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Resumen

Gracias a la Resolucion 116 del COMEX (Comité den@wio Exterior) muchos

productos alimenticios han sido restringidos paitsae al Ecuador. En consecuencia los
laboratorios de ensayo de alimentos deberan fuacibajo los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025 para poder brindar sus serviciossaifgportadores que necesitan las
pruebas de ensayo exigidas por la normativa y ederpingresar al pais dichos

alimentos restringidos.

Actualmente, en nuestro pais no existen ni 30 &bdos que realizan pruebas de
ensayo en alimentos bajo el funcionamiento de tanadnternacional ISO/IEC 17025.
Es por eso que mediante este trabajo se planteentear la brecha existente entre la
norma ISO 9001, con la que cumple UDALAB, y la IS0 17025 para que UDALAB
pueda gozar de dicha acreditacion y asi poder reladtipruebas de ensayo permitidas

por el INEN para los alimentos restringidos.
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Abstract

According to Resolution 116 of the COMEX (Foreigrade Committee) many
food products have been restricted to introduc&énador. Consequently the
food testing laboratories will be operated under tbquirements of ISO / IEC
17025 to provide services to importers who neecyesssts required by the
regulations and be able to enter the country sestnicted foods.

Today in our country there are no 30 testing latooias test food under the
operation of the international standard ISO / IERD25. For that, the purpose of
this thesis is to determine the gap between ISQL90Mich UDALAB does
compliant and 1SO / IEC 17025. In this way, UDALABan enjoy this

accreditation and make tests allowed for the INEN.
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INTRODUCCION

Toda empresa que desee tener éxito a largo plaze aeecer productos de buena
calidad. Hoy en dia la calidad no es solo un rémisino que ésta es vista como una

estrategia empresarial que crece a escala na@ontgrnacional.

En este contexto, durante los afios sesenta y aatanvarios paises se desarrollaron
estandares para sistemas de calidad. Los dos astamdas importantes de esa época se
establecieron en Estados Unidos (MIL-Q-98582) yRemo Unido (BS 5750). Durante

el afo 1987 nacio la serie de la ISO 9000, norraasegulan los procesos de calidad.

La primera version de los requisitos y especificaes relativos a la competencia de los
laboratorios de ensayo nacid con la implantaciériad&uia ISO/IEC 25, la cual es

reemplazada afios después por la norma ISO/IEC 17025

La primera version de la norma ISO/IEC 17025 haef@rencia a las normas ISO 9001
Y 9002, las mismas que al ser modificadas por @ #901:2000 actualiz6 de manera
necesaria a la ISO/IEC 17025. En el afio 2005 reasedunda version de la norma, en
las que se incorporaron y modificaron ciertas cléass del contenido de la ISO

9001:2000, por lo que se concluye que los labdostogue cumplen con la norma

ISO/IEC 17025 también cumplen los requisitos deolama ISO 9001.

Por otro lado, gracias al creciente uso de loemess de gestion de calidad y a la
Resolucion 116 del COMEX (Comité de Comercio Ext@rila cual restringe la entrada
de algunos productos importados al pais, surgedasidad de que los laboratorios de
ensayos puedan funcionar de tal manera que bgoidade una norma internacional de
calidad como la ISO/ IEC 17025 aseguren a los itagores resultados confiables y
técnicamente validos que resumidos en informesnday® permiten el ingreso al pais

de dichos productos restringidos.
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CAPITULO 1

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y TIPO DE ENSAYO

Introduccioén

Con la entrada en vigencia de la Resolucion 116CGdehité de Comercio Exterior
(COMEX) a partir del 3 de diciembre de 2013, umaltadle 293 productos deben
presentar un certificado de reconocimiento comaudento previo en la declaracion
aduanera para poder ingresar al pais. Dichosicadds son emitidos por el Instituto

Ecuatoriano de Normalizacion (INEN).

