UNIVERSIDAD SAN FRANCISCO DE QUITO USFQ

Colegio de Ciencias e Ingenierias

Estudio de prefactibilidad para la implementacion de una planta
de produccion de suplemento proteico en polvo a partir de suero
de leche proveniente de la produccion de quesos

Martin Alejandro Espinosa Astudillo

Ingenieria Quimica

Trabajo de fin de carrera presentado como requisito
para la obtencion del titulo de
Ingeniero Quimico

Quito, 20 de diciembre de 2022



UNIVERSIDAD SAN FRANCISCO DE QUITO USFQ

Colegio de Ciencias e Ingenierias

HOJA DE CALIFICACION
DE TRABAJO DE FIN DE CARRERA

Estudio de prefactibilidad para la implementacion de una planta de
produccién de suplemento proteico en polvo a partir de suero de leche
proveniente de la produccién de quesos

Martin Alejandro Espinosa Astudillo

Nombre del profesor, Titulo académico Juan Diego Fonseca Ashton, PhD

Quito, 20 de diciembre de 2022



© DERECHOS DE AUTOR

Por medio del presente documento certifico que he leido todas las Politicas y Manuales
de la Universidad San Francisco de Quito USFQ, incluyendo la Politica de Propiedad
Intelectual USFQ, y estoy de acuerdo con su contenido, por lo que los derechos de propiedad

intelectual del presente trabajo quedan sujetos a lo dispuesto en esas Politicas.

Asimismo, autorizo a la USFQ para que realice la digitalizacion y publicacion de este
trabajo en el repositorio virtual, de conformidad a lo dispuesto en la Ley Orgéanica de Educacion

Superior del Ecuador.

Nombres y apellidos: Martin Alejandro Espinosa Astudillo
Cadigo: 00206789
Cédula de identidad: 1725667875

Lugar y fecha: Quito, 20 de diciembre de 2022



ACLARACION PARA PUBLICACION

Nota: El presente trabajo, en su totalidad o cualquiera de sus partes, no debe ser considerado
como una publicacion, incluso a pesar de estar disponible sin restricciones a través de un
repositorio institucional. Esta declaracién se alinea con las practicas y recomendaciones
presentadas por el Committee on Publication Ethics COPE descritas por Barbour et al. (2017)
Discussion document on best practice for issues around theses publishing, disponible en

http://bit.ly/COPETheses.

UNPUBLISHED DOCUMENT

Note: The following capstone project is available through Universidad San Francisco de Quito
USFQ institutional repository. Nonetheless, this project — in whole or in part — should not be
considered a publication. This statement follows the recommendations presented by the
Committee on Publication Ethics COPE described by Barbour et al. (2017) Discussion
document on best practice for issues around theses publishing available on

http://bit.ly/COPETheses.


http://bit.ly/COPETheses
http://bit.ly/COPETheses

RESUMEN

En el Ecuador se producen 900 mil litros de suero de leche al dia, de los cuales solamente un
10% es utilizado en la industria, el suero de leche restante es desechado, contaminando rios y
acequias. Este subproducto resultante de la produccion de quesos tiene un alto valor nutricional,
especialmente en proteina de calidad, macronutriente valorado en la industria de suplementos
alimenticios y nutricionales. EI mercado de suplementos ha venido creciendo afio a afio en el
pais, alcanzando ventas de USD $313 millones en el afio 2020. En este contexto, se plantea la
implementacion de una planta de produccion de suplemento proteico a base de suero de leche,
utilizando el 1% de la produccion nacional del mismo. Se realizd el disefio del proceso de
produccidn del suplemento en polvo, asi como un analisis econdmico en el cual se estimé una
inversion de USD $599700, con un retorno de este valor en 8 afios y una tasa interna de retorno
del 3.7%. Un anélisis de flexibilidad aumentando la produccidn en un 25% obtuvo un retorno

de la inversién en 5 afios con una tasa interna de retorno del 11.8%.

Palabras clave: suero de leche, suplemento alimenticio, polvo de suero de leche concentrado

(WPC), proteina de suero de leche, polvo de suero de leche isolatado (WPI).



ABSTRACT

In Ecuador, 900 thousand liters of whey are produced per day, of which only 10% is actually
used in industry; the remaining whey is discarded, contaminating rivers and ditches. This by-
product resulting from cheese production has a high nutritional value, especially of quality
protein, a macronutrient valued in food and nutritional supplements industry. The supplement
market has been growing year by year in the country, reaching sales of USD $313 million in
2020. In this context, the implementation of a whey-based protein supplement production plant
is proposed, using 1% of national whey production. The design of the powder supplement
production process was carried out, as well as an economic analysis in which an investment of
USD $599700 was estimated, with a return of this value in 8 years and an internal rate of return
of 3.7%. A flexibility analysis increasing 25% of production obtained a return of investment

of 5 years with an internal rate of return of 11.8%.

Key words: whey, dietary supplement, whey powder concentrate (WPC), whey protein, whey

powder isolate (WPI).
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1 INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

1.1.1 Suero de leche en el Ecuador.
En el Ecuador se producen 5,3 millones de litros de leche diarios, de los cuales un tercio estan
destinados a la produccion de quesos[1]. Para la produccion de 1kg de queso se necesitan
aproximadamente 10 litros de leche y como subproducto de este proceso se generan 9 litros de
suero de leche como subproducto[2]. Hasta finales de diciembre del afio 2021 la venta o
comercializacion del suero de leche, estaba prohibida por la ley, por lo que todo el suero de

leche estaba siendo utilizado para alimentar ganado o simplemente era desechado[3].

En el pais se producen 900 mil litros de suero de leche al dia, de estos solamente un 10% son
utilizados en la industria[4]. Es decir, existen 810 mil litros de suero de leche al dia que no
estan siendo utilizados, por lo que, ademas de generar contaminacion en los suelos agricolas
ecuatorianos, se esta desperdiciando una posible materia prima con un alto valor nutricional,
que podria utilizarse en una amplia variedad de productos alimenticios, como lo son los

suplementos nutricionales o proteicos.

1.1.2 Suplementos nutricionales en el Ecuador.
El mercado de los suplementos alimenticios en el Ecuador ha crecido constantemente hasta
ubicarse como el cuarto pais en ventas de estos productos en Latinoamérica, llegando a un
valor sobre los 313 millones de doélares al término de 2020[5]. EI mercado global de los
suplementos alimenticios ha venido creciendo afio a afio y se estima que esta tendencia se

mantendra en todos los paises del mundo, sin exceptuar al Ecuador. Cabe recalcar que, a pesar



13

del gran crecimiento de este mercado en el pais, la gran mayoria de marcas de este tipo de
productos son internacionales.

En el pais se estima una importacion anual aproximada de USD $80 millones en bebidas
materno-infantiles, suplementos deportivos y productos farmacéuticos [6]. Uno de los
principales suplementos deportivos que se encuentran en el mercado son los suplementos
proteicos, siendo el mas conocido de estos la “whey protein”, es decir polvo con un elevado
contenido de proteina proveniente del suero de leche. Es asi que se puede decir que, existe una
gran cantidad de suplementos nutricionales importados, a pesar de la presencia de materia

prima para producirlos dentro del pais.

1.2 Justificacion y planteamiento del proyecto.

Dada la gran cantidad de suero de leche producida y el poco uso que se le estd dando
actualmente, es oportuno reducir el desperdicio de esta materia prima. La industria ecuatoriana
estd dejando de lado un material amigable y econdmico, sin tomar en cuenta la contaminacion
que su desperdicid ocasiona, perdiendo ademas una oportunidad de crecimiento industrial,
econdmico Y social. Por lo que el producir un producto con valor agregado, que se ubique

dentro de un mercado con potencial de crecimiento, se vuelve una alternativa bastante atractiva.

El suero de leche tiene un alto valor nutricional que puede ser aprovechado dentro del mercado
de suplementos nutricionales o deportivos[7]. Los principales componentes del suero de leche
son, lactosa, proteina y agua, que con el proceso adecuado pueden ser separados o concentrados
para obtener un componente nutricional importante, como lo es la proteina. De esta forma, la
produccidn de un suplemento proteico de suero de leche podria resultar viable, no solo por la

evidente presencia de materia prima, sino también por su bajo costo de adquisicion.
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El precio de venta oficial del suero de leche en el Ecuador es de 2 centavos de dolar por litro[3].
Se conoce que para la produccién de 1kg de suplemento proteico se necesitan
aproximadamente 370L de suero de leche, 40 gramos de saborizante y 10 gramos de
edulcorante no caldrico. Se puede estimar un costo en materias primas de USD $8,60 por
kilogramo de producto. En el mercado del pais un suplemento de este tipo se encuentra en un
rango de precios entre USD $30-40 por kilogramo de producto. Es decir, se tendria un margen
bruto de al menos USD $21 por cada kilogramo de suplemento proteico, lo que representa un
valor atractivo para considerar la implementacion de un proyecto de produccion de suplemento

proteico en polvo a base de suero de leche.

1.3 Objetivos del proyecto
1.3.1 Obijetivo general.
Realizar un estudio de prefactibilidad para la implementacién de una planta de produccion de
suplemento proteico en polvo, a partir del suero de leche proveniente de la produccion de
quesos.
1.3.2 Objetivos especificos.
1. Disefiar el proceso de produccion de polvo proteico de suero de leche.
2. Disenfar la planta de produccion a través de la seleccidn y dimensionamiento de equipos.

3. Determinar la vialidad econémica de la implementacion de la planta.

14 Impacto esperado de la implementacién del proyecto.
El proyecto planteado busca la produccion de un suplemento proteico en polvo a base de suero
de leche, utilizando una materia prima poco aprovechada en el pais que es principalmente

arrojada en los suelos, rios, acequias y quebradas. Esto ocasiona la contaminacién de al menos
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ocho cuencas hidrograficas ecuatorianas[8]. Es asi que, el implementar la utilizacion de este
subproducto en un proyecto industrial, reduciria los impactos que el desperdicio del suero de

leche ocasiona, generando ademés una oportunidad de negocio rentable.

La implementacion de una planta de produccion de este producto, tendria un impacto positivo
dentro de la sociedad. Se generarian empleos para la produccién del suplemento en cuestion,
ademas de toda la cadena de distribucién y ventas que el lanzamiento de un nuevo producto
conlleva. Por esto, el implementar una planta que utilice el suero de leche como materia prima
aportaria con empleos, ademas de incursionar en un mercado poco explorado por la industria

ecuatoriana.

Al posicionar un producto competitivo dentro del mercado de los suplementos nutricionales y
deportivos en el pais, se esperaria una reduccion en la importacion de productos similares en
un porcentaje cercano al de produccion del mismo. Es decir, se estaria reduciendo la tasa de
importaciones nacionales, ocasionando ademas un flujo de dinero dentro del pais por la
produccion y comercializacion de un producto que utiliza materia prima y mano de obra
nacional. De esta forma, se puede decir que la implementacién de este proyecto tendria

impactos favorables en los &mbitos sociales, econdmicos y ambientales para el Ecuador.
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2 BASES DE DISENO DEL PROYECTO
2.1  Descripcion del producto
El producto final tendra un contenido proteico del 79%, un 10% de Lactosa y 5% de grasa. El
suplemento tendré sabor a chocolate y serd endulzado con edulcorante no calérico. El aporte
calorico del suplemento seré de aproximadamente 405kcal por cada 100 gramos de producto.
El polvo producido sera soluble, por lo que podrd mezclarse en agua o cualquier otro liquido

para una facil ingesta por el consumidor.

El producto serd comercializado en fundas selladas que contengan 5 libras de suplemento
proteico a base de suero de leche. Dentro de la bolsa se encontrard una cuchara medidora
denominada “scoop”, la que permitira dosificar 32 gramos. Cada unidad del producto

contendré la cantidad de polvo suficiente para otorgar 71 porciones de 25 gramos de proteina.

2.2 Descripcion de materias primas
2.2.1 Suero de leche.

El suero de leche es una solucion de color amarillento verdoso que se obtiene por la filtracion
de la cuajada de la leche[9]. En el procesamiento de la leche se tienen como posibles
subproductos dos tipos de suero, suero de leche acido y suero de leche dulce. La principal
diferencia entre estos se encuentra en su pH y el tipo de proceso del cual provienen[10]. El
suero de leche &cido tiene un pH menor a 5.6 y proviene de la produccion de yogurt griego,
mientras que el suero de leche dulce tiene un pH mayor a 5.6 y se genera a partir de la
produccion de quesos[9]. Para la obtencion del producto en cuestion, se utilizara suero de leche
dulce, el cual es més abundante en el Ecuador. El suero de leche dulce tiene principalmente
lactosa, proteina y grasas. La composicion de los distintos sueros de leche puede revisarse en

la Tabla 2 del Anexo A[9].
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El suero de leche serd adquirido a un valor de USD $0.02 por litro de suero, fijado como el
precio nacional de esta materia prima[3] . La cantidad de suero utilizada en el proyecto se ha
fijado como el 1% de la produccion nacional diaria de suero de leche, es decir de 9000 litros
de suero al dia. Esta cantidad de suero de leche sera adquirida en la hacienda “El Sinche”,

productora de quesos semi-maduros, con ubicaciones en Machachi y Salinas de Guaranda.

2.2.2 Otras materias primas.
El endulzante que se utilizara para este producto sera una mezcla entre acesulfame K vy
aspartame. Estos edulcorantes no aportan con calorias al producto final, lo que lo vuelve méas
atractivo para el consumidor que busca mantener una dieta baja en calorias. Esta materia prima
le aportara dulzor al producto final. La mezcla de estos dos edulcorantes es muy utilizada, dado
que tiene una capacidad de endulzar 200 veces mayor a la del azlcar, de esta forma se pueden
afiadir en menores cantidades. Para el proyecto, se considera la obtencién de Acesulfame K'y
Aspartame a un costo de USD $40 y $50 por kilogramo, respectivamente. Los edulcorantes no

cal6ricos seran adquiridos en Laboratorio Cevallos, ubicados en la ciudad de Guayaquil.

Ademas del edulcorante, el producto debe poseer un sabor agradable para quien lo consume.
Por esto, se utilizara saborizante de chocolate para darle un sabor atractivo al polvo proteico.
El saborizante, al igual que los edulcorantes, viene en polvo y es soluble, por lo que no debera
someterse a ningun tratamiento especial. El saborizante sera adquirido a un costo de USD
$31,25 por kilogramo en el Laboratorio Cevallos. Por otro lado, se afiadira lecitina en una parte
del proceso para darle propiedades de polvo instantaneo al producto. El costo al que la lecitina
sera adquirida es de USD $25 por kilogramo con el mismo proveedor que las materias primas
anteriores. En la Tabla 1 se puede visualizar la informacion més relevante de cada materia

prima resumida.
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Tabla 1. Informacion relevante sobre materias primas del proceso estudiado

Materia prima Costo por unidad Unidad Proveedor Funcién en producto final
Suero de leche $ 0,02 L “El Sinche” Valor nutricional proteico
Aspartame $ 55,00 kg Laboratorio Cevallos Dulzor
Acesulfame K $ 40,00 kg Laboratorio Cevallos Dulzor
Saborizante chocolate | $ 31,25 kg Laboratorio Cevallos Sabor
Lecitina $ 25,00 kg Laboratorio Cevallos Solubilidad

2.3 Limitaciones externas

El producto relacionado a este proyecto es considerado un suplemento alimenticio, por lo cual
se regira bajo la Normativa Sanitaria para Control de Suplementos Alimenticios No. ARCSA-
DE-028-2016-YMIH emitida el 3 de febrero del 2017. En esta normativa se detalla que
posterior a la fabricacion, almacenamiento, distribucion y comercializacion, se debera obtener
una notificacion sanitaria otorgada por otorgada por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA[11]. Para la obtencién de esta notificacion sanitaria se
deberd presentar un formulario de solicitud que contenga datos sobre el producto y su
fabricacion, estos se encuentran detallados en el articulo 6 de la normativa ubicada en el Anexo

A, asi como los datos presentados en el articulo 7 del mismo documento.

En esta normativa se detalla, ademas, que el producto deberd cumplir ciertos criterios de
formulacidn, entre los cuales se indica que el producto no debe contener compuestos en
concentraciones que den lugar a una ingesta excesiva, no debe declarar propiedades
terapéuticas, sus componentes deben ser biolégicamente asimilables, asi como otros

criterios a cumplir detallados en el articulo 36 de la normativa situada en el Anexo A.

La normativa en cuestion detalla que se podra obtener un certificado de buenas practicas de

manufactura para lo cual se deberéa revisar el capitulo V de la normativa No. ARCSA-DE-
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028-2016-YMIH. De igual manera, ser& necesario seguir las indicaciones del capitulo VIII de
la misma normativa, referente al envase y las etiquetas del producto, en donde se debera indicar
el nombre del producto, la lista de ingredientes, la modalidad de uso, precauciones, entre otros

requisitos que pueden ser revisados a detalle en el documento ya mencionado.

2.4  Limitaciones internas

Se ha estudiado el impacto de las condiciones de almacenamiento del polvo proteico de suero
de leche, resultando en una pérdida del valor nutricional cuando se somete el producto a altas
temperaturas o condiciones de humedad[12]. Las temperaturas altas a las que se ve afectado el
producto son mucho mayores a las temperaturas ambientales promedio, por otra parte, la
humedad podra ser evitada a través del empacamiento del producto en fundas selladas de forma
inmediata después de su produccién. Por lo que, a pesar de no ser una limitacién considerable

debe ser tomada en cuenta dentro de la realizacion del proyecto.

