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ACUERDO INTERMINISTERIAL No. 004

BERNARDO JUAN MANZANO DiAZ
MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

MGS. JULIO JOSE PRADO LUCIO PAREDES
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

DR. JOSE LEONARDO RUALES ESTUPINAN
MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 13 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece que las
personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos
sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en
correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales;

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, ordena: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...) y otros que sustentan el
buen vivir (...)";

Que, el articulo 52 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, prescribe: “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de dptima calidad y a elegirlos con
libertad, asi como a una informacién precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas. (...)";

Que, el articulo 54 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “Las personas o
entidades que presten servicios publicos o que produzcan o comercialicen bienes de
consumo, serdn responsables civil y penalmente por la deficiente prestacion del servicio,
por la calidad defectuosa del producto, o cuando sus condiciones no estén de acuerdo con
la publicidad efectuada o con la descripcién que incorpore. (...)";

Que, el articulo 66 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, reconoce y garantiza a las
personas: “2. El derecho a una vida digna, que asegure la salud, alimentacién y nutricion,
(...) saneamiento ambiental, (...)”; “15. El derecho a desarrollar actividades econémicas,
en forma individual o colectiva, conforme a los principios de responsabilidad social y
ambiental”;
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el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador, faculta a
las y los ministros de Estado a: “Ejercer la rectoria de las politicas ptblicas del drea a su
cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion.”;

el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece: “Las
instituciones del Estado, sus organismos y dependencias ejercerdn solamente las
competencias y atribuciones que les sean atribuidas en la Constitucion y la Ley, y tendrdn
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce
de los derechos reconocidos en la Constitucion.”;

el articulo 281 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “La soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado para
garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente

()"

el numeral 13 del articulo 281, de la Constitucién de la Republica del Ecuador, prevé
como responsabilidad del Estado con respecto a la soberania alimentaria: “Prevenir y
proteger a la poblacién del consumo de alimentos contaminados o que pongan en riesgo
su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos.”;

el articulo 335 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: "El Estado
regulard, controlard e intervendrd, cuando sea necesario, en los intercambios y
transacciones econdmicas; y sancionard la explotacion, usura, acaparamiento,
simulacion, intermediacion especulativa de los bienes y servicios, asi como toda forma de
perjuicio a los derechos econémicos y a los bienes publicos y colectivos. El Estado definird
una politica de precios orientada a proteger la produccién nacional, establecerd los
mecanismos de sancion para evitar cualquier prdctica de monopolio y oligopolio
privados, o de abuso de posicion de dominio en el mercado y otras prdcticas de
competencia desleal”;

el articulo 336 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta: "El Estado
impulsard y velard por un comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios de
calidad, promoviendo la reduccion de las distorsiones de la intermediacién y promocién
de su sustentabilidad. (...)";

el articulo 361 de la Constitucién de la Republica del Ecuador dispone: “El Estado
ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional y serd
responsable de formular la politica nacional de salud y de normar, regular y controlar
todas las actividades relacionadas con la salud; asi como el funcionamiento de las
entidades del sector.”;
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Que, el articulo 47 del Cédigo Organico Administrativo, faculta a: “La mdxima autoridad
administrativa de la correspondiente entidad ptblica ejerce su representacién para
intervenir en todos los actos, contratos y relaciones juridicas sujetas a su competencia.
Esta autoridad no requiere delegacién o autorizacion alguna de un érgano o entidad
superior, salvo en los casos expresamente previstos en la ley.”;

Que, el articulo 128 del Cédigo Organico Administrativo, conceptualiza al acto normativo
como: “(...) toda declaracion unilateral efectuada en ejercicio de una competencia
administrativa que produce efectos juridicos generales, que no se agota con su
cumplimiento y de forma directa.”;

Que, el articulo 3 del Codigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, sefiala: "El
presente Cdédigo tiene por objeto regular el proceso productivo en las etapas de
produccidn, distribucion, intercambio, comercio, consumo, manejo de externalidades e
inversiones productivas orientadas a la realizacién del Buen Vivir. Esta normativa busca
también generar y consolidar las regulaciones que potencien, impulsen e incentiven la
produccién de mayor valor agregado, que establezcan las condiciones para incrementar
productividad y promuevan la transformacion de la matriz productiva, facilitando la
aplicacion de instrumentos de desarrollo productivo, que permitan generar empleo de
calidad y un desarrollo equilibrado, equitativo, eco-eficiente y sostenible con el cuidado
de la naturaleza";

Que, el articulo 4 de la Ley Organica de Salud, dispone: "La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias.";

Que, el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Orgdnica de Salud, determina como
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: “Regular y realizar el control sanitario
de la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte,
comercializacidn, dispensacién y expendio de alimentos procesados, medicamentos y
otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que
garanticen su inocuidad, seguridad y calidad; a través de la Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez y
otras dependencias del Ministerio de Salud Publica;”;