Para aquellos productos para los cuales no existeorganismo de certificacion
acreditado que emitan certificaciones INEN, seg@inResolucion 002 del Comité
Interministerial de la Calidad (CIMC) se aceptaolacion de presentar reportes de
ensayo emitidos por laboratorios privados, siempreuando estos se encuentren
acreditados por el Organismo de Acreditacion Ecisato (OAE) . Dicho organismo es
el encargado del cumplimento de la norma intermatitSO/IEC 17025 que regula la

competencia de los laboratorios.

En consecuencia, en el presente capitulo es inmperidentificar el o los productos, tipo
y método de ensayo con el que el UDALAB trabajardumcion de la aplicacion de la
Norma Internacional, es importante mencionar qebadnorma regula las actividades

del laboratorio en base a un producto objeto dayens

La investigacion estara basada en el andlisis si@roductos alimenticios restringidos
por la Resolucién 116 desde el afio 2010 hastaldl, 2@guido de un estudio estadistico
de importacion mensual durante los 5 afios mencien@dr sub-partida arancelaria,
ademas de un analisis de los importadores, labmatacreditados por el OAE y
finalmente una indagacion de la normativa INEN ebabjetivo de determinar el tipo y

método de ensayo a cubrir dentro del alcance dgkpto.
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1.1 Normativa legal para importacion de productos alimaticios al Ecuador

A partir del afio 2013 con el objetivo de cambiamiatriz productiva del pais, las
politicas de comercio exterior del Ecuador sudmeciertos cambios, especialmente las
vinculadas con las importaciones, se debe considgra se han expedido nuevos
Reglamentos y Resoluciones que deben ser tomadaseata al momento de importar

ciertos productos.

1.1.1 Resoluciéon 116 del COMEX

El Cddigo Organico de la Produccién, Comercio eetsiones (COPCI) creo el Comité
de Comercio Exterior (COMEX) como el organo encdogde la aprobacion de las
politicas publicas nacionales en materia comergiat, lo que, segun el articulo 72,
literal (f) del COPCI es facultad del COMEX “expedas normas sobre registros,
autorizaciones, documentos de control previo, i@y procedimientos de importacion
y exportacion, distintos a los aduaneros, generaegtorial, con inclusiéon de los

requisitos que se deben cumplir, distintos a sites aduaneros”

Con estos antecedentes, de todo el listado, Bedalucion 116 del COMEX, sujeto a
presentacion de documentos de control, 155 proguctm diferentes sub-partidas
arancelarias corresponden al grupo de alimentos, nhdsmos que requieren de

certificado de reconocimiento INEN para ingresar @is. (Ver Anexo ).

! Resolucién 116 COMEX, 2013, Pag. 2
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1.2. Industrias de mayor interés y estadisticas dmportacion

De la extensa lista de productos alimenticios iregtios por la Resolucion 116 del
Comex se ha logrado identificar a los 13 con magpresentacion por afo, tomando en
cuenta el periodo 2010-2014. A continuacion selldetn los siguientes cuadros los

valores de importacion FOB por sub-partida arameeteegun el afio que corresponda.

llustracion 1. Comportamiento de las importacionegor sub-partida arancelaria
durante el afio 2010

SUB PARTIDA VALOR FOB —
ARANCELARA  ENMILESDEDOLARES =~ .
I 2001110000 1997047 2o
2 210690100 1094721 2
3 204100000 e S om0 —
4 2007.99.92.00 430346 22 o -
B 1507.9090.00 404724 85
6 1901.90.90.00 371,14 Tl -
7 2103502000 343949 23
g 2101.200000 235884 g a0 —I—I—I
9 160250.00.00 01746 S ]
10 210390800 173907 S & & & 9
1l 210410100 173496 SEN A A A
: Y 9 Y 9 9
P 1509.10,00.00 17762 PO A
3 2101.12.0000 164101 i
TOTAL 57660,68

Elaborado: Romero Pamela

Fuente: Banco Central del Ecuador

En la ilustracion N° 1, segun los datos del BaDentral del Ecuador se puede observar
las 13 principales sub-partidas arancelarias queertn mayor valor FOB de
importaciones durante el afio 2010, la suma totalee§7.660,68 miles de dolares. A

continuacion se explica las importaciones de lsslbpartidas mas relevantes.