Una limitacion importante del producto, es la de mantener una calidad constante entre todos
los productos finales comercializados. Uno de los problemas de calidad mas comunes en los
polvos proteicos provenientes de suero de leche es la formacion de un producto pegajoso,
ocasionado por la cristalizacion de la lactosa. Para evitar este problema, se debe procurar
mantener constantes las condiciones de operacion de la seccién de secado, asi como garantizar

una composicion uniforme del suero de leche utilizado como materia prima[13].

2.5  Ubicacion de la planta de produccion
Existe una gran densidad de industria quesera en la sierra ecuatoriana, sobretodo se presenta
una gran produccion en la zona sur de la provincia de pichincha[14]. Al buscar abastecer con

este producto a la ciudad de Quito, una ubicacion idonea para la planta sera la zona industrial
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de Aldag. Esta zona es elegida principalmente por su ubicacion en la provincia de Pichincha,

asi como su facilidad de conectividad vial con el resto del pais.

La zona de Aloég se encuentra ubicada en un punto estratégico de conexion entre la zona de la
costa y sierra ecuatoriana, asi como en un punto conectivo entre las provincias al norte y sur
de la provincia de Pichincha. Las condiciones viales son dptimas en esta zona y se encuentran
en constante mantenimiento dada la importancia que tienen para la movilidad y comunicacion
del pais. La parroquia de Aldag para el afio 2022 cuenta con una poblacion de 12859
personas[15]. El clima en Albag es ecuatorial mesotérmico semi-humedo, con una
precipitacion anual entre 500 y 2000 mm. La temperatura de este sector se encuentra entre 10

y 20 °C [16].

2.6 Seleccion del proceso

En el mercado de suplementos deportivos se pueden encontrar dos tipos de productos
provenientes del suero de leche, el polvo de suero concentrado (WPC) y el polvo de suero
isolatado (WPI). EI WPC utilizado para suplementos, tiene una concentracion de proteina entre
80 y 85%, mientras que el WPI tiene una concentracion superior al 90%. Para la produccion
de ambos productos, el suero de leche debe pasar principalmente por un proceso de filtracion
y secado. La principal diferencia entre la obtencion de WPI en lugar de WPC, se encuentra en
la adicion de un proceso extra de filtracion, llamado nano-filtracion (los diagramas de proceso

se pueden revisar en las figuras 4 y 5 del Anexo A).

La decision de producir WPC o WPI, por lo tanto, dependera del beneficio o desventaja que

tiene el afadir esta unidad de filtracion extra. Se conoce que la nano-filtracion necesitara una
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mayor presion para funcionar, lo que implicaria un costo extra para generarla, ademas del costo

que tiene la adquisicion del equipo, asi como su funcionamiento e instalacion.

Se ha optado por producir WPC en lugar de WPI, basandose en la comparacion de la tabla 3
ubicada en el anexo A, considerando ademas que en el mercado de los suplementos el
suplemento WPC tiene mayor aceptacion, al presentar un menor precio de venta y

caracteristicas nutricionales bastante similares al WPI.
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3 DISENO DEL PROCESO
3.1  Explicacion del proceso seleccionado
El suero de leche resultante de la produccidn de quesos contiene grasa y particulas de queso
que podrian tener efectos adversos en el proceso de concentracion de proteinas[9]. Esta grasa
y particulas son separadas en un proceso de clarificacion, en el que se obtiene crema de suero
con un alto contenido de grasa. Para este proceso se utiliza un clarificador de suero que utiliza

la centrifugacion como principio de separacion.

Posterior a la clarificacion del suero de leche, este debe pasar por una unidad de pasteurizacién
para eliminar la actividad bacteriana en el mismo. La pasteurizacion consiste en calentar el
suero hasta una temperatura de 72°C, que se mantiene por 15 segundos, y rapidamente bajarla
a 4°C a través de un sistema de intercambiadores de calor incorporados en un equipo

especializado para la pasteurizacién de leche y sus derivados[9].

A continuacion, el suero pasteurizado pasa al proceso de filtracion, en el que se retirara la
lactosa presente a través de membranas. Se utilizard una unidad de ultrafiltracion con
diafiltracion para obtener los mejores resultados en la separacién de los compuestos. EI proceso
de ultrafiltracion se realiza a una temperatura de 25°C a 1.2 bar, con un factor de concentracion
de 2.1[17]. Para el proceso diafiltracion se utilizaron las mismas condiciones realizando tres
etapas de concentracion anteriores al mismo. De este proceso se obtiene una concentracion

proteica mayor al 85% en materia seca [18].

El proceso para retirar el agua de la mezcla se realiza a través de una operacion de secado por
aspersion. En el secado se busca eliminar la mayoria de la humedad presente en el suero

proveniente del proceso de filtracion para asi convertirlo en polvo de suero de leche con un alto
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contenido de proteina. El proceso de secado se realiza a una presion de 1 bar, con una
temperatura de entrada del aire de secado de 190°C y una temperatura de salida de 90°C[19].
La humedad presente en la mezcla resultante es del 4%, con un contenido proteico total del

84%[20].

Finalmente, el suero de leche concentrado pasa a una unidad de mezclado en la que se afiade
el edulcorante, saborizante de chocolate y la lecitina. Las cantidades utilizadas de cada materia
prima en la mezcla se encuentran detalladas en la tabla 4 del anexo A[9]. La unidad de
mezclado es bastante simple, dado que todos los materiales se mezclan en seco, a presion y

temperatura ambiente.

En la figura 1 se puede visualizar un diagrama de flujo simplificado del proceso explicado con
anterioridad. En esta se indica cada operacion unitaria para la produccién del suplemento
proteico, asi como condiciones las condiciones de operacion mas importantes. Finalmente, se
pueden ver las corrientes de materias primas, productos y subproductos generadas al dia,

mismas que seran explicadas a fondo en la siguiente seccion.
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C-001 P-001 F-001 S-001 M-001
Clarificador Pasteurizador Filtro UF-DF  Secador de aspersién Mezclador
72-4°C 1.2 bar/25°C 190-90°C
Suero de Alre con

humedad
Crema de suero removida

leche Saborizante

—_— —_— 263 kyidia
- 25 kydia \———» Suplemento

—_— proteico

0.28 kp/'sa

c-001 P-001 Wb 0L
7922 kn'da Endulzante

Lactosa

Figura 1. Diagrama de flujo simplificado para el proceso de produccién de suplemento proteico
en polvo a partir de suero de leche

3.2  Corrientes del proceso

La corriente principal de entrada al proceso sera la del suero de leche proveniente de la
produccion de quesos con un caudal de 9000 L/dia (375 L/h). La corriente principal de salida
del proceso sera la del producto final, con un caudal de 1.1 kg/h (26.4 kg/dia). Se ha definido
un funcionamiento anual de 350 dias, por lo que se tendria una corriente anual de suero de
leche de 3.15 millones de litros por afio. La produccion de polvo proteico seria de 9240 kg/afio,

lo que implicaria una produccion de 4066 unidades anuales.

Se tendré la entrada de endulzante y saborizante, con caudales de 0.24 kg/dia y de 1.06 kg/dia,
respectivamente. Anualmente, se necesitaran 84 kg de endulzante, distribuidos 50% por
Aspartame y 50% por Acesulfame K, mientras que la cantidad necesaria de saborizante de
chocolate sera de 370 kg anuales. En el caso de la lecitina se tendra un caudal de entrada de

0.12 kg/dia, es decir, se necesitara una cantidad de 42 kg de lecitina al afio.
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Se tendrd la salida de algunas corrientes importantes como la de lactosa y crema de suero, estas
seran de 330 kg/h y 142.58 kg/h, respectivamente. Esto se traduce en una generacion anual de
subproductos de 2.77 millones de kilogramos de lactosa y 1.2 millones de kilogramos de crema
de suero. La corriente de lactosa contiene aproximadamente un 5% de lactosa y practicamente
lo restante de agua, mientras que la corriente de crema de suero contiene principalmente agua

con un 0.25% de grasas y 0.63% de lactosa.

Para el funcionamiento de algunos equipos del proceso, se necesitara del ingreso de corrientes
auxiliares, como agua y aire. La corriente de agua necesaria para el proceso de filtracion es de
1018 litros al afio, esta corriente es utilizada para las etapas de concentracion referentes a la
diafiltracion. Para el proceso de secado se utilizard aire comprimido por un ventilador, la
cantidad necesaria para esta etapa es de 5373 kg al afio. De igual forma, se necesitara de agua
de enfriamiento y de calentamiento para ciertos procesos de intercambio de calor, los caudales
necesarios seran de 23000 toneladas y 4000 toneladas al afio, respectivamente. Por otro lado,

se necesitaran 56 toneladas de vapor y 3853 toneladas de vapor de alta presiéon al afio.
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4 DISENO PLANTA

4.1  Simulacion del proceso

Para simular el proceso para producir el producto, se utiliz6 la version 10 del software SuperPro
Designer desarrollada por Intelligen, Inc. Este programa es bastante Util para la simulacién de
procesos de la industria alimenticia como es el caso de un suplemento proteico proveniente del
suero de leche de la industria quesera. Para la simulacion se afiadieron las operaciones unitarias
explicadas anteriormente con las condiciones de operacion especificadas basadas en los
estudios revisados en la literatura. De igual manera, se afiadieron los caudales ya mencionados.
Con la simulacidon realizada se obtuvieron resultados sobre los equipos necesarios para la

planta, asi como el consumo energético de los mismos y del proceso en general.

A partir de la simulaciédn, se obtuvieron ciertos datos sobre los equipos que se utilizaran en el
proceso de produccién del suplemento proteico. El primer resultado importante sobre los
equipos necesarios para la planta es la capacidad y potencia necesaria para la bomba que
aumentara la presion del suero proveniente de la pasteurizacidn que pasara por el proceso de
filtracion. La bomba debera tener una capacidad mayor a 232 L/h y su motor una potencia
mayor a 0.5kW. Para el equipo de filtracion los resultados mas importantes de la simulacion
son referentes al area de las membranas, con un valor de 1.06m?, ademas del nimero de las
mismas que el filtro pueda abarcar, resultante en 19. Se obtuvo ademas la capacidad necesaria
del ventilador que comprimira el aire necesario para el proceso de secado, este ventilador
debera tener una capacidad superior a 543m?/h. Para el calentador de aire del proceso de secado
se necesitara un intercambiador de calor con area superior a 0.17m2. El secador requerido,
deberéa tener una capacidad de secado de al menos 25 kg/h, que soporte una temperatura de

entrada de aire de secado de 190°C.



27

Finalmente, la simulacion también entrega resultados sobre el consumo de electricidad que
tendrd la planta anualmente, considerando el gasto energético de cada equipo, asi como la
electricidad necesaria para calentar o enfriar las corrientes auxiliares de cada operacion que
conforma el proceso para la produccion del producto deseado. En el simulador se obtiene un
valor anual de consumo eléctrico de aproximadamente 211000kW-h. Con el valor obtenido a
través de la simulacion se podré estimar el costo eléctrico que tendré operar anualmente la

planta.

4.2  Seleccion y dimensionamiento de equipos

El proceso de clarificacion es bastante especifico en la industria de los lacteos, por lo que se
pueden encontrar equipos especializados en este &mbito conociendo simplemente el caudal
volumétrico que el equipo debe clarificar. En este caso, se deberéa considerar un clarificador
con separacién centrifuga que soporte un caudal de 375 litros de suero de leche por hora. El
material dptimo para este equipo seréa de acero inoxidable, debido a la necesidad de mantener
un ambiente en el que se evite la proliferacién de bacterias 0 microorganismos que puedan

contaminar la materia prima y con esto el producto final.

Al igual que en el proceso de clarificacion, el proceso de pasteurizacion es muy utilizado en la
industria lactea. Es por esto que se podra encontrar un pasteurizador que se adapte a los
caudales y temperaturas especificas para el proyecto en cuestion. Se necesitara un pasteurizador
con una capacidad de 300 litros por hora, con método de calentamiento por vapor o
calentamiento eléctrico que alcance una temperatura de 72°C. EIl material para este equipo debe

ser de acero inoxidable al igual que el equipo anteriormente explicado.
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Para el proceso de filtracion se necesitard de un equipo de diafiltracion al cual se puedan acoplar
membranas para ultrafiltracion. Asi como en los equipos anteriores, se pueden encontrar
equipos especializados para realizar el proceso de filtracion del suero de leche en el mercado,
por lo que se debera considerar el caudal de suero a ser filtrado, asi como el area disponible
para la filtracion y la cantidad de membranas que se puedan acoplar en el equipo. Como se
menciond en la seccidn de la simulacién, se debera tener un area de filtracion con un valor de
1.06m?, y la cantidad de membranas a acoplar sera de 19. El caudal volumétrico que el filtro
debe soportar serd4 de al menos 500 litros por hora. El material del equipo serd de acero

inoxidable y el material de las membranas sera de PES (Polietersulfona).

Para el secado de la mezcla, se ha seleccionado un equipo de secado por aspersion. El equipo
debera tener una capacidad de secado de 25kg/h y debera soportar una temperatura de entrada
de aire de 190°C. EIl método de calentamiento para este equipo puede ser eléctrico o con vapor
y el material del mismo debe ser de acero inoxidable. En el proceso de mezclado final, se

necesitara un mezclador de polvo con una capacidad superior a 12 litros de acero inoxidable.
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5 EVALUACION ECONOMICA DEL PROYECTO
5.1  Estimacion Capital Fijo de Inversion
El capital fijo de inversion de un proyecto representa el costo total del disefio, construccion e
instalacion de una planta, ademas de los costos de las posibles modificaciones que se realicen
en la misma[21]. El capital fijo de inversion para este proyecto incluye los 4 componentes que

se detallan a continuacion.

5.1.1 Costos ISBL.
Los costos ISBL representan los costos de adquirir e instalar los equipos del proceso que
conforman la planta[21]. Para el caso de este proyecto, los costos ISBL contemplaron los costos
de adquisicion e instalacion de los equipos mencionados en la seccion anterior. Para esto se
hizo una bdsqueda en el catalogo en linea de la pagina AliBaba de los equipos especializados
para el proceso de produccion del suplemento proteico, mientras que para los equipos mas
comunes se realizé una estimacion de costos basada en la tabla 6.6 de la quinta edicion del
libro Disefio en Ingenieria Quimica de Sinnot y Towler[21]. Para los costos de instalacién se
realiz6 una estimacion por factores de Hand y factores Detallados, en el caso de los factores de
Hand, se considerd el factor especifico por equipo, mientras que para los factores detallados se
considero el tipo de material que se procesa en cada equipo, siendo estos de 3.3 para liquidos,
3.2 para liquidos y solidos, y 2.5 para solidos. Finalmente se considerd un costo extra de
importacion para cada equipo del 40% del costo de adquisicion, asi como un factor de 1.3 para
los equipos que se estimaron a traves del metodo del libro de Sinnot y que necesitan ser
fabricados en acero inoxidable. Los costos utilizados para la estimacion pueden encontrarse en

el Anexo B.
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El valor obtenido a través del método de factores detallados fue de USD $454 050 y el valor
para el método de Hand fue de USD $373 824. Se consider6 un rango de precision del 35%
para ambos métodos, y se considero el rango en el que ambos se intersecaban. El rango de
costo resultante se encontrd entre USD $295 000 y $505 000, por lo que se decidio utilizar el
valor medio de este rango, obteniendo asi un valor de costos ISBL de USD $400 000 para este
proyecto. Este valor servird como referencia para la estimacion de otros rubros dentro de la
estimacion de capital fijo, asi como otros costos del proyecto. El detalle de los calculos

realizados puede revisarse en las tablas 5 y 6 del Anexo C.

5.1.2 Costos OSBL.
Los costos OSBL seréan los costos que representan las modificaciones que se podrian realizar
a la planta para aumentar su capacidad o para construir una planta nueva[21]. Este valor puede
encontrarse entre un 10 y 100% del total de costos ISBL, para este proyecto en especifico se
considerara un 10%, dado que, al ser un proyecto relativamente pequefio, no se necesitara de
grandes expansiones en la planta y mucho menos construir una nueva. En este caso, el valor de

los costos OSBL para este proyecto resulta en USD $40 000.

5.1.3 Costos IDC.
Los costos de ingenieria, disefio y construccion(IDC) incluyen los costos del disefio detallado
de la planta, asi como otros servicios de ingenieria necesarios para llevar a cabo el
proyecto[21]. En el caso de este proyecto, se ha estimado a este costo como un 10% de los
costos ISBL mas los costos OSBL, dado que al no ser un proyecto extremadamente grande no

se considera que este rubro supere este valor. Los costos IDC para el proyecto resultan en
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aproximadamente USD $44 000, cantidad que se utilizard para cubrir ingenieria de disefio,

supervision de construccion, gestion del proyecto, entre otros costos del mismo ambito.

5.1.4 Gastos Imprevistos.
Este rubro representa un costo extra afiadido por posibles variaciones dentro del proyecto,
ademas de cubrir los posibles errores en la estimacion de costos realizada[21]. En este caso
especifico, se ha estimado el valor de un 15% de los costos ISBL mas los costos OSBL para el
rubro de gastos imprevistos. Normalmente, se utiliza un valor del 10% para todos los proyectos,
pero considerando el amplio rango resultante en los costos ISBL se ha decidido realizar el
aumento del 5%. De esta forma se tendran USD $88 000 para posibles cambios en el alcance
del proyecto o en los precios, asi como fluctuaciones monetarias y posibles problemas

laborales.

