Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

FICHA INFORMATIVA DE PRODUCTO
1. INFORMACION GENERAL

Tipo de producto: ALIMENTO PROCESADO

Los resultados obtenidos en los analisis
realizados NO CUMPLEN, en el pardmetro
Arsénico de acuerdo a la NORMA

Motivo del anuncio: TECNICA ECUATORIANA INEN 184:2013.
SEGUNDA REVISION. ATUN Y BONITO EN
CONSERVA.
REQUISITOS.

Nombre de la empresa: CONSERVAS ISABEL ECUATORIANA S.A.

Marca: ISABEL

VENTRESCA DE ATUN CLARO EN
ACEITE DE OLIVA, marca: ISABEL, con
Cddigo BPM: 0010-BPM-AN-0215, con lote:
Descripcion del producto: L24-162-OBV, fecha de elaboracién: 10-06-
2024 y fecha de vencimiento: 10-06-2028,
cuyo titular es: CONSERVAS ISABEL
ECUATORIANA S.A.

2. DISPOSICIONES DE LA AGENCIA

» Suspender provisionalmente las actividades  comerciales de la compafia
investigada, estas son: la importacién, exportacion, comercializan,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y expendio de los productos de la
LINEA DE PRODUCCION DE PRODUCTOS DE LA PESCA
PRECOCIDOS Y COCIDOS, sobre los cuales dichas actividades ejecuta o
podria ejecutar el establecimiento denominado con razén social CONSERVAS
ISABEL ECUATORIANA S.A con RUC: 1390050352001.

» Oficiese en tal sentido a la Direccion de Control Posterior y Direccion de
Buenas Préacticas y Permisos de esta Agencia, para que, en el marco de su
competencia, procedan a inscribir la presente suspensién en los registros
respectivos y lo procedan conforme lo determina la ley.

» La suspensiéon o cancelacion de la notificacion sanitaria o del cdédigo Unico
BPM, serevocara o levantara al momento de que el administrado presente
nuevos analisis de su producto dentro del proceso Administrativo
Sancionatorio.

» Remitir la informacion  correspondiente  respecto al retiro del mercado
de los productos con inconsistencia dentro de los Informes de Resultados
Nro. Informe de Resultados N.- ARCSA- LR-AAPG-351-24; Nro. ARCSA-LR-
AAPG-358-24 y Nro. ARCSA-LR-AAPG-359-24, esto es el recall de la
produccion detallada en informe anterior que indica el respectivo lote de esta
produccion.
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3. ACCIONES DE LA EMPRESA

El establecimiento de razon social CONSERVAS ISABEL ECUATORIANA S.A. informa a
la ARCSA las siguientes acciones correctivas:

Con fecha 29 de julio del 2024
» Realizé trazabilidad hacia atras y hacia adelante y/o viceversa de los 3 lotes
involucrados, Resumen de documentos sistema de trazabilidad R/RDST/01021.
» Envian a laboratorio externos acreditados los 3 lotes involucrados para remuestreo.
Plan de accion:
» Ajustar la frecuencia de andlisis de la materia prima en metales pesados en el Plan
de muestreo analitico R/IPMAE/1013.
» Incluir en el Plan de muestreo analitico R/PMAE/1013 analisis de metales pesado
para producto terminado en marca locales, de acuerdo a la evaluacion de riesgo.

Fecha de implementacion del plan de accién: 01/Agosto/2024.
Con fecha 30 de julio del 2024:

> Presentan el Formato de Notificacion de Retiro de Productos, en donde detallan la
cantidad total producida: 1500 unidades, cantidad distribuida: 1380 unidades; sin
embargo hay una inconsistencia de 120 unidades que no se reflejan en los
documentos proporcionados; asi también, presentan las notificaciones a sus
clientes, documentos que no cuentan con firmas de responsabilidad.

» Presentan la Matriz Consolidada de Retiro de Mercado, en la parte de Unidades
Retiradas consta N/A.

4. ESTADO ACTUAL DEL PRODUCTO

RETIRADO DEL
MERCADO 28/08/2024 EN ESPERA
INMOVILIZADO EN LA
EMPRESA EN ESPERA
INCINERADO EN ESPERA

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador

~blg.5 EH VUEV9
LOUAOOR //



"' REPUBLICA
/)] DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

5. DETALLE DEL PRODUCTO (etiguetado — nimero de lote y producto)

VENTRESCA DE
ATUN CLARO
EN ACEITE DE
OLIVA

Nombre Producto:

Marca: ISABEL

Notificacién Sanitaria
Obligatoria / Registro
Sanitario:

0010-BPM-AN-
0215

Lote alertado: L24-162-OBV

CONSERVAS
Fabricante/Importado | ISABEL

r: ECUATORIANA
S.A.

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

Tipo de muestra:

VYentresea de Atin Claro”

EN ACEITE DE OLIVA

Direccian: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. b Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +533-4 572-7440

www.controlsanitario.gob.ec
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