La sub-partida arancelaria 2101.10.00.00 fue la opagor nivel de importaciones
alcanzd, llegando a un total de 14.970,47 mileddares, seguido de la 2106.90.10.00
con 10.947,21 miles de dolares, lo cual significa 36,75% menos de valor de

importaciones con respecto a la primera sub-parkdatercer lugar esta la sub-partida
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2004.10.00.00 con 4.862,71 miles de ddlares, lo igpeesenta un 125% menos de
importaciones con respecto a la segunda sub-pafidalmente en cuarto y quinto
lugar estan las sub-partidas 2007.99.92.00 y 1808090 con 4.303,46 y 4.047,24
miles de ddlares respectivamente. Existiendo usaniducion de importaciones del

12,99% entre la tercera y la cuarta sub-partidke §,33% entra la cuarta y la quinta.

llustracion 2: Comportamiento de las importacionegor sub-partida arancelaria

durante el afio 2011

SUB PARTIDA VALORFOB 16000

ARANCELARIA ENMILESDEDOLARES | . 1o
1| 2101.11.00.00 1502942 e
2| 2106.90.10.00 916548 4
3 2004100000 634,11 o
4] 1507909000 543929 7 5 -
5| 200799.92.00 | 122985 M S o —
6] 1901.90.90.00 30018 2% w -
7 2103.90.20.00 3869,58 o

B 00+ —
8| 1602.50.00.00 308236 o I
9| 2101.20.00.00 284,85 g 0 :
: § $ § § ¢
10| 2103.90.90.00 1836.38 8 § § & &
1l 1509.10.00.00 1834,07 N o W o o
¢ & ¢ ¢ $
12| 2104.10.10.00 1643.32 & P P Y P
13| 210112.0000 1596.08 ANO 2011
TOTAL 60146,59
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

En lailustracion N° 2, segun los datos del BaDeontral del Ecuador se puede observar
las 13 principales sub-partidas arancelarias queertn mayor valor FOB de
importaciones durante el afio 2011, la suma totdlee$ 60.146,59 miles de ddlares. A

continuacién se explica las importaciones de lsslbpartidas mas relevantes.

La sub-partida arancelaria 2101.10.00.00 fue la onagor nivel de importaciones
alcanzd, llegando a un total de 15.029,4 miles @ares, seguido de la 2106.90.10.00
con 9.165,48 miles de ddlares, lo cual significa &3)97% menos de valor de
importaciones con respecto a la primera sub-pardaercer lugar esta la sub- partida

2004.10.00.00 con 6.234,11 miles de ddlares, lo mppeesenta un 47% menos de
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importaciones con respecto a la segunda sub-pafidalmente en cuarto y quinto
lugar encontramos a las sub-partidas 1507.90.90.(D07.99.92.00 con 5.439,29 y
4.229,85 miles de dolares respectivamente. Exthtieruna disminucion de

importaciones del 14,61% entre la tercera y latausub-partida, y de 28,59% entra la

cuarta y la quinta.

llustracion 3: Comportamiento de las importacionegor sub-partida arancelaria
durante el afio 2012

SUB PARTIDA VALORFOB 18000
ARANCELARIA EN MILES DE DOLARES o 16000
1 2101.11.00.00 1711142 B umo
2 2106.90.10.00 1018432 2 oo
3 2004.10.00.00 6677.4 S & oo
4 2007.99.92.00 5795 45 it
5 1507.90.90.00 572486 ol
6 2101.12.00.00 4959,84 o0
7 2103.90.20.00 423,30 =& o
&
8 2101.20.00.00 4169.22 5
9 1901.90.90.00 409448 g 0
10 1602.50.00.00 342248 @@ 19(‘9 § gq;ﬁ’ @é’
1 2103.90.90.00 214,77 A A i
12 1509.10.00.00 2158.04 S S
13 2104.10.10.00 1621,01 ANO 2012
TOTAL 72556,68
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

En la ilustracion N° 3, segun los datos del BaDentral del Ecuador se puede observar
las 13 principales sub-partidas arancelarias queeran mayor valor FOB de
importaciones durante el afio 2012, la suma totalees’2.556,68 miles de dolares. A

continuacién se explica las importaciones de lsslbpartidas mas relevantes.