Es asi que, se tendra un total de aproximadamente USD $572 000 como capital de inversion
fija para el proyecto de produccion de suplemento proteico en polvo a partir del suero de leche
proveniente de la industria quesera del Ecuador (desglose de rubros en tabla 7 del Anexo C).
Se debe considerar que los equipos utilizados no estan siendo utilizados a un 100% de su
capacidad, por lo que se podria aumentar el caudal de produccion en un 20-25% de ser

necesario.

5.2  Estimacion costos de produccion
5.2.1 Variables.
Los costos variables son proporcionales a la produccion de la planta, ademas del rendimiento

con la que esta opere[21]. En este caso, los costos variables estan compuestos por las materias
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primas necesarias para obtener el producto deseado, asi como la electricidad, servicios
auxiliares y los consumibles de ciertas operaciones. Las materias primas consideradas para la
estimacion de estos costos son las presentadas en la tabla 1 y las cantidades anuales necesarias
son las detalladas en la seccion 3.2. De esta forma se estima que, para la produccion de 4066
unidades al afio, el costo de materias primas seria de USD $80 111. Los servicios auxiliares
necesarios y sus costos se detallan en la tabla 8 del anexo C, obteniendo un costo estimado de
USD $42 126 para producir la cantidad de unidades ya mencionada. Es asi que, se estima que
los costos variables anuales para este proyecto considerando la produccion de 4066 unidades

serian de USD $122 237.

5.2.2 Fijos.
Los costos fijos de produccion no se ven influenciados por la produccion de la planta, es decir
no cambiaran a pesar de que se reduzca o aumente la produccion o rendimiento[21]. Un rubro
importante para este caso es el sueldo de los operarios, para este proyecto se consideran 4
operarios con un sueldo de $600 mensuales, dado que al utilizar equipos bastante
automatizados no se necesita una operacién manual considerable. La labor de supervision se
considera como un 25% de la labor de operacién. Los gastos salariales directos considerados,
se utilizan para el pago de bonos, seguro social, entre otros. Este rubro se estima como un 40%
del valor de los sueldos de los operarios mas la labor de supervision. Para el costo de
mantenimiento se considera un 3% de los costos ISBL, dado que los equipos adquiridos ocupan
tecnologia bastante nueva, no se necesitara de mayor inversion para su mantenimiento. Existen
otros rubros considerados que pueden ser revisados a profundidad en la tabla 9 del Anexo C.
Los costos fijos anuales para la planta se estiman en USD $104 151. Se debe recalcar que estos

costos no cambiaran a pesar de que se aumente o disminuya la produccién anual de la planta.
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5.3  Estimacion capital de trabajo

El capital de trabajo es el dinero necesario para que la planta funcione hasta que la misma
genere ingresos[21]. El capital de trabajo considera un valor de inventario para materias primas
y producto, estimado como el costo de materias primas y de produccion de dos semanas,
respectivamente. Se considera ademas efectivo en caja y cuentas por cobrar, que se estiman
como el costo de produccién de 5 semanas. En total, el capital de trabajo es estimado como el
costo de produccion de siete semanas menos el costo de materias primas de dos semanas,
resultando en un valor estimado de USD $27 817. De esta forma, el total de costos del proyecto,
considerando la suma de la inversion de capital fijo y el capital de trabajo resulta en USD

$599700.

5.4  Andlisis de recuperacion de inversion
5.4.1 Ingresos del proyecto.

Se tendra una produccion aproximada de 11 unidades al dia, con un periodo de funcionamiento
anual de 350 dias. Se ha definido un precio de venta de $75 para la presentacion de 5Ib de
suplemento proteico a base de suero de leche, por lo que los ingresos principales para este
proyecto vendrian de la venta de 4066 unidades al afio, con un ingreso anual estimado de USD
$305 000. No se considerara la venta de subproductos, dado que los subproductos producidos
del proceso no son muy valorados comercialmente, por lo que los mismos pueden ser donados
de vuelta a los proveedores del suero de leche para que estos puedan ser reutilizados en el

proceso de produccion de quesos.
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5.4.2 Flujo de caja proyectado.
Los cargos por depreciacion son un incentivo utilizado por los gobiernos para incentivar la
inversion industrial[21]. En el caso del Ecuador, existe un cargo del 10% de depreciacion anual
para maquinaria y equipos industriales, justamente como los implementados en este proyecto.
En el pais, se utiliza solamente un sistema de depreciacion en linea recta, es decir, el valor de
inversion inicial tendré una depreciacion anual del 10% de su valor durante 10 afios, llegando
a un valor residual de 0. Es decir, para este proyecto las cargas por depreciacion anuales seran
de USD $59 970 durante 10 afios, tiempo en el que el activo estard completamente amortizado
y no se podra tomar cargos por depreciacion adicionales. Los impuestos considerados para el
proyecto se estimaron como un 35% de los ingresos gravables del afio anterior, es decir de la
diferencia entre ingresos y egresos menos la carga por depreciacion de la planta. Dentro del
rubro de los impuestos, se considera un 25% del impuesto a la renta, asi como un 10% que se
reparte entre utilidades para empleados, impuestos municipales, entre otros. Con este sistema
de depreciacion se realiz6 un flujo de caja proyectado para 10 afios de funcionamiento del
proyecto, obteniendo los resultados de la figura 2, explicados a continuacion (los valores

detallados del flujo de caja pueden visualizarse en la tabla 10 del Anexo C).

En la figura 2 se pude visualizar un diagrama que indica el flujo de caja proyectado para 10
afios de funcionamiento del proyecto. Se puede ver que en el afio de implementacion del
proyecto se da la inversion inicial que representa el valor total de los costos del proyecto, es
decir el capital de inversion fija y el capital de trabajo. Esta inversion total es recuperada a
partir del 8vo afio de funcionamiento del proyecto, con un beneficio neto anual de USD $72034.
Este tiempo de recuperacion de la inversion es bastante alto, lo que indicaria un proyecto poco
rentable. Para verificar la rentabilidad del proyecto, los indicadores del VAN vy la TIR,

indicados a continuacion, seran de mayor utilidad.
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Figura 2. Flujo de caja para 10 afios produciendo 4066 unidades anuales, con una tasa de
interes del 12%

El valor actual neto (VAN) de un proyecto, es la suma de valores actuales de los flujos de caja
proyectados en un futuro [21]. Este indicador es influenciado por el tipo de interés utilizado,
asi como la cantidad de tiempo estudiada. Para este proyecto se ha considerado un interés del
12% y se ha realizado una proyeccion de 10 afios. Se utiliz6 la funcion de la hoja de célculo de
Excel para obtener el valor actual neto del proyecto, considerando un flujo de caja con el
sistema de depreciacion, tasa de interés y el periodo de tiempo ya mencionados. EI VAN del
proyecto, considerando una produccion de 4066 unidades resulta en USD -$186 859, lo que
indica que para esta tasa de interes y durante este periodo de tiempo, el proyecto planteado no

seria rentable econdmicamente.

La tasa interna de retorno (TIR), es la tasa de interés que se puede aplicar a un proyecto para
que su valor actual neto sea cero[21]. Es decir, este valor indicaria la maxima tasa de interés

que se puede aplicar a un proyecto para que este no represente pérdidas en el tiempo estudiado.
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En este caso, se utilizé el flujo de caja de la tabla 10 del Anexo C para el calculo de este
indicador, obteniendo un resultado del 3.7%. La TIR resultante, para un proyecto de esta
magnitud, representa un valor bastante bajo, por lo que en la siguiente seccion se realizard un

andlisis de flexibilidad que indicard en qué condiciones el proyecto seria rentable.

55  Andlisis de flexibilidad variando caudal de produccién

Al obtener un resultado poco favorable econdmicamente con los valores establecidos, se deben
realizar ciertas variaciones para obtener las condiciones en las cuales este proyecto puede ser
viable econémicamente. El precio de venta fijado de USD $75 es competitivo, porque de
incrementarse se perderia esta caracteristica, en tal sentido en el presente analisis no sera
modificado. Como se indicé en la seccion 5.1.4, los equipos considerados para la planta no
estan funcionando al 100% y se puede aumentar la producciéon en un 25% sin tener que
considerar un aumento en los costos de implementacion del proyecto. Por lo que para este
andlisis de flexibilidad se considerara la produccion de 5082 unidades al afio, que seran
vendidas a un precio de USD $75. El costo total del proyecto se mantendréa en el mismo valor,
asi como los costos fijos. El rubro de costos variables de operacion aumentara en el mismo

porcentaje que la produccion, es decir en un 25%.

Con las variaciones realizadas, los costos variables de operacion seran de USD $152 796 al
afio, mientras que los ingresos anuales seran de USD $381 150. El sistema de depreciacion se
mantendra de la misma forma que para el caso anterior, es decir se tendrd una carga por
depreciacion del 10% anual y los impuestos seran calculados sobre los ingresos gravables del
afio anterior. El beneficio neto anual del proyecto, considerando la produccion y venta de 5082
unidades al afio, seria de USD $101 720. Con los datos mencionados, se realizé un flujo de

caja para 10 afos, obteniendo los resultados de la figura 3, explicados a continuacién (los
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valores detallados del flujo de caja para este escenario pueden visualizarse en la tabla 11 del

Anexo C).

Flujo caja proyectado

$600.000
$400.000
$200.000
12
$-200.000

$-400.000

Flujo de caja acumulativo

$-600.000

$-800.000

Afos

Figura 3. Flujo de caja para 10 afios produciendo 5082 unidades anuales, con una tasa de
interés del 12%

En la figura 3 se puede observar el flujo de caja para 10 afios con el escenario de una produccién
y venta de 5082 unidades al afio. En este caso, se puede notar que el retorno de la inversién se
daria entre el quinto y sexto afio, tiempo considerablemente menor que para el escenario en el
que se producian solamente 4066 unidades. Para obtener el VAN y la TIR se utiliz6 la misma
metodologia que en el caso anterior, obteniendo valores de USD -$4855 y 11.8%. Los
indicadores obtenidos para este escenario son mucho mas favorables que en el caso anterior, y
son muy cercanos a representar valores de un proyecto rentable, dado que de obtener una tasa

de interés menor al 11.8% el VAN del proyecto tendria un valor positivo.

Considerando el escenario de produccion anual anterior, al realizar un aumento en el precio de

venta del producto en USD $0.25, se obtendria un VAN positivo y una TIR superior al 12%.
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Por lo que, a partir de un precio de venta de USD $75,25 se tendria un proyecto rentable con

un precio de venta que todavia puede ser considerado competitivo dentro del mercado.
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6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
En el Ecuador, se generan 900 mil litros de suero de leche al dia como subproducto de la
industria quesera. A causa de una legislacion poco clara, esta materia prima est& siendo poco
aprovechada en el pais, a pesar del gran valor nutricional que esta posee. La proteina que el
suero de leche puede aportar es de gran calidad y puede ser aprovechada dentro de la industria
de los suplementos nutricionales, misma que ha sido poco explorada en el Ecuador y viene

expandiéndose a nivel mundial.

Considerando estos antecedentes, se ha planteado la utilizacion del 1% del suero de leche
proveniente de la produccién de quesos. Con ello se ha propuesto la produccién y venta anual
de 9240 kg de suplemento con un contenido proteico del 79%, distribuido en 4066 unidades
que contendran 5 libras de producto, comercializadas a un precio de USD $75. Los ingresos

planteados para este proyecto se estiman en un valor de USD $304 920.

Se optd por el proceso de produccion de suero de leche concentrado, que incluye las
operaciones de clarificacion, pasteurizacion, ultrafiltracion con diafiltracion, secado por
aspersion y mezclado. Se realiz6 una simulacion a traves del Software SuperPro Designer, con
el cual se obtuvieron resultados para el consumo energético de la planta, asi como
caracteristicas de los equipos necesarios para la planta de produccién. Con estos resultados, se
pudo estimar el total de costos del proyecto, considerando el capital de inversion fijay el capital

de trabajo, con un valor total aproximado de USD $599 700.

Se realiz6 un flujo de caja proyectado a 10 afios, considerando un sistema de depreciacion
lineal del 10% anual, con un 35% de impuestos sobre los ingresos gravables del afio anterior.

De esta forma se estimo un tiempo de retorno de la inversion de 8 afios considerando una tasa



40

de interés del 12%, ademas se obtuvo un VAN de USD -$186 859 y una TIR del 3.7%. Con
estos valores se pudo concluir que para este caudal de produccion el proyecto resulta poco
rentable, por lo que se realiz6 un andlisis de flexibilidad aumentando la produccion y venta en
un 25%, es decir 5082 unidades anuales. Con este caudal de produccién, el proyecto tendria un
tiempo de retorno de inversién de menos de 6 afios, con un VAN de USD -$4855 y una TIR
del 11.8%. Con estos valores obtenidos, se podria considerar la implementacion del proyecto
negociando una tasa de interés menor al 11.8%, ademas de utilizar ciertas regulaciones que
disminuyen los ingresos gravables sobre los que se pagan impuestos, con lo que el proyecto en
cuestion seria rentable y podria ser implementado. Otra opcién a ser considerada seria la de
definir el precio de venta de cada unidad en un valor superior a los USD $75.25 para obtener

un proyecto rentable que no genere pérdidas.

Finalmente, el proyecto estudiado bajo las condiciones planteadas, arroja una rentabilidad poco
Ilamativa ;sin embargo, al estar incursionando en una industria poco explotada en el pais, de la
cual se consume productos internacionales, a pesar de existir gran cantidad de materia prima
en Ecuador que estd siendo desechada; se recomienda un estudio a mayor profundidad
considerando factores como exenciones tributarias, créditos a bajo costo, entre otros, con lo

cual la rentabilidad seria mucho mas atractiva para la inversion.
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8 ANEXOS

8.1  Anexo A: Metodologia

8.1.1 Composicidn sueros de leche estudiados

Tabla 2. Composicion tipica de los sueros de leche[9]

Suero dulce | Suero acido

pH >5.6 <5.6
Minerales (g/L) 2,5-4,7 4,3-7,2
Lactosa (g/L) 46-52 44-46

Proteina (g/L) 6,0-10,0 6,0-8,0




8.1.2 Normativa Sanitaria para Control de Suplementos Alimenticios[11]

NORMATIVA SANITARIA PARA CONTROL DE
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

Resoluciin 28
Reqistro Oficlal Suplemento 837 de 03-fab.-2017
Estadp: Vipanta

Bo. ARCEA-DE.-DFS- 200E-YRIH

La DIRECCION EJECUTINA DE L& AGENCIA MACIOMAL DE REGULACION, CONTROL ¥
WIGILANCLY SANITARLL- ARCSA

Cansderando:

Tue, la Constilucin de Ia Repoblica de Ecuador, &n el articulo 32, manda que: La Salud =x un

derecho gue garantiza =) Eslado, cuya realizacion se wincula al ejeocio de otros derechos, enine
dllas el derecha al agua, la aimentacian, (] yoiros gue susienian el been s’

Tue, la Conssbucion de la Repoblica del Ecuador, en el aticulo &6, e:.l..:He::ﬁ.l:: “El Estada
adoptard, entve ofras, ks siguentes medidas gue asequren a las nines, ninos y adolescentes: 1.-
dpencion a menores de ses anos, que garantice sw notricion, sabd, )7

Oue, la Constiluckén de I Repoblica del Ecuador, en el astfoulo 66, dispone que: 5= reconoce y
garanlizard a s persanas: () 2 El derecho 2 una vida digna, gue aseguee [a salud, alimenlacion y
renicion”;

Tue, la Constitudon de la Repoblica ded Eosador en sy aticula 361, dispone que: "El Estada
cjeroerd |2 reclorla ded sistema 2 raweés de la aulondad saniteris nacional serd responsable de
foemular I politica nacional de salud, y nomness, regulard y conlrolerd todas las acividades
relacionadas can la salud, &si como el funconamento de s entdades del sector™

Tue, la Constbucian de la Repoblica del Ecuador, en su aniouls 424, dispone que:™[.) La
Canstilucion e5 [a norma suprema y prevalece sobee cualquier olra del ordenamiento juridico. Las
rormas Y los acios del poder poblico deberan manbenes conformidad con las dsposiciones
constitucaonales: &n caso conlranio caecerdn de eficacia pridica ... )

Tue, la Constiugen de la Republica del Ecuador, en o antiouls 425 determina que el onden
jeramguica de aplicacin de s normas s el siguent="T__]La Constilucion: los iratados y comvenios
internadonales; las keyes cas: las leyes ordinanas; las normas regionales v las ordenanzas
distrilales; ks decrelos y ng::'lurl.:s-:lﬂemmu: los acuerdos y las rescluciones: ¥ s demas
acios y deosiones de los poderes poblicos {07

Tue, la Asambleas Madonal expidic la Ley Organica de Incentivas a Ascdacornes Poblico -
Pradas y ba Inversion Extranjera de 18 de diciembee de .Bﬂ15.|:|.l£fad-amel sira Oificial
Suplemento Mo, de 852 dd 18 de diciembre 2008 | medianie  cual reforma a la Ley ica de
Salud

Tue, |a Organica de Salud. en el fArticulo B, Nemeral 18, s=nals como I'I:i:FI:-I'EﬂhII:'HI:' del
Ilinisteria Eilﬂ Publica regulae v realear o contol sanilano de la produccicn, imporlacin,
disinbuciin, almacenamiemo, ransporte, comercializacion, dspersacidn y eapendio de alimenios
procesados, medicamentos y otros producios para uso y consumo humano: asd coma los sistemas y
procedimentos gue garanlicen su inocuidad, sequidad y calidad;