Que, el articulo 16 de la Ley Organica de Salud, sefiala: "El Estado establecerd una politica
intersectorial de sequridad alimentaria y nutricional, que propenda a eliminar los malos
hadbitos alimenticios, respete y fomente los conocimientos y prdcticas alimentarias
tradicionales, asi como el uso y consumo de productos y alimentos propios de cada regidn
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y garantizard a las personas, el acceso permanente a alimentos sanos, variados,
nutritivos, inocuos y suficientes. (...)";

Que, el articulo 129 de la Ley Organica de Salud prevé: "El cumplimiento de las normas de
vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y
establecimientos publicos y privados que realicen actividades de produccion,
importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacién y
expendio de productos de uso y consumo humano. (...)"

Que, el articulo 131 de la Ley Organica de Salud, manda: "El cumplimiento de las normas de
buenas prdcticas de manufactura, (...) serd controlado y certificado por la autoridad
sanitaria nacional.";

Que, el articulo 132 de la Ley Organica de Salud, establece: "Las actividades de vigilancia y
control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los
productos procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacién del
cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a
la produccién, almacenamiento, distribucién, comercializacién, importacién y
exportacién de los productos sefialados”;

Que, el articulo 22 de la Ley Organica del Régimen de Soberania Alimentaria, ordena:
“Abastecimiento interno. - El Estado a través de los organismos técnicos especializados,
en consulta con los productores y consumidores determinard anualmente las necesidades
de alimentos bdsicos y estratégicos para el consumo interno que el pais estd en
condiciones de producir y que no requieren de importaciones”,

Que, el articulo 23 de la Ley Organica del Régimen de Soberania Alimentaria, dispone:
"Comercializacién externa. - Los Ministerios a cargo de las politicas agropecuarias y de
comercio exterior establecerdn los mecanismos y condiciones que cumplirdn las
importaciones, exportaciones y donaciones de alimentos, las cuales no atentardn contra
la soberania alimentaria. (...)"

Que, elarticulo 24 de la Ley Orgénica del Régimen de Soberanfa Alimentaria, determina: “La
sanidad e inocuidad alimentarias tienen por objeto promover una adecuada nutricién y
proteccion de la salud de las personas; y prevenir, eliminar o reducir la incidencia de
enfermedades que se puedan causar o agravar por el consumo de alimentos
contaminados;

Que, elarticulo 12 de la Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria establece: "Créase la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho ptiblico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en
la ciudad de Quito y competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A
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esta Agencia le corresponde la regulacién y control de la sanidad y bienestar animal,
sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la produccién primaria, con la
finalidad de mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de la produccion
agropecuaria (...)";

Que, el articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, sefiala las competencias y
atribuciones de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, entre ellas: " n)
Regular, controlar y supervisar el uso, produccién, comercializacion y trdnsito de
plantas, productos vegetales, animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados e
insumos agroquimicos, fertilizantes y productos veterinarios”; “r) Regular y controlar el
sistema fito y zoosanitario y el registro de personas naturales, juridicas, agentes
econémicos, productores de plantas, productos vegetales, animales, mercancias
pecuarias, articulos reglamentados y de insumos agropecuarios, operadores orgdnicos
con fines comerciales (...)";y, “v) Regular, controlar y supervisar el cumplimiento de las
buenas prdcticas de sanidad agropecuaria, bienestar animal y la inocuidad de los

productos agropecuarios en su fase primaria”;

Que, el articulo 15 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad estipula: “El Instituto
Ecuatoriano de Normalizacién - INEN tendrd las siguientes funciones: ” a) Cumplir las
funciones de organismo técnico nacional competente, en materia de reglamentacion,
normalizacion y metrologia, establecidos en las leyes de la Republica y en tratados,
acuerdos y convenios internacionales; b) Formular, en sus dreas de competencia, luego
de los andlisis técnicos respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, los planes de trabajo, asi como las
propuestas de las normas y procedimientos metroldgicos.(...).;

Que, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, sehala: “Los Ministros de Estado son competentes para el despacho de todos
los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacién alguna del
Presidente de la Reptiblica, salvo los casos expresamente sefialados en leyes especiales.