La sub-partida arancelaria 2101.10.00.00 fue la opagor nivel de importaciones
alcanzo, llegando a un total de 17,111.42 mileddares, seguido de la 2106.90.10.00
con 10.184,32 miles de dolares, lo cual significa 68,01% menos de valor de
importaciones con respecto a la primera sub-pardaercer lugar esta la sub- partida
2004.10.00.00 con 6.677,40 miles de dolares, lorgpeesenta un 52,50 % menos de
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importaciones con respecto a la segunda sub-pafidalmente en cuarto y quinto
lugar encontramos a las sub-partidas 2007.99.92.0607.90.90.00 con 5.795,45 y
5.724,86 miles de dolares
importaciones del 15,21% entre la tercera y latausub partida, y de 1,23% entra la

respectivamente. Exgiieruna disminucion de

cuarta y la quinta.

llustracion 4. Comportamiento de las importacionegor sub-partida arancelaria
durante el afio 2013

SUB PARTIDA VALOR FOB oo

ARANCELARIA  ENMILES DE DOLARES g 18000 —
1 2101110000 1846959 a 1500 —
2 2106901000 9490,65 2 000 —
3 200410.0000 T 3, —
4 20[]799920(] 75(}1_5,_59 & E 10000 |—
5| 2101.20.00.00 5681,88 ;j 8000 —
6| 2103.90.20.00 49916 25 & - oo
7 1901.90.90.00 479901 =R g0 - .
8| 2104.10.10.00 102691 5 — =
o 2101120000 370,17 3 o - —
10] 1509.10.00.00 3830,33 » $ & & & &

¢ § ¢ o ¢
1] 1602500000 3180.1 R A Y.
1] 150790900 283,24 S F §F & 8
1B 2103.90.90.00 282738 ANO 2013
TOTAL 7920842

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

En lailustracion N° 4, segun los datos del BaDeotral del Ecuador se puede observar
las 13 principales sub-partidas arancelarias queeran mayor valor FOB de
importaciones durante el afio 2013, la suma totdlee$ 79.208,42 miles de ddlares. A

continuacién se explica las importaciones de lsslbpartidas mas relevantes.

La sub-partida arancelaria 2101.10.00.00 fue la opagor nivel de importaciones
alcanzd, llegando a un total de 18.469,59 mileddares, seguido de la 2106.90.10.00
con 9.490,65 miles de ddlares, lo cual significa ¥h61% menos de valor de
importaciones con respecto a la primera sub-parkdatercer lugar esta la sub-partida
2004.10.00.00 con 7.702,07 miles de dolares, lorgpeesenta un 23,22 % menos de
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importaciones con respecto a la segunda sub-pafidalmente en cuarto y quinto
lugar encontramos a las sub-partidas 2007.99.92.0001.20.00.00 con 7,505.59 y
5.681,88 miles de dolares respectivamente. Exdieruna disminuciéon de

importaciones del 2,62% entre la tercera y latausmb partida, y de 32,09% entra la

cuarta y la quinta.

llustracion 5: Comportamiento de las importacionegor sub-partida arancelaria
durante el afio 2014