Oue. I Ley Organica de Salud &n su Aftioole 129, dspone que: “El cumplmienio de las normas de



wigiancia y conirol =anitaric es obigalono para todas las  insEluciones. organEmos Y
establpomientos poblicos v privedos que cen acividades de producoon,  imporiacion,
eqporiacon,. almacenamienio, Fanspote. dstibuoon. comercialzadon y expendio de producios de
uso y consuma humano {17

Cue, |a Ley Organica de Salud en su Aticula 131, manda que: "El cumplimiento de las normas de
buenas practicas. de manuiachea, aAlmacenamienio, diswibucan, () ==ra conirolada y certficado por
la autoridad =anilaris naconal”™

e, la Ley Organica de Salud en su fArtioulo 132, estableos ﬂuz: Las actividades de vigilanca y
contral =anitann incluyen ez de contal de calidad, inoous J sequidad de los producios
procesados de uso § consuma humano, as como b senficscon del complimento de los requisiios
tscnicos y sanilarios en los eslableomientos dedicados a la produccian,  almacenamiento.
disinbucion, comesoializacian, impartacian y exporiacion de bos producios senalados™;

Tue, la Ley Organica de Zalud em su Asticols 136, dicla gue "Compete al organismo
comespondienie de [a aulondad sanitaria nacional asboizar [a mpoetacian de iodo producta inscrito
en el regisiro sanitavio (.. y Excepliense de esta disposicion, los productos. sujetas al procedimiento
de homologaden, de= acuerdo 2 la norma que expida s swtoridad competentes ™

TJue, ks Ley Ongénica de Salud en su Articulo 138, dispone gues “La Aulondsd Sanitana Madonal, 2
rawés de su enlidad compelents olongara, suspenderd, cancelard o reinsoibra, la notificacicon
sanilana o &l regisio sanitanio cormespondiente,. previo o cumplimiento de los tAmiles reguisiios y
I:qu: sefalados #=n esia Ley y sus reglamentas, de acuerda a las direcinces y normes emilidas por
a entidsd competentz de la auliondad sanitaris nacional. la cual fiera & pago de un mporne para 2
insmipoon ¥ reinsoipoon de dicha noWficaddn o registro sanilano. Cuando se hubiere oo
cerificado o busnas prclices o una ngurossmenie supenor. no serd sdgible, notificacion o regsino
sanilano, sequn coresponda, ni pemmiso de funcionamienio, (.7

TJue, |2 Ley lbidem en su Articulo 139 dspone que: Las notficacones y registos sanitavios tendrdn
una vigenda minima de cnco anos. conlados & parir de la fecha de su concesian, de acuendo a o
previsio &n [a noma gue dide la actoridad sanitana nadonal. Todo cambio de b condicion ded
producio gue fue aprobado en b nolifcacedn a regsiro sanilamo debe ser reporiado obligalonamente
a la enfidad competenie de la aulondad sanilana nacianal ...

e, la Organica de Salud en su asticuls 1477, dispone que: “La notfcaoon o regisio sanitario
comesponcienies y &l cerificada de buenas practicas o & rigrosamente supenior, sean suspendidas
o cancedados por |a auboridad sanitaeia necional a ravés de la entidad competene, en ouslouier
tempa 5i se comprobase gue o producio o su labicanie no cumplen con los reguisios y condicianes
e=stablpoidos en esta Ley y sus reglamenios. o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a b
=alud, y == aplicardn ks demds sanciones sefaladas en esta Ley. Cuando se inste de I:El'ﬁﬁ;:i!!.dﬂ
buenas practicas o mprosamenie supenores, ademas, s= dspondra la rmavilizaoen de los bienes y
producios. En todos casas, o tituler de la nolificacin. regisro saniavio, cenlificado de buenas
pracicas o las personas nalurales o jurkdicas responsables. debera resarce plenaments cuslouer
dafio que se produjers a lerceros, sin peruico de otras acoones kegales alas que hubiere lgar.™

Tue, ks Ley Ongénica de Salud en su amiodo 143 detesmina gue: “La publicidad y promaocion de los
producios myeios a conlral § viglanca sanilana deberan ajustarse a sy werdadera naboralers
compasicion, calidad u ongen, de moda 12l que se evite Inda concepeian errdnza de s cualidades
o benelicios. ko cual serd contralada por la aviordad sanilara nacianal. [0

Tue. medianie Deoreto Erl:uli'-'-: Moo 1280, publcado =n el Begisira Ohaal Seplemento Ho, TR de
13 de septiembre de 2012 , == ewinde o Imsliluic Madonal de= Higiene y ona Tropical "Or.
Lﬁl ieta Pérer” v se orea el Instituto BMadonal de Salbud Poblica Ehfﬁa:i:ns BISFL: .
la 12 Maconal d= ian, Conird v VWigllanda Samilaria, establece la compelencia
atribuciones y responsabiidades del ARCSA;
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Jue, medianie Suplemento die Registo Oficial No. 427 de fecha 28 de enero de 20705, el Ministerio
de Salud Publica, -=||:-i-|:||: el fcuerdo Minsienal Moo 6216 que contiene las Drecrices para b
Emimn de Cefihicaciones Sanikarias y Conirol Postenor de los Producios de Uso y Consumo
Humano y de los Estableomienios. Sujstos a Vigilsnca y Contral Saniano;

e, mediante Suplemento de Regesira Cficial Mo, 3118 de fecha 26 de agosto de #3014, e Ministerio
de Salud Publica, expide el fcuerdo Ministenal No. 5103, que en su articulo 14 determing gues "5
EII:LIj'E la :Iq:m.il:i:n de inclusion do sistema grafico a los almentos descrites en el Capiuls de
gones d= Rolulada Mulinceonal de 2 Horma Técnica Ecustonana NTEBENT334- 2 Rotulsds
Aimentides para Consumo Humanoo Pare 2. Rolulado MNuincional. Requisics ()

.:Jmnﬂl.l:-s complementanos vy aimenios para regimenies especiales, harnes y aditvos aimentarios ™

Tue, mediante Decreto Ejecutive Moo 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en = Regsio
Midal Mo £28 de fecha 30 de snera de 2005, 2 reformo el Decreto Ejpoutive Mo, 1280 de oeacidn
de b Agencia

Madonal de Requiscen, Conteol y Vigilanca Sanitania, publcade en &l Regetro Ofdal Suplementa
M?Bﬂdef:gaﬁ-d: e de 2012, en &l cml se establecen las nuevas alnbuciones y
respansshilidades. &n onga Disposicidn Transilona Seéplima, expresa - ) Uma wvez que b
fgencia dicte las normas gue k= comesponda tnrﬂuﬁdadmhr sto en esta Decredo,
quedardn derogadss [as achelments vigentes, expedidas por ol Minsieno de Salud Publica™;

Tue, medianie Resolucdon ARC5A.0E066.2015.566 con fecha 01 de sepliembre 2016, |a Agencia
Madonal de Regulacian, Conirol v Vigilncia Sanitasia - ARCSS msoribe el Instrucivm para ba
emsian de acios adminisirativos nommativos conlemplados en las Alnbuciones de ba Sgencia
Madonal de Regulacian, Control v Vigilancia Sanitaria - AR50

T misdianie Infomme Tecmico oo el Memorando Mo
ARCSA.DTEEMCHP.20M6005.LD5. de fecha 23 de mﬁ-nlk 2016, |la Diecdon Téonica de
Elaboracion, Evaluadon y Mepra Continua de Normativa, Prolocolos y Procedmienios justfica el

requernmienio de la slaboradon de la mormaliva 1fonica sanitaria que regule los suplemenios
alimenlicios:

Tue, medianie Resclucion ARCEL-OE-079. 2016 YMIH susorita el 22 de Agosio == emite la reloma
a la resalucion ARCSL-DE.D67.20016-5556 mediante la cual == inchye en ol asticuls & numeral 4
coma un Bpa de aimentos a los suplementos alimenticios.

T, madianie Infomme Tecmico o ando el Memeorando Mo
ARCSA-ARCSA-CGTC-OTRSNSOYA-AL-2016-0050, de fecha EE de Agosto de 2006, la Direcown
Tepnica de Regsto Sanitario, Motficacion Sanitara Obligaiona vy Aoborizaciones :u:ﬁ:a |:1
requenmienio de elaboracidn de nommativa Ifonica sanitana gue regule los suplemenios a{u

T, madianis Inlomme Jridico o ando en el Memeorando Mo

ARCSA-ARCSA-DM-030-20E-PAOL, de fecha 26 de Agosio de 2006, o Direclor de Asesoria

il._rl-:i:q.ju:.ﬁl:a la necesdad de elaborar normaliva téonca sanitana gue regule los suplemenios
imenticios.

Ch.n rnndi-u'lz oficio Mo, MIPRO.S5CP-2016-0078-0F o Mnisterio de Indusinas y Productividsd

ue:lﬂiuya:u:-l:le nEmaiieg IEonica sanitania para suplementos alimenticios fue nobhicado
.:. I:ITE wl 12 de Septiemnbre del 2016, y gue dicho proyecio fue publicado para emision
de -:I:s-u'l.'-an:lnnl:ﬁ nacionalkes como imemacionakes hasta o 11 de Diciembre del 216,

Cue, medianie acoon de personal Mo, 449 de fecha 22 de julio 2376 se concede [a Subrogacidn al
dibqg. Youry Manes Ruralde Hdalgo como Drecior Ejecutiva de 1o Agenca Nacional de Fequlacsn,
Canird y Whglanoa Sanilana -J’.HE
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D= conformidad a las alnbuciones contem = en el Articuls 10 reformado por el Decreto Ejecutivo
Ma. hdd, la Direcoon Ejeculiva do ARCSA &0 uso de sus atrbuciones.

Renshe:
EXPEDR LA NORMATTVA TECHICA SANMITARIA PARA LA OBTERCION DE LA NOTIFICACHDN

SAMITARIA ¥ CONTROL DE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS DE LOS ESTABLECIMEENTOS EM
DOMDE SE FABRICAN, ALMACENAN. DISTRIEUYEN, IMPORTAN ¥ COMERCIALITAN

CAPITULC

DEL DEIETD ¥ AMBITD DE APLICACION

frt. 1.- Ohj=io.- La presene Nomatva Técnica Sanilana liene por obgeto establecss los requisitos
b Ins cuales se olongeed la Nolilicacian Sanitavia a los Suplementos Al IS

fAdemds, esiablecer bos equisibos y lincamienios de caldad e inoouidad para la fabricacen,
claboracon, formulscon, robulado y los ocaterios para la publicidad, el contral y vigilancia de dichos
producios en los establecimentos donde se [abrcan, almacenan, disiibuyen, importan oy
comeroalizan

&rt. 2.- Ambilo.- La presenie Hormaliva Tecnica Sanitwia =5 de aplicacion obligatoria para las
personas nalurales o juridicas, naconales. o extranjeras. responsables de la fabrcacon, importacdn,
caporacon, almacenamienia, diswibucon y comercialzadon de los Suplementos Aimentidos en
toda &l temlono nacional.

CAPTTIALD NI
DE LAS DEFIMICIONES ¥ ABREVIATURAS

#Art. 3.- Definidones.- Para efedos de i presente Bomativa Téonica Sanitania se consderandn las
siguienies definiciones y abrevialuras

Acdilivos alimentanos.- Son suslancies o mezchs de sustandas de oigen natural o atifidal, que por

s solas no se consumen directamente como alimenios. f=ngan o no valor nuntiva y se adiconan

intencionalmeme al almemo con fines tecnoldgicos en | pemitidos duante la producon,

manpulacidn, fabrcacidn, elaboracion, ratamiento o conservacen de aimenios. Comprende

ﬂﬂh{.mﬂuﬂiuymﬂ:hldﬂh&n‘imsq& sz ingienzn por habilo o coslumbre, 1engan o no
OF kTt

dgotamienta de Existencias.- Es el proosso regulstario mediante e cual el Glular de la notificacion

sanilana o o Hdar del certficado de Buenes Pracicas de Manfachora, solicita agotamienia de
egistencias ocasionado por cambio de normativa o modificaciones prevismente avtonzadas por s

fgencia; siempee y ouando #stas no alecien b alidad e inoosdad ded producio.

El tiidar de la nolificacdn sanikania o del cedificado de Buenas Practicas de Manulaciura podra

solicitar agotamienta del wentario de eliquelas, produdo tminado disponbles en bodegas o
producio que 58 encuenire en proceso de importacon presenlando un documenta en el ooal e

especifique b cantidad de producio que es1a sienda importado.

dpodesado - Dicho de una persona que tene poderes de oba para representaela y prooeder =n sy
romire.

Cenificada de Libre Venta [CLV).- Documenta oficial expedido por la entidad o Awtondad Nacianal
Competentz del Eslado o pals fabrcante del producta. que indica que el producto esta regisvado v
e s venka esld autorizada kegalmente &n ese temitorio.

Emmsador o Empacador.. Establecimiento legalmenie constibuido, encargado del envasado,
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. lenada o stiquetado de producio al grand, bajo condiciones higenico santavias, para ser
conyvertido en producio lerminada para su p-c::-l.l.-gri-:l' vema al corsumidor final,

Emrase.- Son bos malenales primanio {comado direcio con o producio) o secundano que estan
destinados a proleger del deienoro o conlaminacn § cambios liscos durante b wida ol del
producio.

Eslableomienics de comerdalzacon d=  Suplemenios  Almenticcs.- Son  establecimienios
anarizadas para el expendio de Suplemenios Aimentidos, nacionales e impotados.

Fabricanie Principal.- Fersona natural o juidica nacional o exdranjea gue elabora o fabwica
suplementos alimenticios d= aouerdo a las dsposiciones establecidas en b presenie resolucicn.

Fabricanie flterno o maguilador.- Es el fabncante adicional al fabricante principal, que fabrica el
suplemento aimenticn para el msmoe twdar de la notiicacion sanitaria o Ghelar del cerficado de
Buenas Practicas de Marufadura, y que se inchye en el certificado de notificacion sanitana a en L
insripoinn por producio cerificada en Buenas Prclicas de Manudadua,

Fecha de Fabwicacian o Elsboracion.- Es ba fecha en la gue o producto ha sido procesado o
elaborado para trarsformario en producio iemminada.

Fecha de Eapiacian o Vencimenta.- Ex |a fecha en gue se temina el perioda de = def ol =l
producio almacenade en las condiciones indicadas, no lendra prabablemente los atrbulos de calidad
e nocuidad gue mormalmente esperan bs consumidores. Despees de esia fecha, no se debe
comerdalizar & producio. Esta fecha es fijada por el falvicamie a menos que se indique algo

diferenie enila norma especifica del producto.

Forma de presentacion.- Presentacion del produdo ierminado para su comercislizacion coma
cdpsulas, comprimidos, solucones y oiras formas de presentacicn.

Formulacion.. Proceso mediamte o cual == dsefa un producto 1eminado por e asociadon o
merclas d= una o mas ingredientes.

IOH.- Inge=ta Diaria Recomendads.

Ingredienie nuiricional - Ingrediente destinado para ser wilzado en un complemenio nutrcianal.
como wilaminas, minerales, hierhas u oiros boldnicos, aminosddes o ovos nurienies para
complementar [a dista incrementands la ingesta total o concentrados. metabaditos. constivyenies o
exlractos.

Inooudad - Garantla gue = produdio no causara dane al corsumidor cuando se prepare o consums
de acuesdo con el usa al que 5= destina.

Lz figercia o la ARCEA .. 5= entiendes por s figencia Madonal de Regulacon. Cantrol v Viglancia
Malficacon Saniaria.- Es la comunicadcn &n la cual el mieresado informa a b Agenda Maconal d=
Reguladon, Contol y Vigilanda Sanitana - ARCS4, bajo decleracon jurada, que comercialzars &n el

pals un preducio de vso o consumo humano, isbricada en el terhiono nadonal o en el exienor
cumpliendo con condiciones de calidad, sequndad = inccuidad.

Bamem de Loie . Combmacidan distintiva de lstras o mamenos, la cual derihica en loema dnica al lobe
de un producdia.

Mulnente.- 5 enfiende por nutriente cuakquisr sustancis nommalments consumida como un
constfuyente del alimenio que proporciona enemgia o que Sea neesana paa el orecimenbo,
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desanolla y mamienimento de una wids sana. o ouya deficiencia hace que se produrcan cambios
bioguimicos y fiscltgicos. caracteristioos.

OMS. - Organizacian Mundial de bs Sald

iras ingredienies de composicion.- Son wslancias que forman pare de la composicion del
suplements aimentics y == utlizan para cons=gur |a forma de presentacian del producta (zapsulas
comprimides, soluciones, enire otros) y faclitan la preparacion. conservacion y admnisvaocn del
suplemenio alimenlicn.

Froducio Teminado - Producta gue ha sido sometido a todas [as stapas de producoon. presentado
en s ermvase definitvo y st para ser disinbuido y comenciakzado.

Responsabilidsd ded twdar del producta.- El sidar de la Molificacion Sanilana o e twdar del
Cerificado de Buenas Practices de Manufactura serd el responsable de la iidebdsd y veracdad de bs
informacon suminisrada ame la ARCEL, y del complimiento de s normas 18onicas y sanitawias
para la [abrcaciin. almacenamienio, dsinbucicn. ransporte y comercialzacon de los Suplemenios
dlimenticios bapo su dlulandad.

