  de  la  , encargadas  de  la  
inspecciinspeccióón de las buenas prn de las buenas práácticas de cticas de 
manufactura. manufactura. 

REGLAMENTO DE BUENAS PRREGLAMENTO DE BUENAS PRÁÁCTICAS CTICAS 
PARA ALIMENTOS PROCESADOSPARA ALIMENTOS PROCESADOS



Organismo 
Oficial de 

Normalización
INEN

Organismo 
Acreditación

oae

Organismo 
Oficial de 
Metrología



El MNAC El MNAC -- OAEOAE

��2003 ratificaci2003 ratificacióón del OAE (organismo de n del OAE (organismo de 
acreditaciacreditacióón ecuatoriano) por decreto n ecuatoriano) por decreto 
oficial 3497 oficial 3497 artart 367367--374374
�� Organismo autOrganismo autóónomonomo

�� Guiado por polGuiado por polííticas del CONCALticas del CONCAL

�� Presidida por la administraciPresidida por la administracióón pn púública blica –– ley ley 
del sistema ecuatoriano de la calidad 2007del sistema ecuatoriano de la calidad 2007--7676

�� Independiente e imparcialIndependiente e imparcial



El MNAC El MNAC -- OAEOAE

��AcreditaciAcreditacióón significa que el OAE n significa que el OAE 
reconoce que el organismo de inspeccireconoce que el organismo de inspeccióón n 
para la evaluacipara la evaluacióón de la conformidad n de la conformidad 
cuenta con:cuenta con:

•• Competencia tCompetencia téécnicacnica

•• ConfidencialidadConfidencialidad

EvaluaciEvaluacióón de la conformidad es el grado de n de la conformidad es el grado de 
cumplimiento con la normatividadcumplimiento con la normatividad



Procedimientos  Procedimientos  
internacionalmente reconocidosinternacionalmente reconocidos

•• Los Organismos de InspecciLos Organismos de Inspeccióón deben n deben 
implementarse y acreditarse bajo de la implementarse y acreditarse bajo de la 
normativa ISO/IEC 17020normativa ISO/IEC 17020



Las   entidadesLas   entidades…………..

��Un organismo que realiza la inspecciUn organismo que realiza la inspeccióón n 
que es un examen de un diseque es un examen de un diseñño de o de 
producto proceso o planta y la producto proceso o planta y la 
determinacideterminacióón de su conformidad con n de su conformidad con 
requisitos especrequisitos especííficos o generales o, ficos o generales o, 
con base en el juicio profesionalcon base en el juicio profesional
ISO/EC 17020ISO/EC 17020



AAñño III o III ---- Quito, Martes 20 de Enero del 2009 Quito, Martes 20 de Enero del 2009 ---- NroNro. 510. 510
CAPITULO VCAPITULO V

De la ObtenciDe la Obtencióón del Registro Sanitario porn del Registro Sanitario por
CertificaciCertificacióón de Buenas Prn de Buenas Práácticas de Manufacturacticas de Manufactura

Art. 15.Art. 15.-- Para la obtenciPara la obtencióón del registro sanitario con aplicacin del registro sanitario con aplicacióón de las buenas prn de las buenas práácticas de manufactura de acuerdo con el cticas de manufactura de acuerdo con el 
reglamento respectivo, se presentarreglamento respectivo, se presentaráá el formulario especel formulario especíífico de solicitud consignando la siguiente informacifico de solicitud consignando la siguiente informacióón:n:

a.a. Nombre o razNombre o razóón social de la persona natural o jurn social de la persona natural o juríídica a cuyo nombre se solicita el registro sanitario y su domicidica a cuyo nombre se solicita el registro sanitario y su domicilio;lio;

b.b. Nombre o razNombre o razóón social y direccin social y direccióón del fabricante;n del fabricante;

c.c. Nombre y Nombre y marca(smarca(s) del producto;) del producto;

d.d. DescripciDescripcióón del tipo de producto; y,n del tipo de producto; y,

e.e. Lista de ingredientes utilizados en la formulaciLista de ingredientes utilizados en la formulacióón (incluyendo aditivos), los ingredientes deben declararse en orn (incluyendo aditivos), los ingredientes deben declararse en orden den 
decreciente de las proporciones usadas.decreciente de las proporciones usadas.