SUB PARTIDA VALOR FOB 25000

ARANCELARIA EN MILES DE DOLARES
1 2101.11.00.00 1927123 g oo
2 2106.90.10.00 876,95 ”
3 2007.99.92.00 7307,71 5 100
4 2004.10.00.00 7008.8 g 2
5 2104.10.10.00 8772 TR
6 2103.90.20.00 4295 63 3
7 1602.50.00.00 3075.53 0 sm
8 2103.90.90.00 296805 ¥
9 1500.10.00.00 2003 46 9
10 2101.20.0000 115 g @@ I@@ 9{5‘ @SP 5@
11 1901.90.90.00 261,18 Ry @90 K @*0 &@
2 2000120000 1846,68 A T S
13 1507.90.90.00 102376 ANO 2014

TOTAL 078744
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

En la ilustracion N° 5, segun los datos del BaDentral del Ecuador se puede observar
las 13 principales sub-partidas arancelarias queeran mayor valor FOB de
importaciones durante el afio 2014, la suma totalee67.874,59 miles de dolares. A

continuacion se explica las importaciones de lsslbpartidas mas relevantes.

La sub partida arancelaria 2101.10.00.00 fue la mpagor nivel de importaciones
alcanzo, llegando a un total de 19.272,30 mileddares, seguido de la 2106.90.10.00
con 8.576,95 miles de dolares, lo cual significa 1#%,70% menos de valor de
importaciones con respecto a la primera sub-parkdatercer lugar esta la sub-partida
2007.99.92.00 con 7.307,71 miles de dolares, lorgpeesenta un 17,36 % menos de
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importaciones con respecto a la segunda sub-pafidalmente en cuarto y quinto
lugar encontramos a las sub-partidas 2004.10.00.20.04.10.10.00 con 7.008,80 y
4.377,20 miles de dolares respectivamente. Exthtieruna disminucion de

importaciones del 4,26% entre la tercera y lataeusmb partida, y de 60,12% entra la

cuarta y la quinta.

Como se puede observar en las ilustraciones argergn cada afio el valor FOB de
importaciones varia segun sub partida arancefaoialo que a continuacion se detalla el
valor FOB total de importaciones durante el perid2@l0-2014 por sub-partida

arancelaria, de esta manera se determinard ldspastidas arancelarias con los valores

FOB de importacion més altos durante el periodoaneado.
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Tabla 1: Comportamiento de las importaciones por dorpartida arancelaria
durante el periodo 2010-2014

TOTAL DE IMPORTACIONES POR SUB PARTIDA ARANCELARIA EN EL PERIODO 2010-2014

SUB ?ART]DA PRODUCTO ALIMENTICIO Unidad: Valor FOB en miles de dilares
ARANCELARIA w10 | 201 | 202 [ 2013 [ 2014 | ToTAL
1] 2100110000 Extractos esencias y concenirados 1on47 | 150942 | 1711142 | 184059 | 190123 | 8485320
Palvos pata la preparacion de budin
21| 2106901000 G105 paia a preparacion € DUAIES. 1004721 | 916548 | 1018432 | 949065 | 857695 | 4836461
cremas, helados, postres, gelatinas y similares
3| 2004100000 Papas (patatas) 8671 | 68411 | 66714 | TOL0T | 0083 | 2248500
4| 20079990 Purés y pastas 50346 | 00085 | 519545 | 70550 | 10 | 2014206
5| 2103902000 Condimentos y sazonadores, compuestos 343040 | 386038 | 442330 | 40016 | 4053 | 2101960

6| tsorongegy | Los dems colamenteparproductos aimenticios |\ | 5000 | sues | g0t | 10376 | 1906739

procesados, etvasados y empaquetados)

Los demés ( productos alimenticios
7| 1901.5090.00 367114 | 39015 | 409445 | 479991 | 6118 | 1892831
procesados, envasados y empaquetados )