Sisemas de nocuidad rgurosaments supenores.. Sisiemas que incluyan como pre - requisilos
buenas praclicas de manulaciea y han sido cetificsdos por Urg.:l'ls-rnl:-s de emluacon de b=

conformidad acredilados o recanooidos &l Servico de Aoredilacen Ecuatorisna (S0E) o emilidas
por la fulondad Sanilana Compeiente de pais de Origen

Solicilante.- Es b persona natural o pridica que solicia b Notificaoen Santeria. pudiendo ser el
fatwicante o apoderado, o distribudor autonzado pera el =lecia.

Suplementos  Olimenticios.- También denominados complemenios nutricionales, son producios
alimenlicios no comvenconales destneados a complementar la ingesla dislana medianie b
incorporacisn de nuinentes. en la dista de personas sanas, en CONDENTACones QUE N0 QENERE
indicaciones berapéuticas o sean apicados & eslados palolagions. Due se comercializan en formas
solides (comprimidos, capsuas, granuados, pokos u oras), semisclidas (aleas, geles o olras).
liguidas [gotas, solucon, jarabes u obras], u oiras formes. de absoroion gestronbestinal.

Pusden ser fuenle concentrads de nuinentes con sfedo nuiidonal, salos o combinados ooma
witaminas, minerales proleines, carbohidratos, aminpdcidos, aodos grasos esenciakes, planias,
conceniradas y exlracios de planias, proboticos y olnos componenies permitidos.

Titular del Cetiicado de Buenas Pradicas de Manulactura- Pesona naberal o juridica a2 cuyo
rombre & emitido & cerificado de Busnas Practices de Manufactura, y es el resporsable de ks
calidad = inoouidad de los productos. gue se fabriquen en su establecimiema.

Tituler de la nolificacion sanitana - Persona netural o juridica a ouyo nombre = emilida la notificacion
sanilaria y es =l respansables juridico y 1ecnico de la calidad = inccuidad del producio.

Tiuler del producio.- Es la persona natural o juridica propietana del producio, o gue diebss
demasirarse documentadamenie.

CAPITULC N
DE LA NOTIFICACION SANTARIA

drt. 4.- MNolifcaoon Sanilara - Los Suplementos Almenticios, preso a su abhcacion. imporiacicon,
amacenamienio, distribucion y comemcialzadon, deberan obiener la comespondienie Motificacion
Saritana clorgada por la Agencia Macional de Regulaccn, Control y Yiglanoa Sanitana - ARCSA,
previo cumplimeemia de los requisilos establecidos en la presenle normativa bEcnica sanilana.
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drt. 5.. Solcbud de Notlicacian Sanitara - Para la oblencion de la Motficadon Sanitaria de los

Suplementos Aimenlicios, ol solicilanle presentard una solicitud individual por cada forma de

E:ﬂml.a:l:n y fomulacon a trevds del ssiema asomatimdo que la Agencia Naoonad de
gulacion, Controd y Vigilanda Sanitana- ARC5A implemente para & efecio.

drt. B.- Formulwio de solicitud. - El soickante de la Nolilicacian Sanitaria debera dedlarar 2 waves del
foemulano de soliciud dd ssiema inlomatico gue la ARCSA mplemente para el elecio. como
minima [a siguiente informacicn:

a Nombre del suplemento aimentido;

b. Nombre o marca comerdial del suplemento aimenticio;

c. Declaracian detallada de L formula cuali-cuaniitativa de composcian del produdio expresada en
pecentaje &n forma deredente, incuido oiras ingredienies de EDIEE-:E-IEIEIH. En caso de especies
ngtdefu debe indicar nambre uenlﬂ'rn:ypalzﬁa planta util =
d. Conlenidos nelos:

e Descipcian del tipo de envase:

. Hombre. cudad y E-a]‘s delns fahricamels v,
. Tiempo de vida il y lorma de conservacon

#rt. 7.- Requisilos.. A& la solicihed de Motficacion Sanilana se adjuntardn los requisibos. desoritas a
conlinuacian:

a. Requisitos generabes:

1. Proyecio de eliquelas en castedlano con las dmersiones en ks que se va a comercialzar e

producio en el pals. susiado a las especificaciones establecdos en la presente normativa bcnics
sanilana y demads normatia legal vigenbe aplicabb

£ Descrpcian detallsda del procesa de [abricacon

i Descrpcian e imterprelacsn del mmeo de lole

b Requisitos para demostar ks calidsd del producio tenmineda:

1. Expedhicaciones arganolepli 3' li=icn Elini:as esiablpoidas por el fabricank= y cuando aph:pe

oiras  espedlicaciones = Blama Teécnica Ecualorana para

Mulnconales {NTE IMEM 3923 'ﬂg:nl.e coma riveles de a'l.:l:-::llnas metales pesados, valor |:|-=
ks

ﬂs-pctﬁ:am microhiolsgicas de acuerdo a los lmites eslablecidos en la Hooma Tecnica
Ecuatorana para Complemenios Nulrzionales (NTE INEN 28E3) vigenie sequn comespondz;

i Especihcaciones fisicas y quimicas del material de erwase pimana bajo cuslguier fomsto emitida
por el fabrcanie o distibuidar.

. Requsito para demosyarios beneficos imenconales o declsm ciones nuricionales y saludables

1. 5& debs= iomar coma referencia las direcirices establecidas &n la MTE INEMN 1334 . 3 Rolulado d=

Producios Aimenticos para Consumo Humano, Pare 1. Reguisios para las Declaraciones

I'.h.lh'il:i:-n.:ll:ﬁ ¥ Declaaciones Saludables vigeme, d= no existir direcinces nacionales se debera

normas menacionales ofcidles comioe Codey Slmenterais, EFS& | Food Satety

1, FDA {Food and Dng fgency), moncsgralias oficial=s o artiodos aenlilicos, mismas gue
deberan estar raducidas a idioma inglés o espanal.

d. Requisilos especificos:

1. Pader o awtonzacion emilido por el Sular del producio a faver del soliclankz de [ Holificacidn
£ En casa de maaquia, la dedaracion ded tiular de la nolificacian sanitaria gue contenga la siguents
informacon: nombre del producto, & nombre o razan socal de isbricanie del producio § sw nomeno
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de dentficacion (cédula de identidad y cudadania, came de reflugiado, pasaporte o RUC)

&rt. B.- Requisilos para producios mporiados.. Odemds de los requisios que se mencionan =n el
ariiculo anteror, para b oblepcion de la Motficacon Santaria se aduntaran los dooomemaos
descrilos a comtinuacon, debidamente apostllsdos o corsulanzados, sequn cormespondar

a. Certficado de Libre Venta, Centificado Sanitario o Cerdilicado de Exportacion o su i

emilido poar by autoridad competente del pals de ongen, en el cual conste que el poducio esta
.H.l-:l'iz.:-ﬁparad consumo humana:

b. Aulonzacon debidamenie legalizada del tluar del producta, en la oual =2 aulonice A solicitanie 2
chiener la Motificzcion Sanitana en el Ecuador.

&rt. §.- Documentos kcnicos redactados en obvo idioma.- Los documenios téonicos redactados en
oiro idioma. deben presentarse con ba raducdon a idioma castellsno o inglés, en el caso de
certficados legales redacladios =n otro idioma, deben presentarse con la raduccion oficial al idoma
casiellano.

drt. 10.- Onden de Pago.- Posteriar 2 consignar ks informacion, el sistema emilird una orden de pago
de acuerdo a b categoria ponsta en el Permiso de Fundonamienio olorgada por [a dgenoda, =
cual diehe ey uuﬁzd?ﬁ;ﬂe productio a nolificar; y en relscon a la normativa regulatoris
comespondienie de Lasas y hos soonamicos por sericios, previstas &n b normativa vigenbs.

frt. 11.- Confirmacion de Fago.- Despuss de s emision de la orden de= paga el usuario dispondra de
& dias laborables para reslizar la cancelaoon del imporie de derecho econdmico  (lesa)
comespondienie, caso contravio serd cancedada dicha solicilud de forma definitha del sistema de
rctficacion sanitasia.

frt. 1Z. Rewison documental y #omica.- La documenlacian digikal ingresads delallsds en los
arficulos Ty 8 de la presente nomnativa béonica sanitana, la ARCSA procederd a realizar la revision
b&cnica y du:l.mu'larpﬂra confirmar &l iolal cumpliments con las normativas wigenies relacionadas
con &l producto en o teming de b dias lsborables. en coso de exislir obssrvacones. se podran
comegir en el trmina de 15 dizs shoables para producdos naconales y en un penodo de 20 dias

laborables paa producios e jeros, y se podra realizar dos recificadones. a la solicitud inicial,
caso conirario == dara de b.:jmm [procesa.

&rt. 13.. Emisidn de la Nolificacen Sanitavia.- Posterior & la revison documental y 12cnica =i no
caistiera observaciones se emitird |a respediva notficacion =anilaria. la cual deber ser impresa de
fiorma directa por el usuerio, accediendo a sistema informatico esiablecido por la &gencia

&rt. 14.- No se olorgeea la Nolificacian Sanitzria a bos Suplemenios Simenlicios en los siguismes
casns:

a Oue en su fommulacion fe=nga componentes que hayan sido prohibidos en el pals o
inlernadonalmente MEMOS qUE SER0 cados par la ﬁlib?gﬂ;

b A los suplementos aimenticos gue por =0 lomulacian iengan actvidad erapéulica, en cuypo caso
deheran ser insoritos de aouendo & lipo producto bapa la normativa cores pondienie;

c. fi los suplementos. almenticios que declaren propiedades terapésticas:

d & Iodos aguellos suplemenios aimenticos que no cumplan los requsitos eslableddos en la
presenie Normaliva Tecnica Sanitana

frt. 15.- Vigercia de la Motiicacion Sanitanz- La Noblicacian Saniama del produdo lendra una
wigencix de b [CRICO) anos. contados a partir de s fecha de s expedicion y poded rencovarse por
perindos iguakes.

&rt. 16.- Codgo de by notificacion sanitana - El oodigo allanuménico de la Notificacian Sanitaria
pzmitird identihicar &l producto almentices para lodos los sfectos kzgales y sanitarios,. el misma que
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serd anico para el produdo § s2 maniendra inalberable durante b vigenoia de b notficacion sanitaria.

CAPITULD IV
DE L REINZCRIPCION ¥ MODIFICACION DE Lo MOTIFRCACION SARITARIA

frt. 17 Reinsaipcon de la Motficadon Sanilana - La soliciiud de reinscripocn de la nolificacsn
sanilana == realizard medianie el ssiema que B ARCSL mplemente pera &) elecio. La solciud de
reinscrpcidn se podrd presentar deniro de ks 90 (NOVEMNTA) dias previos al vencimienio de b
respechva nolificacion sanitana

Para vl caso de motificaciones =anianys de producios que duramte =0 periodo de vigencia no
hubizren sido ohizio de wspensian por parte de |3 sulondad saniria, la reinsoipoon s= realzard
afomaticamenie.

En el caso que no se haya solcitada la reinscripcion de la Notihicacin Zanilara y heya wencdo su
fimcha de wigencia, =& debera iniciar un nueva procesa de notificacian samiaris.

&rt. 18.. Modificaciones que reguiersn la obiencon de una mueva Motiicacion Sanilaria - 5=

requertd de una nueva Notficadon Sanitaria para Suplementos Aimenlicios, asndo se presenten
los sguienies cambios respecto al producia:

a Cambio en la lommulacian del producio;
b Cambio de lorma de presentacion del producto.

&rt. 189.- Modficaciones.- Las siguienies modficaconss. no requerirdn una neesa  nolificacion

sanilana, pero deberan ser aprobadas por la ARCSA &l usuano debea ingresar una solicibud
mediante & Sistema Informatico gue la Agencia emita para &l efecio

a Cambio o mclusicn de a naluraleza del material de envase (inchege tapa v medida dosificadoral),

pero se debe aclarar ousndo == albere e Lr:l'rpu de wids il ded produdio:

b Cambio en :!‘EI'DDE!.':I de conservacion, sismpre y cuanda no cambien s especificacones de

estabilidad de calidad del producto ni la lormulbscian previamente aprobacac

c. Cambio d= adiivos aimenlaros, sabonzanies y colomanbes, siempre y ocuando el cambio de

formulacon no waren mas del 1 % de cads adiivo. saborizanie y colorame de b oomula
eviameme aprobada, v la misma mantenga s orden decrecienie;

E:Eaml:-in de nombre |:||!:II{ producio o marca;

e Cambin de nombre o mzon socal de fabricanb= siempre y osando no cambien el proceso de

eaboracon ri la fomulacian presiamente autorizados;

f. Cambin de mombre o razan social del tituler de la notficacon sanitans; sempre y ousnda no

cambien ni e esa de elaboracion ni la formulacon pressamente nolificados a la Agenoa;

g. Cambio de F-:I];TI:H.I'H.E principal:

h. Cambio o mcluscn de fabhcanie alberno o masquiador: siempre y cuando no cambien el prooeso

e elaberacidn i la formulzcion iaments st zados

i. Cambio o nclusion de ervasador o empacador;

|- Cambio. sumenio o dismrucian de conlenidos nelos:

'L. Camhbio &n la vida util de un peoducio o inchsion de mossos iempos de vida otil, siempre y cuanda

no alecta la esiabildad del producio;

I. Inchusion o modificacion en la informacian nuetrcional:

m. Cambip o indusicn de marcas;

n. Inclusiin o modificacidn de dedaraciones nuircionales y propedades saludables:

o Cambio de direccion del labricanie, solicilanie o del sbuar del producio o liular de la Nolificacen

CAPITULO W
DEL CERTIFICADD DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURS
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dArt. 20.- Cetificacian.. Los eslablecmienios que produrcan suplemenios aimenticios podran
certficarse en buepnas pracicas de manulaciura para plantas procesadoras de dimenios o sisiemas
de nccuidad ngurassmenie supenones.

#Art. 21.- Establecimierios gue cuemien con cevlificacion.- En casa gue los eslablecmienios gue

Endull:zﬂ wplementos alimenticios cuenten con ceificado wigente de Buenas Pracdicas de
aciura regisvado en la Agenda no debesan obiener permso de funcionamienio ni oblener

notficacion sanitaria pero deberdn nsoibr sus producios en el sistema establecido por s ARCSA.

Art. 22.- Inscripoon de Suplementos &imentions.- El solciame requisra inscribie un nuevo
mlu que w2 =abore &0 un esiableomients Que cuenle con certficado en Buenas Pradicas de

aciura o sstemas de inocuidad riqurossmenie superores, deberd inscrbir o producio a wases
del d=tema informalioo gue la ARCSA implemente para el efecio, por medio de una soliciud digital
en la cuml se deberd corsignar los dalos y dooumenios comespondientes, en caso que el producio no
=& encuenire dentro del alcance de la cerificacion no se acepiard la msoipodn del poducio en
dugenicia.

Se realizard una revison 1ecnica y documenial de los requisiios. dentro del 18ming de 16 (QUINCE)
dias si no exslen chservaciones e aceplara la rsoripdon dad producia.

#rt. 23.- Formulario de inscipcian.- en el lommulano de msoipoon se debera corsignar la siguente
informacitn:

a. Nombre del suplemento aimentico;

b. Mombre o marca comerdial del suplemento aimenticio;

c. Declaracion detallada de s fdrmula cuali-cuantitatia de composcian del produdio expresada en
poenlaje &0 fama decredente, inchido oiras ingredientes de © icion. En casa de espeties
wegetales se debe indicar nombre cientifico y parie de la planta ul.lma:

d. Contenidos nefos:

& Descripcian del tipo de envase

f. Nombre, cudad ]'Euj's del'ns fabricantels vy,

g Tiempo de wida ail y lorma de conservacion

frt. 3. Reguisibos.- A formulario de inscrpcion == debera adpntar los reguisios desoitos a
conlinuacian:

a. Requisilos generales:

1. Proyecio de eliquelas en casielano, ajustado a las especificacionss establecidos en b presents
roemaliva ¥omica saniaria y demas normativa kegal vigenie aphcable;
£ Descipcian e imterpretaoon del omen de lole-

b Requisitos para demostar ba calidad del producio lermineda:

1. Expeoficaciones organoléplicas y lisco quimicas estiablecidss por el fabricante v cuando aphoue
obras especlicaciones eslableddas en lz NTEREN 2583 wigente como niveles de aflaloainas
mietales pesados, valor de wdos;

£ Especilicaciones microbiologicas de acuerdo a los limites establecidos en MTE BJEN 2923

enie, sequn comespanda.
:THRGCF.'HHCI para demostar los beneficos inenconales o declaaciones nuricionales y saludables:

1. Oe acuerda a las diredrices esiablecidas enila Morma de Rolulado de Productas Alimenlicios para
Cansuma Humano. Parie 3. Requisiios paa las Declaraciones Buticonales y Declaraciones
Saludables -INEN 1334.3, en Codexdimentamnus, EFSA, fias oficales o atdculas centficos
mismas que deberdn estar raducides a idioma inglés. o E::I'?“
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d. Requisilos especificos:

1. Augcrizacian, poder o contralo para ks elaboracion del producto por parte de un establecimento
nzcional. ouando el Sular &5 obro, ya sea naconal o extranpero.

drt. 25.- Requisitos para producios importados - Ademas de los requsitos gue se mencionan en el
ariiculs anenor para la inscrpoidn, == aduntardn los documenios descritos 3 conlinuacisn
dehidsmente apostilados o consulanzados. segon oomes ponda:

a Cerilicado d= Libre ¥Wenla o Catificado Sanilann o Certilicado de Exportacon o su eguivalents

emitido por b autoridad competente de pais de oigen, en el oual conste que el pEoducio et
.H.l-:liz.:-ﬁparad consumo humano:

b Aulonzacen debidamentz izada del tiular del producta, en b ousl == aulonce 2 solicitanie 2
obtener la Molificscion Sanhn'hagfnel Ecuador.

drt. #5.- 5i los produdios a ser insoritos no cumplen con los requisitos detallados enlos artiolos. 24
¥ 25 segun sea el caso, & usuano deberd comenzar de nueva &l proceso de inscnpodn

&rt. £7.- Comerciaizacon de producios.- Los los elaboradas en estableomientos. cerificados
e buenas pradicas de manfaciura se podran comercalizar duanke e tempo de vigenda del
cerificado.

frt. 30.- Cambios o Modicsoones.- Les cambics o medificaciones debedn ser nobficados en los
SijUicEes Casos:

& Indusisn de un nuevo products &n b ines de producoidn certficada (solo notifizar);

b Cambia o inchusian de ks naburalera del materal de emvase (ncluye tpal; pero se debe aclzar

cuando == alere =l iempo de vida otil del peoducio (solo notificar);

c. Cambio en el proceso de corservacian, siempre y cuando na cambien s especificacones de

calided del produscio; !

d. Cambio de adirvos almenterios, saborzantes y colorantes. sismpre y cuando el cambio d=

formulacen no varken méds del 1 % de cads adiive. saborizanle y colorante de b feemuls
eviameme aprobada, y la misma manbenga su crden decreciente;

E:Eaml:-in de nombre |:||!:III producto {salo nobficar:

f. Cambia, aumento o dsminucen de conteridios. netos. (solo notilicar);

g Cambio en la vids ol de un preducto o nclusion de nuesos iempes de vida 0l siempres y cuanda

sea por cambia de lipo de enuass.