()"

Que, el articulo 1 del Decreto Ejecutivo Nro. 559 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 387, de 13 de diciembre de 2018, dispone: “Fusiénese por absorcién al
Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de
Industrias y Productividad, el Instituto de Promocién de Exportaciones e Inversiones
Extranjeras, y el Ministerio de Acuaculturay Pesca.”,

Que, el articulo 3 del Decreto Ejecutivo Nro. 559, prevé: “Una vez concluido el proceso de
fusién por absorcidn, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones y
delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente que
le correspondia al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de Promocién de
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Exportaciones e Inversiones Extranjeras; y, al Ministerio de Acuacultura y Pesca, serdn
asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversién y Pesca.";

Que, con Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
788 de 13 de septiembre de 2012, se cre6 la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, como persona juridica de
derecho publico, con independencia administrativa, econdémica y financiera, adscrita al
Ministerio de Salud Publica, estableciendo en el articulo 9, que la ARCSA "(...) serd el
organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria de
los siguientes productos: alimentos procesados, (...). ;

Que, el 20 de septiembre de 2019, el Ministerio de Producciéon, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca; el Ministerio de Agricultura y Ganaderia; y, el Ministerio de Salud
Publica a través del Acuerdo Ministerial 177 y publicado en el Registro Oficial 91 de
29-X1-2019, acordaron, articular acciones entre el MPCEIP, el MAG y el MSP para
garantizar la sostenibilidad de la cadena lactea. Es asi que, en su articulo 6 se
determind que:

“La comercializacion de suero de leche liquido proveniente de plantas ldcteas que
cuenten con certificado vigente de Buenas Prdcticas de Manufactura registrado en la
ARCSA, es permitida exclusivamente para la elaboracion de pulveriza dos como: suero de
leche en polvo, suero de leche concentrado, suero de leche aislado, fraccionados de suero
de leche, proteina concentrada de suero de leche, entre otros pulverizados”;

Que, el articulo 9 del citado Acuerdo ut supra, establecié que; “Las bebidas de suero de leche
podrdn elaborarse tinicamente con suero en polvo”.

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 16 de 24 de mayo de 2021, el sefior Guillermo Lasso
Mendoza, Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, nombré a Julio José
Prado Lucio-Paredes como Ministro de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 415 de 04 de mayo de 2022, el sefior Guillermo Lasso
Mendoza, Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, nombré a Bernardo
Manzano como Ministro de Agricultura y Ganaderia;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 455 de 7 de julio de 2022, publicado en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial No. 111 de 22 de julio de 2022, el sefior Guillermo
Lasso Mendoza, Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, nombro6 a José
Leonardo Ruales Estupifidn como Ministro de Salud Publica;
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Que, la Corte Constitucional del Ecuador en su Sentencia No. 38-19-IN/21, del 15 de
diciembre de 2021, en el numeral 104 de la seccién VII. Efectos de la Sentencia, sefialé
que: “(...) los articulos 6 y 9 del Acuerdo Interministerial No. 177 y el articulo 1 de la
Resolucién 0241 contravienen el articulo 66 numeral 15 de la CRE que reconoce el
derecho al desarrollo de actividades econémicas, por lo que, corresponde declarar la
inconstitucionalidad de las normas o fragmentos de ellas que no guardan conformidad
conla CRE;y,

Que, el numeral 5 de la Decisién de la Sentencia No. 38-19-IN/21, ordena que: “(...) en el
plazo de un afio desde la publicacion de esta sentencia en el Registro Oficial, (...)” se
emita la normativa correspondiente.”.

Que, mediante resolucién No. 001-2022-CIMC, de 01 de abril del 2022, emitido por el Pleno
de Comité Interministerial de la Calidad, conformado por La Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario - AGROCALIDAD, y el
Viceministerio de Acuacultura y Pesca - VMAP del Ministerio de Produccién, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca - MPCEIP, acordaron la distribucién de las actividades
econdmicas pertenecientes a la Clasificacion Nacional de Actividades Econdmicas CIIU
Revisidn 4, al tenor de lo establecido en el Anexo I, que en lo principal expresa: Codigo:
C1050.04.03, Actividad: Elaboracién de suero. Institucién a cargo de control y
vigilancia: ARCSA;

En ejercicio de las atribuciones que les confiere el articulo 154 de la Constitucion de la
Republica; y, el inciso primero del articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcién Ejecutiva;

ACUERDAN:
Articulo 1.- El articulo 6 del Acuerdo Interministerial No. 177 expresara lo siguiente:

“La comercializacion de suero de leche liquido proveniente de plantas Idcteas que cuenten con
certificado vigente de Buenas Prdcticas de Manufactura registrado en la ARCSA, es permitida.”

Articulo 2.- Eliminar el articulo 9 del Acuerdo Interministerial No. 177.
DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Interministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, de su
ejecucion y seguimiento encarguese al Ministerio de Agricultura y Ganaderia - (MAG) a través
de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario; al Ministerio de Produccion,
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Comercio Exterior, Inversiones y Pesca - (MPCEIP); y, al Ministerio de Salud Publica - (MSP), a
través de la ARCSA.

PUBLIQUESE Y COMUNIQUESE

Dado en el Quito, Distrito Metropolitano, 31 de enero de 2023.

Mgs. Julio José Prado Lucio Paredes
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA
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Dr. José Leonardo Ruales Estupifian
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
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