Se anexarSe anexaráán los siguientes documentos:n los siguientes documentos:

a.a. AcreditaciAcreditacióón de la personern de la personeríía jura juríídica y nombramiento de su representante legal y, cuando se tratedica y nombramiento de su representante legal y, cuando se trate de persona natural, de persona natural, 
ccéédula de ciudadandula de ciudadaníía o de identidad y registro a o de identidad y registro úúnico de contribuyentes;nico de contribuyentes;

b.b. Certificado de existencia de la persona jurCertificado de existencia de la persona juríídica y nombramiento de su representante legal o matrdica y nombramiento de su representante legal o matríícula mercantil del cula mercantil del 
fabricante, cuando el producto sea fabricado por persona diferenfabricante, cuando el producto sea fabricado por persona diferente al solicitante del registro;te al solicitante del registro;

c.c. Comprobante de pago, por importe de registro sanitario, establecComprobante de pago, por importe de registro sanitario, establecido en la ley y reglamento correspondiente; y,ido en la ley y reglamento correspondiente; y,

d.d. Certificado de operaciCertificado de operacióón de la planta procesadora sobre la utilizacin de la planta procesadora sobre la utilizacióón de buenas n de buenas 
prpráácticas de manufactura, de acuerdo al respectivo reglamento.cticas de manufactura, de acuerdo al respectivo reglamento.



RESOLUCIÓN PARA LA ACREDITACIÓN DE 

FOOD KNOWLEDGE COMO ORGANISMO 

DE INSPECCIÓN



NNºº

Sector:       Sector:       AgroalimentarioAgroalimentario Organismos de InspecciOrganismos de Inspecci óón n 
Tipo:    Tipo:    CC

Campo de Campo de 
inspecciinspecci óón / n / 

elemento elemento 
inspeccionadleinspeccionadle

Procedimientos de Procedimientos de 
InspecciInspecci óónn

CCóódigo de Norma / digo de Norma / 
DescripciDescripcióón de la Norman de la Norma

11 INDUSTRIAS DE:INDUSTRIAS DE:
LLáácteos, Confites, cteos, Confites, 
Chocolates,Chocolates,
Mariscos, Mariscos, 
Pescado, Pescado, 
Conservas Conservas 
Enlatados, Enlatados, 
Snacks, Snacks, 
Molineras,Molineras,
PanaderPanaderíías, as, 
CCáárnicos, Aves,rnicos, Aves,
Embutidos, Embutidos, 
Congelados, Congelados, 
Azucareras, Azucareras, 
Bebidas, Jugos,Bebidas, Jugos,
Frutas, Verduras, Frutas, Verduras, 
Cerveza, Salsas, Cerveza, Salsas, 
Vinos y Licores.Vinos y Licores.

BPMs Ecuatorianas. BPMs Ecuatorianas. 
Anexo 3Anexo 3

b.b.-- Reglamento de Reglamento de 
Buenas PrBuenas Práácticas de cticas de 
Manufactura para Manufactura para 
Alimentos Procesados Alimentos Procesados 
(BPM), publicado como (BPM), publicado como 
decreto ejecutivo 3253, decreto ejecutivo 3253, 
Registro Oficial 696 de 4 Registro Oficial 696 de 4 
dede noviembre del 2002.noviembre del 2002.

Está acreditado por el Organismo de Acreditación Ecuatoriano-OAE, 
conforme a los criterios contenidos en la Norma NTE INEN ISO/IEC 17020: 
2006, los criterios generales de acreditación para organismos que realizan 
inspección (OAE CR GA08) y los documentos del OAE relacionados con el 
proceso de evaluación y acreditación, como Organismo de Inspección:



Isla Genovesa 201, Quito – Ecuador
(02)292-2169
oficina1@foodknowledge.info
www.foodknowledge.info