CARITULD W
HOMOLOGACION DE CERTIFICADIE DE BUENAS PRACTICAS DE MAMUFACTURA L 1RO
RIGUROSAMENTE SUPERICR

Art. 28. H in de cetficados de plantas procesadoras necionales.- Las  plamas
procesadaras de aimenios naconales gue no cuenlen con certficado vigente de Buznas Pradicas
de Manufaciura ?Lﬁ!ﬂ: por ks Agenda, y cuenten con Cerlficado de Busnas Praclicas de
Manufactura o cetihcaciones dz inooudad alimentaria ngurosamenle supsriares gue incheyan oma
pre-requisito las Buenas Practicas de Manufachura, oborgadas por un smo de evaluadon de k=
conformidad acreditada o reconoddo por el Senacio dcrediacian Ecuatoriano {SAE), podran
solicitar la homologacion de dicho cerificado en la ARCSA. Para esfablecimientos gue soliciien L
homalogacion de otros cedificados de BP0 rigurosamente supenones, deberan presentar b debids
ﬁnﬁmm died lilular ded cedificada de BPM, al misma que se le clorgard &l respectivo codigo dnica

drt. 30.- Para centificados d= Buenas praciicas de Manulacium o uno ngurosamenie supenor, gue
inchrya vanes direcciones de planias procesadoras o establecimienios. se debera realizar une
homalogacion por cada plania comenids en el certificado.
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&rt. 31.- En caso de maguila | solcitanie pu:l‘a homologar e cetificado de Buenas Pradicas de

Manufacira del Tabricante io 2 la mscripon del producio. caso conirasio debera obtener 2
notficacion sanitania rspecu;'r.:qpﬂa el producta

frt. 32 . Reguisibos para la homologaodn de cerlificados para planias procesadoras nacionalkes. - Las
plantzs procesadoras nacionakes deberan adjuntar al formolano de soliobod los  siguismes
dormeria s

a Copia de Eeﬂi"u:.udu de Buenas Pracicas de Mamulactua o cedificaciones de inoouidad
aimentana inchuyan como pre - requesito s Buenas Practicas de Manufaciura, emitdo por el
Organismo de evaluacon de la conformidad acreditado o reconocida por el Serdoo de Acredilacidn
Ecualornana [SAE] nacional o edranjer:

b Cerficado de acreditacian y alcance del Organsmo de evaluacion de la conformidad acredilado o
r:1:-|:l1-|:||:i|:I:-|_:|-:r gl Sevicio de Aoredilacen Ecvatlonana [SAEL

c. Dedaraoon de ks lineas cedificades, cada una de las presentaciones de los suplememas
alimenticios dentro del akcance de la certificacen.

Art. 31.- Homologacion de cerificados de planias procesadoras exlraneras.- Las  plantas
procesadoms extraneras cuenien com cedlificado de Buenas Praclicas de Manofachora o

certficaciones de in dimentara que ncluyan coma e - reguisito [as buenas. pradicas de
manuiaciura, d-ur:h:.p:rm 0 !I'I1I:I de evaluscian de b conformidad acreditado o reconooida
p =l Senacio Acreditacion {SAE), podrdn =olidlar la homologacian de dicho

cerificado en la ARCEL

fArt. 34 - Requisitos para la homalogacion de cerificados para planias procesadoms exiraneras. Las
plantz proacesadoras exvanjeras deberdn sdonksr al fermulstio d= solcitud los  siguienies
doumenias:

a Copia de Cerificade de Buenas Fracicas de Manufacua o oeificaciones de inoouidad
aimentara que incluyan como pre - requeito las buznas praclices de manofaciura emitido b
anondad sanitana Macional del pals de arigen o por un Crganismo de Evaluacdn de la confommidad
acreditada o recanacico por o Senicio de Acredilacion Eoustoriano {SAE), en el cusl se i'i:p:
la ubicazicn de la plania procesadora o eslablecmienio procesadorn; el mismo que d E
defidamenie aulenlicada por o Coansul del Eossdor en el pais de ongen o apostllsds, :.Eg.‘rl
comesponda;

b Alcance del Organismo de evaluadon de b conformidad acrediado o reconocido par el Senacio
de Aoreditacon Ecustoriano {SAE] el mismo que debe estar debidsmente autericada por l Consul
del Ecuador =n el pals de arigen o apostilada, segun conmesponda;

c. Cerlificado de la ubicacdion de la planta procesadora o establedmienio procesador de almenios:
|:| Da:l-ua.l:i-m de s Ineas certificadas. ipo de almenio, lista de aimenios |:|'|:u:ﬂ.5-:|-|:|:.3- cada una
sentaciones de los aimentos procesados que se comerciaiza en o
cacion del fatvicams exianjera o propictario cel producia, en la que se autorice al Sular del

cEfH"l:adu de Buenes Practicas de Manufaciura pasa inscr Hgﬂn:m-ﬂm]m.r oz producios
alimenticios en el pals, msma que debe estar debidsmente aulent por = Cansul del Ecuador en

] pais de origen o apostllada, seqon comesponda.

&rt. ¥5.. De los cerificados. homaologados - Los cerificados homologados. tendran la msma vigencia
siempre y ouando no superen bos b anos de walider. En el caso de homologaciones de una

gque ya cuenbs on codigo unico BFY) 5= |e olorgard un oodigo unico por cada homologadon que
inChorya.

capitulo Vil

DE LOE CRITERKYE PARA Lo FORMULAC DN DE SUPLEMENTOS ALIMEMTICIOS

frt. 36.. Criterios de formulaoidn - Fara b formulacion de Suplementos Aimentidos, estos deberan
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cumplic can ks siguiemies crlemos:

a. Los companenies de los Suplememios Alimenticios. deberan estar presemes e=n el prodiocio en

concenlradones gue i den lugar a una ingesia excesva o insigrilicanie del componente anadida,

que a dichas concenvaciones no presenten actividad berapéulica:

b La cantidad minima de cada witamines o mineral contepidos por porcian diana de conswemo del

Suplemento Almenicio debe ser equivalenie al 18% (quince por centa) de la ingesia disris

recomendada detesminada por b FACEDINS:

. 5= permitird Suplementos Alimenticios gue cond=ngan amnoacidos solos o combinados y que no

declaren propiedades lerapsuticas.

d. Para los mgredienies no eslableodios debera justificarse valores supenores a la ingesla magima

diana recomendada o UL de ablas del Instinea de medicina de E t Unidos u ol documento

oficial reconooida. En casa de no habes ingesta dona ecomendsda se debess anecar evidenca del

midxmo recomendado;

& No podran contener dentno de sus ingredientes suslancias que representen riesgos para ks sabod

como son: residecs de plaguicdas, ambiclicos. medicamenios veleinanos, soire olnos. &= mismo,

no s podran inchur susiancies estupefacienies, psicotiopicas o que generen dependencia;

f- La adicion de nutrismes al Fll'lﬂdutf:{l;ﬂ d:l:ﬁalaar l;l:;l a Er:t?:ﬁ pgcljudi:ialch = =alud;

g‘;LI:E- ies deberan sor eslables en el Suplemento Almentcio en las condiciones usuales
almacenamientn, disinbucisn y consumao.

h. Los componentes deberan ser biddgicamenie asimilables:

i. Lo campon lHl:n:n:l',!m proceder de fuentes naturales o sinleticas;

I Ln:u-ru.trluic: izados deberdn bener eslablecids un nivel de ingesta tolerabls (L) por goopo

potblacional de acuerdo a lo establecido en ks tabls de Instibuto de Medicna de los Estados Unidos o

cirn documento oficial reconocdo

k. Para los co  nabraks o atificales no cuenten con un nvel de segunidsd

eslablecido (UL, la Agenda Madonal d= FI:|:g.i:|.|:i-:r|E-Il= ol y Wiglancia Sanitaria- ARCSN analzara

casn por casa en funcon al listada de ||?|cndulﬂ. nutricionales de acuerda a lo establecido en el

insinuctivo que ks fgencia emilisd para

I. 5= permitrd &l uso de aditivos almentanios de acuends a bo estableodo en la CODEX STAM 192

Mamra General para los Aditheos Alimentanos;

m. En los Suplementos Aimenlidos destinados para deporistas no se podrd incorporar, =olos ni en

amociacion, homonas o compuesios con efecdo anabolizame. susianoes con acoon estimulante

sobre =l sslema nervioso U ofras suslancess consideradas como doping que constan en la isa de

suslancies del Comeenio Internadonal Contra el Dopaje en o Deporte.

CAPTTLALS W
DEL ENYASE Y ETIOUETAS

frt. 37 Oe las eliquetas: La infermacion dedlarada en las eliquelas de los Suplementos Olimenticios
importados v nacionales deberan estar redactadas en idioma castellano, y opdonalmente en oiros
i?mas._ y en caracteres daramente legibles e indelebles, vy deberin conbener a0 siguente
informacon:

a. Nombre comercial ded productoc
b. Lsia de ingredientes o componenies;
c. Farma de Presentacon:
d. Modaldad de uso y iempo méaimo de vso, cuando corespanda;
& Frecaudones y adverencias, cuando comes ponda;
f. Condiciones de almacenamiznio;
E. Fechas de elaboracian y vencimientalexpiracion];

Homera de lote:
i. Mombre ded establecmienio labrcante {envasador, macuilador), oudad v peis;
Ll'ﬂmﬁ'l.-;cdn::l:n ded Cistribuidar {para |:|.l:||:|= impariados);

nalficacon sanilana o codigo

L l'_'1'n.|:|-:| poblacional al que va dngide dicha ::.|:l:m=|1-|:| alimention cuando sea requendo;
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m. Informacen nuincionat == deberd induir ks nutienies con nombee y cantidad por unidad d=
medids =n &l Sistema Inlemiacional y con poroemaje del valor diano recomendado, cuando sea el
casn, y lamano de la porcion y porcones por emvase.;

n. Contenido neto:

0. Lin=amentos esiableodios. en la Normativa de robulado y eliquelado aplicable vigeme

p- Leyendas:
1. Gererales Obligatanias:

i. Wan fluera del akance de los nifos”
ii. "El procucio no es adecsado para ser consumido como: dnica fuente de aimenio. No superar ks
dasis recomendada”

£ Especilicas cuando aplique:
i. "5 usted esid lomando algun medicamenta, consule con su medico ames de ngernir este producta.

drt. 32.. Cuando =l envase este cubierio por una envalbora, =noesia debe figuear ioda la informacicn
necesana o & mlulo aplicado al emvese debe lesse Molments, a ieves. de la emeollura exteriar g no
debe estar ocubo por ésia

Art. 39.- Los componentes afsdidcs inlencionalmenie deben cumplic con la cantidad declorada en b
etigueta,

CAPITULD IX

DE OTRAS AUTORIZACIONES

drt. 40.. Cedilicada de Libre Venta (CLV).- La Agencda Macional de Regulacian. Control y Viglancis
Zanilana-ARCEA, se encargard de expedir el Certficado de Libre Venta a Suplementos. Alimenticios
con Notificacion Zanilana, para o oual el Tidar del producio ingeesait la sobicitud & irawves. del
sishema aulomatizado establecido por kb Agencia.

Art. 41.- Cerificada de garantia de lobe - La Agencia Naconal de Requlscian, Control y Viglancia
Sanilaria ARCSA, emilird el cortificado de garantla de bte a los Suplementos Almenticios, para o
cual el Tiwlar del producio debera ingresar =0 solicilud & wraves del sisiema automatizado que b

ARCSA mplementes para o efecio.

Fara la emmion del Ceificadn de Garamila d= Lole, se deben realzar analsis bromatolsgicas v
microhiclagicos, en los laboratonos de b Agencia Macional de Regulacion, Control y \Viglancia
Sanilana-ARCEA o en bs boalonos acredilades por la anoidad competenie, cumpliendo los
requisites establecidos en la Nomatva Maconal Vigent=, sendo asumidos los costos de dichos
andliss por =l solicitanie.

f&rt. 42.. Dl agoliamieno de peslencias- se debe noliicar a la ARCSA ] agotamento de las
ewistencias en kos casos deschlos a conlinuacon

a Cambios efecluados en b nommativa aplicable vigenle, msmos gue alecien la inflomsdon Eonica
de elquetas;

b Cambios de alcio :i-:i:i.a.d-:u-E la ARCSA, mismos gue alzcten L informacon de stquetas

. Cambics efecluados por modificaciones previamente aprobedas.

frt. 43.- Plamo de agotamiento de exislencias - El plaro que se conceda para el agolamienio de
eqistencias de eliquelas en bodegas no exceder de 12 (doos] meses. contados a partic de [a fecha
de sutwizacion debiendo justificar con la documentacion que sustente 2 canlidad de sliquetas
afectadas
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El plazo que se conceda para el agobamiento de existencias de producto terminado sera igual al
periodo de vida otil del mismo.

CAPITULO X
DEL PERMISD DE FUNCIONARIENTD DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SUPLEMENTO:
ALMENTICHYS

#Art. 44 . Permiso de Funcionamienin.- Los establecimienios en donde se fabrguen, importen,
distribuyan, almacenen o comerdalicen Suplementos Alimenticios, deberan cantar con o Permiso de
Funconamienta wigente para €l gjercicdo de sus actividades y solamenle podran ejeroer las
actividades. autorizadas en dicho documenio de acuerdo a las siguienies cabegorias:

Mala: Para leer Tabla, ver Regisiro Cficial Suplemento 937 de 3 de Febrero de 2077, pagina 11.

#rt. 45.- Eslablecimienios de comerdalizacion.. Los establecimentos donde se comeroialicen
suplemenios. aimenticcs. deberan cumplic con las condidones de almacenamiento y dstibucicn
indicados por el fabricanie de esios producios y con las condiciones  higisnico sanilaras gue
garanticen que consenan su calidad e inpouidad.

CAPITULO X
DE L COMERCIALIZACION ¥ PUBLICIOAD

#Art. 45 Prohbxiones: En las etiquetas, y publicidad de los Suplementos Aimenticos no s
p=rmitid lo siguienie:

a Simbalos, iguras, dibujos o ouslouier ndicacion gue induzcan al usa inadecuada del producia;

b Lhikzar magenes o expresiones gue afrmen que la salud de una persona se we afeclada si no 5=
usa o producho:

. La oferta d= un producio con nombres. mancas, dg'a'l'tl:ﬁ o stiguetas gue hagan aseweraciones
falsas o que omitan daios. ni frases publcitarias; de manera que se confunda o leve a emor al
consumidor,

d La roluladen y publicidsd de aslguier @po no debed contener palsbras. ilsiraciones y oiras
representaciones gralicas que pusdan inducir a equivocos, enganos o lalssdades. o que de

foema sean suscepibles de crear Una iMpresian eronea respecto a la naluralera, composicion o
calidsd del produscin;

= ﬂgrf'na:imu de alwo. ralamienio o owracikn dz una enfermedad. Fasiomo o eslado fisologics
pasticular:

f. ddcional a o establecida en la presente Homatva Teémica Sanilana se debera cumplr con bo
eslipulado en la Normativa de Contral y Publicidad vigente.

CAPITULS X1
DE La VIGELAMNCIA ¥ EL CONTROL DE SUPLEMENTOS ALMERMTICHDS

Art. 47 La Agenco Naocwonal de Regaacidn, Conteol y Viglancia Santaria ARCSA,. ex s
respansabl= d= b realzacn de b= aclvidades de wiglanda y coneol establecidas en la Ley
Organica de Salud

#Art. 48.- Los funconerios de la Agercia Maconal de Regulacon, Control y Yiglancia Sanitaria -
ARCSA. tendrdn acoeso a los esablecimentos. siempee y cuando cumplan con los procedimisntos
eslablecidas, excusrament=. para & cumplmients de @ unciones de nspecoidn y control
sanilano.

Art. 49.- Para todas las aclividades de contol y viglanois sanilaria, se levaniard un regesing
sistenatizado de la infemacian de los r-eu.il.a.:l-:u- de las inspectiones prclicadss a los
eslablromientcs donde se producen, empecan. ervasan o soondicianan suplementas alimenlicias
de |a toma de muestas y de los resuliados. de [aboratorio, o ousl estard deponible para efecios de=
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ealuacidn, seguimienio, contral y vigilancia sanitawia por pare de la ARCS,

#rt. ED.- La asignacian del establecimients o del lugar para realizar la rspecoidn se deteminars a
través de uno de los siguienies mecansmos:

a. Por seleccion alestaria;

b Por canlingenda o alerta sanitaria

. Por programas delerminades. por b awtprdad sanitania;

d. Por denuncia;

e i peticion del propietano:

f. Como sequimisrio a un procsdmienio adminisralivo inidado por la aulondad sanitana nacianal.

#rt. 51.- La Direccion Téonica de Pedlil de Riesgos T la Direcown de Buenas Practicas y Permisas
erviard a la Direcdon Técnica de Vigilncia y FPosienor de Edablecimentos v Producios las
beses daips de los suplemenios aimenticics que cuentan con nolifcacones. sanitariss v de las
plantzs. processdomas gue cuenten con cefificads de Buenes Pradicas de Manuiachea pera que
sean inchudos dentra de su planficacion

drt. 52. El tindar de bs Notificacdn Santaria o tibulr del Cefficado de Buenes Pradicas de
Manufactura debe disponer en su establecimienio de foda |2 documentaodn preseniada
obiener la rb:l:ﬁ:.a:ltm sanitwia 0 en la inscripcion de cada suplemenio almenl.r:u:- I:ql:- LT IE:::.:.
cerificada en Buenas Practicas de Manofaciura, adicional debesd contar con b siguiente
documentacion

a Las especficadones fisico.quimicas ¥y microbicldgicas del almento procesado que respalds |
informacen nutricional del E:hl.l:lll En dn:um:ri.:-u:;? , con nambre, firma y canga del técnico
responsahle del analisis smitido por un [aboratario a lacic;

b La pmiificacion del esludio de esiabiidad del suplemenio simenticio de acverdo 2l insinoclivo
emitido: por ks agenda para el elecia.

. Conlrato o comvenio que avale la vinodacian per cualquier modaldad (relacian de dependencia o
prestadon de serioios profesonales] ded representante tcnico.

#rt. 53.- La Agenca Maconal de Regulacisn. Coniral y ¥iglanca Sanilara-ARCSA establecera el
plan anual de control postior en bese 2 la Ley Orgénica de Salud. su Reglamento General de
aplicadaon, re nI|:|= |:r:|:|-|:|:||-|:|-|:|:. jpar la Atoridad Sanitana Macional y Normativa Técnica Sanileris
eapedida por

#rt. 5d.. Para efecios de andliss de conrol de |a calidad = inoouidad. T2 Agencia Macional de
Requlacian, Contrd y Viglancia Sanitaria - ARC5A podrd lomar muesiras en csslguier de las etapas
de produccdn, comercalizacian, expendio y consumo de suplementos. alimenticias.

#Art. Gh.- Es responsabiidad de la Agenoa Macional de Reguladon, Congol F Viglancia
Sanitana- ARCHasequrar la cadena de ouslodia de s muesiras, garantizando que =l ra de
las mismes se reafice &n condiciones aptimas

#rt. BE.- Las muesiras tomadas pera los andliss de conlral de inccuidad y calidad serdn restiluidas
p o Sular de la Nolificacdn Sanitwia o tidar del Cenificado de Buenes Praciicas de Manufaciura
al establedmienio en & gue fusron lomadas, segun sea o caso.

frt. &7 De cada foma de mueesirzs de produdos, o funcionano d= s &gence Naconal de
Requlacon, Contrdl y Viglanoia Sanitaria. ARCEN levanlara un acla, la cual debera estar fimnada por
ésie y par el propistano, representante legal o encargada del establacimiznio, debendo dejar en
dicho estableamienio una copia del acta con una confra muestra.

#irt. 58 . La fgencia Macional de Regulscion, Congol y Viglanca Sanilans. ARCEL, en el #mino d=
selenta y dios [72) horas a partir de s echa del muestren, procederd a notificar & Sdar de |
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BMatficacen Sanitaris o ol ded cefficada de Buenas Pricicas de Manufacusa schee el muesires,
aduntanda una copia del acta respectiva para la devoluoon respectiva.

Art. 59.- Los andli=s pam =l contol de cabidad e inooudad de ks suplementos almenbicios ==
realzaran en los laboratorios de la figencia Macional de Regulsckn, Control y Viglancia
Sanilana-ARCEA o en los Isboratorios acrediados por b sutondad competente.

drt. 80.- Un su nio: Alimenticia 4 ser analzado [~ in Madonal de acicn.
Canlral y ﬁglﬁima:ilaﬁnmllﬁﬁmdhﬂh dos waes p-:l'pu.:d'u. n casa de que en dF:lE:ngrrl'n:I-:'
suplemento almendcio se encuertre mcumplimentas a ks condiciones baja las cuales se obogo L
Maotificacon Sanitaria o fue insoio por inea cettilicads en Buepas Practicas de Manuiaciua el
mismo podra ser meesineado y analzado ouanlas veces sea necesaria.

CAPITULD XN

DOE LA VIGHLAMCIA ¥ EL CONTROL DE ESTABLECIMIENTOS DOMDE S5E PRODUCERN
EMPACAN. ENYASAN O ACONDHCIONAM SUPLEMENTOE ALIMENTICEDS

&rit. 61.- Los establecmienios. donde 5= producen. empacan. envasan o acondicionan suplementos
alimenticios estardn wjeias al caniral de ks Agenca Blacional de Requlacion, Caniral y Viglancia
Zarilans-ARCEA

Art. B2 - Las acciones de cantrol y wigilancia sanitaria sobre los establecimientos dande 52 producen,
. emvasan o aoondicionan suplemenios aimenlioos. se enmarcardn en acoones de

'ngia.ru:u en sald poblica y conral de faciores de riesgo; supstdndose a la verficacion del
imienta de lxs condicones sanitarias de las aciidades par Io oual la Agencia Nacional de

Heg_ulaunn. Coniral y Viglancia Sanilana-ARCS54 deenara. implementara y acuslizar « pedfilador
de riesgos comespandienie.

Art. 63.- La Agencia Mooonal de Regulacwn Conwol y Viglancia Sanilana-ARCSA, =era |
encargada de werificar las condiciones higignco  sanitaries los esiablecmienios donde ==
producen, empacan, srpasan o acondidonan suplementos alimenticios.

fri. B4.. Cusndo se realicen inspeociones. la Agenca Nacional de ian, Can luz"lur#ﬂrl:lﬂ
Sanitars-ARCEA levanlara las aclas relativas al conird posterior realzado &n o =

chjeto de la inspeccion. y mediante un inlome se detallaran las observaciones que fueren
perlinenies.

Art. BL- A de la inspeccian.- sera frmada los funconerios que la pracliquen y por el
representante legal, propistano o responsable del establedmienio; a este dlimo se enlregard uns
copia del acta frmada al 18rmino de b diligenda.

frt. BE.- Plazo de reinspeccion.- 5i coma resubado de la inspecoon 12cnica se comprusha el
e=slablecmiento no mm;fc:?m las condidones. higenico 5::rzu'ia: ¥ demads. requsibas lE'En'IE‘I:Fﬁ-,EEE
procederd a consignar b cbservaciones que fueren del caso en el rforme corespondieme y ==
concederd un plao establecido de comon aoeerdo, para =u inmedista enmienda, :I::g:l‘! ¥ cuanda
las phservaciones no representen nesqo para la salud de las personas, caso en = sz aplicaran
las =anciones estahl=cidas en la Ley Organica de Salud.

&ri. E7.- 5i la peahsacion de reinspeccion s=hala que el esiablecimienio no cuomple con los requisitos
tecnicos o sanilarics invohicrados en los procesos de produccon,  empague,  envase
acondicionamiento y comercialzacion de suplementos almenticios, se aplicaran las sanciones
eslableoidas enla Ley Organica de Salud.

Art. B8.- S la evaluacian de reinspeccion senals que &l establecmiento ha cumplido parcialmernte
con los requsios temicos. la Agencia Maconal d= Regulacen. Contral y Vigilanoa Sanitana-
ARCSA, podra otorger un nueyn, y olimo plazo no meyyor al inicalmente concedida.
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fArt. §4.. Incumplimientas y aplicacidn de sanciones.- 5 la evaluacin de reinspeocian senala gue el
esiableomients no cumple con los requisios =anianos involuzrados en la poducoon, envasada,
empacado o acondicionamienio ¥y comerdalizacion de suplementos alimenticios, == emitra un
informe con los resultados y obseraciones obienidas duantz la inspecdon, para o ncio del
proceso adminsirativo sanconalonia comes pondi enle.

CARITULD X1V

DE L&S INSPECCIONES PARA LAs ACTIVIDADES DE WIGILANCIA ¥ CONTROL PR
FLANTES PROCESADORAS OE SURLEMENTOS ALIMENTICIOS CERTIFICADAS COM BUENAS
FRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. T0.- Vidlas a establecimientos cerlificados.- Los oganismos de inspeccon acreditados deberdn
realizar sequimienios anuales duranie la wigenoia del cenilicado de Buenas Practicas de
Manufactura a las plantas procesadoras i'u.||::1:|:i:n.:-:|.5:. :|| que chivison informe Tavorable. El
propietano, gereme, responsabls o responsable baonico de la planta procesador o establecimiento
proces=sdor diebe solicilar b inspeccon de segumienio anusl A mismo Ceganisma de Inspeodon que
oborge &l certficado de Buenas Pracicas de Manulaciua dwante la wigencia del mismo. Las
informes generados por los mmos de Inspeccion durante las visilas de sequimienta, deberan
E;;egadu: tanta al titular ded cerificada de Buenas Praclicas de Marofacura de b planta y a b

Art. 71.- La ARCSA podrd realizar visitas alealoras de inspecoion a las planks procesadonas gue
dispongan dd Certificado de Buenas Pradicas de Manufaciura.

fArt. T2.- Visitas a eslablecimentos con cedilicados. homologados.- Los resporsables de las plantas
procesadoras de suplemenos almenticios que solictaron la homologacian de los cenificados de
Buenas Fracticas de Manufaciua o cerlificaciones de inooudad rigurosamente  supsnianes.
irl:ri.;gn coma pre - requisito las Buenas Pradicas de Manufaciura, presentar a la ARC

o mforme anual de seguimento de b Cerficaodn olorgada por los Organsmo de evaluacidn de b
conformidad acreditado o reconacida por o Serico de Aoreditacdn Ecuatorano {SAE) duranie b=
wigenoca del Certficadn. La ARCSA, podra realizar wisitas, aleatonas de inspecoon a las empresas
que dspongan del Ceificada de Buenas Pracicas de Manufaciura. Los nformes generadas duranbe
las wislas de seguimienio por los Ohganismo de ewmluacon de la conformidad aceditsdo o
recanaddo por o Servion de Aoeditadon Ecuatoriano (SAE), deberdn ser entregados lanto al Sbular
del Cetificado de Buenas Pracicas de Manufaciura de b planta y a la ARCSA.

fArt. T3.- Man de accidn establecimienio vistado - 5i luego de Ios segquimientos anuales practicados
pr el organismo de rspecoon acrediado o d= las v de ingpecricn de b ARCSL y una ez
eiluada I plania procesadora o eslabledmienio procesador de alimemios se obienen
obeervaciones y recomendaciones, éslas de comun acuerdo con los resporsables de la planta,
eslablecerdn el plazo e TE ara su cumplimienio, con base a un plan de accicn

se sujstard 3 Ialjir:i:h?u:mia directa de Is -cﬁ:.m'a:itm sabre la inpoudad del p'uﬁ‘lu:l-u y del::m.l:'sfr
comunicadn de inmedialn a los responsables de la empresa, planta local o establecimienio.

Art. T Inoumplimientas y aplicacidn de sanciones.- 5i la evaluacian de reinspeocian senala gue B
planta no cumple con los reguisitos Eonicos o sanitanos mcluoados en ks procesas de elabomoon
de alimentos, se emilid un nforme & cual se= remitido a la Aulondad corespondienie de la entdad

competemie de la auiondad saniaris mecianal a fin conoeca, resuslan y sanconen las
infracciones detemminadas. emla Ley Crganica de Salod '_lrﬁna:.rmmli'l.'ahgduigmlz.

&rt. 75~ Plamo para reinspeccion .- 5i la evaluacion de reinspecoon senala que s planta ha cumplida
percalment= con los requisitos 18cnicos, la ARC5A o «| organsmo de inspeccian podrdn olongar un
riseva y Ulimo plazo no mayor al inicialmente concedido. e realizaran un mémimo de 2 [0S
reinspecciones. En caso de incumplmento d= plan de accon se deber emilie o infomme
desfanmrahle.
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DISPOSICION DEROGATORIA

Unica.- De conformidad con &l Decreto Ejecdtivo Ma. 544 de fecha 14 de enera de 2015 i
en &l Regisino Ohical Mo, 428 de fecha 30 de enero de 3015, e=n su ariiculo 9, dispone: “Ansdase
coma Disposiciones Transitorias las siguentes SEPTIMA .. Una ver que la Agencia dicte [as normas
que |e coresponda de conformidad con lo dspuesio en este Deoelo, quedaran derogadas [as
aciaiments wigemies. eipedidas por o Minsieno de Salud Poblica®™. En esie sentido v enovriud de
las faoulades conderidas en el aco de poder pablico, = derogan Erpr:amznl.e ko= Wterales g b, i

Capitulo X1 del ficuerdo Winisterial Mo 10723 "Normas Famacolagicas qﬁlﬂidn por &l Ministerio
de Publica, publicado en Regsiro Ofical Noo E.Tﬁdz[l':'ll:bl'l'l.a]'l:-de'l

DISPOSICIONES GENERALES

Prmesa.- La Agenca Nacional de Regulacidn, Conbrol y Viglancia Sanitars. ARCSA usard los
documentas presemiados durante s proceses de insonpaon, medilicacian y rensoipaon de b
Motificacon Sanitwia o inscripcidn por linea cerificada en Buenes Practicas dz Manfadura, de=
manera exchsiva y confidencial para dichos procesos y Coninal Posnolificacion.

.- La Agencia Maoional de Regulscian, Conirol y Viglanoia Sanilara- ARCSSA, reconocerd
coma Monografizs Chiciales, a aguellas monogralias public par la I:h'ganunm Mundial de la

Salud {DWS), Iz ESCOP (Ewopean Scienliic Cooperatve On Phytotherapyl y ofr
p.linaunnﬂ I'EF;::tld-ﬂﬁpﬂ'l-ﬂ ARCEA - o

Tercera- La ARCEA =n caso de consderar necesano por una alerts samilans a por sequimento
podrd realzar visias a la plankas procesadoras edanjeras, iomando en oeenta que los cosios serdn
asumidos por el responsable del producto o segun s eacepoones. esiableodss en Acuerdos
Comerciales Internacionales.

Cuarta - Los Laboratonos Famacéuticos no podran fabncar suplementos aimenticios en s mismas

instalaciones donde se [abncan medicamenios. de confermidad a o dspessio en el Informe de s
Organizacion Mundial de la Salud “Buenas Pradicas de Manufacua para la fbricacon de

pducins farmaceuticos “11.20 [..) La labricacian d= & oo lales como a os
I:l..:n'ﬂ:u|!|I.r:-:|::-. hormomas, sustancas oiobioices, pﬂu%?mmm HI:I'lE:I ¥
|:|'|:|-|:||.l:||:|-5 no farmactuticos. no debs slectuarse en las mismas inslalacones (7. fome d=
imierta cbligalono ﬁm lo establecido &=n & aticulo 2 del Acverdo Ministerial 7680 publicada
Registro Dfioal 359 10ds Eneo 2011 .

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Frimesa.- La ARCEA en 2l 18vming de cento ochenta (120) dias conlados. a pertie de la publicacion
de ésla Normaliva Téoica reclasificara a todos los producios con Regisio Sanitanio o Nolificaodn
sanilana vgent= que de acuerdo a la defimicon de Suplemenio Aimentioo deban reqularss bajo ks
presenle nonmalia Eonica sanilan.

Segunda.- Conlome a la inlormacion presentada al momenta de la inscpeian del Regsino Sanitario
o Molificaciin Sanizeia del producto, la ARCSA notificara a los tiulares de=l Regisiro Sanitano o de b
Motficaoon Sanilaria respeciva para la adualizacon de iz informadon en un plazo de cento
ochents (1800 dias contados a partir de [a notificacion respeciiva.

Ei ewsten cambics en el rotulsda del produco de acuerda a la Neeva nomatem vgentes, se podra
=solicitar a la ARCSA agotamienio de exislencias.

Tercera.- El procesn de redasificacon de ks productos descrilos en las dsposiciones @ansitonias
amiommente desoitas no estard wielo a pago alguno por parie del Tiwlar del Regsiro Sanitano o
Maotficaoon Zanilan.
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Cuarta - Los lboralonos farmacéulicos dande se fabniquen Suplementos Mimenlicios lendrdn un

plazo de cienlo ochena {1800 diss para adecuar sus instalsciones y cumplir con o dispoesto en el
informe vigente de ks Organizacian Mundial de la Salud para busnas licas de laboratarios
farmaceulioos a partr de [a notificacidn de reclashicacion expedida porla S

Quinia.- 5i el tlular ded Registro Sanitano o de la Motficadon Sanitana no esta de aoserdo con ba
rechsificacisn realzada por la ARCSA en la nolificaciin de reclesificacion poda solicter b
madificacion adunianda la informadcn de respaldo y cancelando el cosio gue fviens lngar.

DISPOSICIIN REFORMATOHIA

Unica.- &l Acuerds Minsenal M5P Noo 4712, publicado =n o Suplemento Mo, 202 del Regsio
Ofical de fecha 13 de marzo de 2074, que conliene e Reglamenio Sustiutivo de Permiso de
Funcioramierta de Establecimientos Sujsios a Control Sanitano, refarmese y sgreguesse e

A, descrito en o articule £2 de la presenie normaliva temica sanitaria, la misma gz nchiye

descriponn de sboateqorias de eslablecimienios de suplementos aimenticios.
DISPOSICION FINAL
Erncarguess de b gjeoudon y vesificaoin del cumplmiento de la presenie Resolocian a b

Caprdinaciin General Técnica de Cestificaciones. por intermedia de la Direccian Téonica de Riegsina
Zanilario, Molificacdn Sanitaria Oblgatona vy Acborizaciones y b Direccion Teonica de Buenas

Fradicas y Permisos: y la Coordinecian Gensral Técnica de Vigilancia ir Convol Pasterior, por
intermedia de la Direccidn Temica de Viglancias v Cantrol Posterior eomientos y Producios.
La presente Mormativa Técnica enftrard &n vigencia a panir de su publcacon en Registro Cicial.
Dado en la casdad de Guayagul el 27 de Dicembre: de 2076,

i1 b, Yury Marosl huralde Hidalgo, Director Ejeculivo de la fAgenca Haoional de Regulacion
Caniral y '-'l%lm:ia. Sanilana - Mress subrogante.
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8.1.3 Diagramas de bloque de procesos comparados

Sabornzante

Crema de Lecitina

o =
Suero Suera de leche en polvo Supemenio
Suvero de leche de suero . pov -
pasteurizado y cancentrado BO% proteico en palvo

praduccitn de

guezos

clarificado ) WPCs0

Cenlrifugacion Pasteurizacion Ultrafitracidn Nanofiltracién Secado por aspersion Mezdadoe

N ——

Edulcorante

!;\
—
Laclo=a

Recuperacan lacloss p————————p

, -

Figura 4. Diagrama de bloques para proceso de produccion de WPC80

Sabarizante

Croma de Procream Lecitina
. R Suero Suero de leche en
g . loc suer Sunleme. .
Suvero de leche de pasteurizads v poho isolatado 95% Suplemento proteico en
produccion de clarificado pohlo WP
guesas
Centrifugacion Pasteurizacion Ultrafikracian Micrafiltracion Nanafiltracion Secado por aspersion Mezdado

Edulcorante

Laclosa
Recuperacian lactos:

Figura 5. Diagrama de bloques para proceso de produccion de WPI
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8.1.4 Comparacion entre proyectos de produccion estudiados

Tabla 3. Tabla comparativa entre proyectos de produccién de WPC80 o WPI

WPCB80

WPI

Producto

Mayor cantidad de grasa

Menor cantidad de grasa

Menor cantidad de proteina

Mayor cantidad de proteina

Mayor cantidad de lactosa

Menor cantidad de lactosa

Mayor tiempo de absorcion de nutrientes

Menor tiempo de absorcion de nutrientes

Proceso

Dos unidades de filtracién

Tres unidades de filtracion

Dos subproductos

Tres subproductos

Econdmico

Menor presupuesto para equipos

Mayor presupuesto para equipos

Menor precio de venta en mercado

Mayor precio de venta en el mercado

8.1.5 Composicidn tipica suplemento proteico comercial[9]

Tabla 4. Composicion tipica para un suplemento proteico de suero de leche

Ingrediente

Cantidad (%)

Polvo concentrado de suero

94,5

Saborizante

4

Endulzante artificial

1

Lecitina

0,5




8.2

Anexo B: Costos materias primas y equipos

= c SUALTOS

M INICIO & CATALOGO 2 NOSOTROS

Catalogo > Materia Prima Grado Alimenticio » Polvo > ACESULFAME K - 1000 GR

%4 SERVICIOS

ACESULFAME K - 1000 GR

@
$40m

W AGREGAR A CARRITO

{© PEDIR POR WHATSAPP

Compartir

Métodos de pago seguro

Figura 6. Costo Acesulfame K

o Be

# INICIO & CATALOGO & NOSOTROS

Catdlogo > Materia Prima Grado Alimenticio » Polvo > ASPARTAME - 1000 GR

LABORATORIO

EVALLOS

4 SERVICIOS

ASPARTAME - 1000 GR

an
$55%

'™ AGREGAR A CARRITO

Compartir

Métodos de pago seguro

Figura 7. Costo Aspartame
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&= @c EVALL®s

# INICIO & CATALOGO & NOSOTROS & SERVICIOS

Catdlogo > Materia Prima Grado Alimenticio > Polvo > LECITINA DE SOYA POLVO - 1000 GR

LECITINA DE SOYA POLVO - 1000 GR
=

$250

{© PEDIR POR WHATSAPP

‘
W AGREGAR A CARRITO

Compartir

Métodos de pago seqguro

Figura 8. Costo Lecitina de Soya
LABORATORIO
[a CEVALLOS

# INICIO & CATALOGO 2 NOSOTROS 4 SERVICIOS

Catalego > Saborizantes Artificiales » Polvo > CHOCOLATE - 1000 GR

CHOCOLATE - 1000 GR
aD

$31=

™ AGREGAR A CARRITD

Compartir

Métrodos de pago seguro

Figura 9. Costo Saborizante de Chocolate
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£ 2 Alibaba.com

(’Whal are you looking for.

:= Categories Ready to Ship

Home / All Industries / Industri

al Machinery

Q View larger image

£ 2 Alibaba.com

Personal Protective E.

Qv‘u’na: are you looking for.

Trade Shows Buyer Central Sell on Alibaba.com Help

Food & Beverage Machinery / Pasteurizer

Complete Pasteurizing machine and pasteurizer for dairy beverage production
plant

1-1sets 2-2sets 3-3sets >= 4 sets
$8,000.00 $6,000.00 $4,000.00 $2,000.00
Save up to US $30 off with PayPal >

Benefits: Quick refunds on orders under US $1,000 Claim now
Model Number ‘ V00 ‘

|
Usage Beer ‘ Milk | Other

J
Lead time:(D)

Quantity (sets) 1-1 »>1

Lead time (days) 40 | To be negotiated

Figura 10. Costo Pasteurizador

= Categories Ready to Ship

Home / All Industries / Industrial Machinery

Q View larger image

o i

Personal Protective E..

Trade Shows  Buyer Central Sell on Alibaba.com Help

Chemical & Pharmaceutical Machinery / Chemical Machinery & Equipment / Mixing Equipment

Powder mixer stainless steel 100KG200KG300KG food grade mixer

1-9sets 10-19 sets >= 20 sets
$276.71 $254.10 $207.60
el US S80 in coupons available N
WO Fastrising in 2022
Benefits 3-day coupon giveaway: up to US $80 off Claim now

Model Number

‘ JBJ-60 ‘ JBJ-100 JBJ-150 JBJ-200 View all 6 options ~

Lead time:()

Quantity (sets) |1-5/6-10 11-20 >20

Lead time (days) 1 3 6 To be negotiated

Customization: Customized logo (M
Customized packaging (M
More

® 58

Figura 11. Costo Mezclador



(Z_ Alibaba.com (Wwat are you looking for.. @1

= Categories Ready to Ship  Personal Protective E.. Trade Shows  Buyer Central Sell on Alibaba.com Help

Home « All Industries + Testing Instrument & Equipment ¢ Lab Supplies + Laboratory Centrifuge

100-5001 centrifugal separator for fresh cow milk cream separation clarify

FOB Reference Price: Get Latest Price
$15,990.00 - $19,800.00 / st | 1 set/sets (Min. orde

PayPal

OFFER Save up to US $30 off with PayPal >

)FF  Product value more than 54,500.00, Capped at 53... | GetC

Benefits Quick refunds on orders under US $1,000 Claim now

Color ‘ According to the model

Customization:  Graphic customization (M
Customized packaging (M

More ~
Shipping: Ocean freight  Land freight
Protection: Trade Assurance Protects your Alibaba.com orders

Figura 12. Costo Clarificador

(2_ Alibaba.com (W'wat are you looking for... 1]

= Categories Ready to Ship  Personal Protective E... Trade Shows  Buyer Central Sell on Alibaba.com Help

Home + All Industries  Industrial Machinery + Chemical & Pharmaceutical Machinery + Chemical Machinery & Equipment + Drying Equipment
Good Price Centrifugal Milk Powder Spray Dryer Machine Atomizer Spray
Dryer

>=1 sets

$30,000.00

Benefits: 3-day coupon giveaway: up to US $B0 off Claim now
Model Number

Samples: LPG-25
$30,000.00/set  Min order - 1set  Get samples

Lead time:(D)

Quantity (sets) 1-1 =1

Lead time (days) 35  To be negotiated

n:ﬂj: W

Add to Compare  t)Share

Ll US S80in coupons available 5
LCUEIN  Rated for on-site machinery service & parts

70

Figura 13. Costo Secador por aspersién



£ 2 Alibaba.com

(\' hat are you looking for..

= Categories

Home / AllIndustries / Industrial Machinery + Cleaning Equipment

Q View larger image

ki =) sl -

Ready to Ship Personal Protective E...

Trade Shows  Buyer Central

Filtration Equipment + Other Industrial Filtration Equipment

Sell on Alibaba.com

Factory Price ultra filtration membrane model number cheap price for sale

FOB Reference Price: Gel Latest Price

$20,000.00 - $30,000.00 1 set/sets

Save up to US $30 off with PayPal

Benefits: Quick refunds on orders under US 51,000
Model Number ‘ customized
Samples: Customized

$30,000.00/set  Min. order : 1 set  Get samples

Lead tme:(D Quantity (sets) [ 1-1 =1

Lead time (days) 30 | To be negotiated

Figura 14. Costo Equipo de filtracion DF-UF

&£ 2 Alibaba.com

/ )
K\~ are you looking for

= Categories

Ready to Ship Personal Protective E

Buyer Central Sell on Alibaba.com Help

Home / All Industries / Industrial Machinery / Environmental Machinery / Water Treatment Machinery

Q View larger image

i s imrmimatia

Claim now

Microfiltration and Ultrafiltration Porous Ceramic Membrane with CE

Certificate

FOB Reference Price: Get Latest Price

$100.00 - $300.00

1 piece/pieces (I

Save up to US $30 off with PayPal

Benefits Quick refunds on orders under US $1,000

M | Number i 3
odel. Numbey ‘ DQ ceramic membrane filter

Lead time:© Quantity (pieces) 1-500 =500

Lead time (days) 7

Customization: Customized logo

Figura 15. Costo Membranas para filtracion

To be negotiated

Claim now
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8.3 Anexo C: Analisis Econémico

8.3.1 Costos ISBL estimados

Tabla 5. Costos ISBL estimados por factor de Hand

Equipo Capacidad unidad Ce[$] # unidades fm f importacion | Factor Hand ISBL Hand[$]
Bomba 0,2 L/s $ 3.306,96 1 1,3 1,4 4 $ 24.074,65
Motor 1 kKW $ 1.520,00 2 1 1.4 2,5 $ 10.640,00
Intercambiador placas y marcos 1 m? $ 1.950,00 1 1,3 1,4 3,5 $ 12.421,50
Ventilador 543 m®/h $ 8.361,06 1 1,3 1,4 2,5 $ 38.042,81
Secador por aspersién 25 Capacidad evaporacion, kg/h $ 30.000,00 1 1 1,4 2,5 $ 105.000,00
Filtro UF-DF 20 area de filtrado, m? $ 25.000,00 1 1 1,4 25 $ 87.500,00
Clarificador 500 L/h $ 15.990,00 1 1 1,4 2,5 $ 55.965,00
Pasteurizador 20 area intercambio, m? $ 8.000,00 1 1 1,4 3,5 $ 39.200,00
Mixer 120 L $ 280,00 1 1 1,4 2,5 $ 980,00
TOTAL $ 94.408,01 $ 373.823,96




Tabla 6. Costos ISBL estimados por factores detallados
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Equipo Capacidad unidad Ce[$] # unidades | fm | fimportacion | Factor Detallado ISBL Detallado[$]
Bomba 0,2 L/s $ 3.306,96 1 1,3 1,4 3,3 $ 19.861,59
Motor 1 kw $ 1.520,00 2 1 1,4 33 $ 14.044,80
Intercambiador placas y marcos 1 m? $ 1.950,00 1 1,3 1,4 3,3 $ 11.711,70
Ventilador 543 m3/h $ 8.361,06 1 1,3 1,4 3,3 $ 50.216,51
Secador por aspersion 25 Capacidad evaporacion, kg/h $ 30.000,00 1 1 1,4 3,2 $ 134.400,00
Filtro UF-DF 20 area de filtrado, m? $ 25.000,00 1 1 14 3,2 $ 112.000,00
Clarificador 500 L/h $ 15.990,00 1 1 1,4 33 $ 73.873,80
Pasteurizador 20 area intercambio, m? $ 8.000,00 1 1 1,4 3,3 $ 36.960,00
Mixer 120 L $ 280,00 1 1 14 2,5 $ 980,00
TOTAL $ 94.408,01 $ 454.048,40




8.3.2 Costos proyecto

Tabla 7. Costos del proyecto y aproximaciones aplicadas para su estimacion

Rubro Aproximacion aplicada Valor

Costos ISBL Factores Hand y detallados $ 399.896,90
Costos OSBL 10% de costos ISBL $ 39.989,69
Costo Ing., Disefio y Constr.(IDC) 10% de costos ISBL+OSBL $ 43.988,66
Gastos imprevistos 15% de costos ISBL+OSBL $ 87.977,32
Inversion capital fijo ISBL+OSBL +gastos imprevistos+IDC | $ 571.852,57
Capital de trabajo 7 semanas produccion-2 semanas MP $ 27.817,44
TOTAL COSTOS PROYECTO Inv. Capital Fijo+ Capital Trabajo $ 599.670,01

Tabla 8. Costos y cantidades necesarias de servicios auxiliares y consumibles

Auxiliares y consumibles Costo por unidad Unidad | Cantidad anual Costo anual
Agua $ 0,72 m3 23800 $ 17.136,00
Membranas UF-DF $ 300,00 | unidad 20 $ 6.000,00
Electricidad $ 0,09 | kW-h 211000 $ 18.990,00
TOTAL $ 42.126,00
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Tabla 9. Desglose de costos fijos del proyecto y aproximaciones aplicadas para su estimacion

Rubro Aproximacion aplicada Valor[$/afo]

Labor operacion 4 operarios($600/mes) $ 28.800,00
Supervision 25% labor de operacion $ 7.200,00
Gastos salariales directos 40% Labor operacion+supervision $ 14.400,00
Mantenimiento 3% ISBL $ 11.996,91
Impuesto propiedad y seguros 2% ISBL $ 7.997,94
Gastos generales planta 40% trabajo total+mantenimiento $ 24.958,76
Alquiler tierra 1% ISBL+OSBL $ 4.398,87
Gastos medioambientales 1% ISBL+OSBL $ 4.398,87
TOTAL $ 104.151,34
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8.3.3 Flujos de Caja
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Tabla 10. Flujo de caja proyectado a 10 afios, considerando produccion y venta de 4066 unidades, depreciacion lineal del 10%, e impuestos del
35% sobre ingresos gravables del afio anterior

Afio | Beneficio bruto | Cargas de depreciacion | Ingresos gravables | Impuestos pagados | Flujo de caja Flujo caja acumulativo
0 $ - $ - $ - $ - $ -599.670 | $ -599.670
1 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ - $ 78532 | $ -521.138
2 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -449.104
3 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -377.070
4 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -305.036
5 $ 78,532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -233.002
6 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -160.967
7 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -88.933
8 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ -16.899
9 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ 55.135
10 $ 78532 $  59.967 $  18.565 $ 6.498 $ 72034 | $ 127.169
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Tabla 11. Flujo de caja proyectado a 10 afios, considerando produccion y venta de 5082 unidades, depreciacion lineal del 10%, e impuestos del
35% sobre ingresos gravables del afio anterior

Afio | Beneficio bruto | Cargas de depreciacion Ingresos gravables Impuestos pagados Flujo de caja Flujo caja acumulativo
0 $ - $ -1 $ - $ - $ -599.670 $ -599.670
1 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ - $ 124.203 $ -475.467
2 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ -373.747
3 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ -272.027
4 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ -170.307
5 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ -68.587
6 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ 33134
7 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ 134.854
8 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ 236.574
9 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ 338.294
10 $ 124.203 $ 59.967 | $ 64.236 $ 22482 $ 101.720 $ 440.014