Extractos, esencias y concentrados de té o de yerbamate

8 2101.20.00.00 v preparaciones a base de estos extractos, 233884 | 228485 | 416921 | 68188 | 273713 1713194
esenicias o concentrados o abase de té o de yerbamate
9| 1602500000 Dela especie bovina 21746 | 308236 | 1148 | 31801 | 307333 | 1407793
Preparaciones a base de extractos, esencias i i
10 2101.12.00.00 164100 | 139608 | 403084 | 387017 | 184668 | 13013,78
o concentrados o 2 base de cafe
11| 2104101000 Preparaciones pare sopas, potajes o caldos 173496 | 164332 | 162101 | 402691 | 43772 13403,40
12 1309.10.00.00 Virgen 172762 | 183407 | 203804 | 383033 | 202346 | 1247351
13| 2103909000 Condimentos y sazonadores, compuestos 173907 | 183638 | 221477 | 282738 | 206803 11585,65
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador
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llustracion 6: Representacion de las importacionesegun sub-partida arancelaria
durante el periodo 2010-2014

SUB PARTIDA IMPORTACIONES (%)

ARANCELARIA PERIODO 2010 - 2014 AL .TRET
1 2101.11.00.00 24,51
2 2106.90.10.00 14,14 F 2106.30.10.00
3 2004.10.00.00 9,33 AR ALY
4 2007_99_92_m 8,3 W 2007.99.92.00
5 2103.90.20.00 6,04 = 2103.90.20.00
6 OTRAS 34,75 = OTRAS

TOTAL 100
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

En la tabla N° 1 e ilustracion N° 6 se puede olasdas 5 sub-partidas arancelarias que
mayor representacion han tenido tomando en cuémar@do 2010-2014, siendo asi
como la sub-partida 2101.11.00.00 correspondient®saextractos de esencias y
concentrados es la que mayor valor FOB de impamasi ha tenido, llegando a un total
de 84.853,20 miles de ddlares con una representdeic24,51%. En segundo lugar se
ubica los polvos para la preparacion de budinesnas, helados, postres, gelatinas y
similares con sub-partida 2106.90.10.00 con unrvklOB de 48.364,61 miles de
dolares y 14,14% lo que significa un 75% menosnaeortaciones con respecto a la
primera sub-partida arancelaria, seguido de l&stqma (2004.10.00.00) con valor FOB
de 32.485,09 miles de ddlares y con una represéntdel 9,33%, lo cual significa un
51,55% menos con respecto a la segunda sub-partdaelaria. En tercer lugar estan
los purés y pastas (2007.99.92.00) con un valor B®R9.142,06 miles de doblares y

8,30%, lo cual significa una disminucion de impoidaes del 12,40% con respecto
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tercera sub-partida arancelaria. Finalmente entgluigar se encuentra los condimentos
y sazonadores compuestos (2103.90.20.00) con Wi de 21.019,69 miles de
dolares y una representacion del 6,04%, lo cuahifsig un 37,4 % menos de

importaciones con respecto a la cuarta sub-paatigacelaria.

Las 8 restantes sub-partidas arancelarias se latasificado como “OTRAS” ya que
estas ya no llegan a ser representativas paraldakoeatorio de alimentos UDALAB
pueda realizar las pruebas de ensayo, todas egisessentan el 34, 75% del total de

importaciones durante el periodo 2010-2014.

A continuacién para entender de mejor manera epodiamiento de las importaciones
de las 5 sub-partidas arancelarias previamentejielssse analizara el comportamiento
del valor FOB de importaciones mensuales, se tomaarénformacion de 3 afos, uno
antes de la aplicacion de la Resolucion 116 delé&oynuno después para poder ver la

diferencia después de la entrada en vigencia dha dResolucion.
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Tabla 2: Total de Importaciones Mensuales, de la $udpartida 2101.10.00.00,
Periodo 2012-2014

COMPORTAMIENTO DEL TOTAL DE
IMPORTACIONES EN MESE
PERIODO 2012 - 2014
Unidad: VValor FOB en miles de ddlares
MESES 2012 2013 2014
ENERO 1429,66 2034,43 55,51
FEBRERO 506,35 813,2 371,47
MARZO 1610,75 856,76 2230,87
ABRIL 4165,17 2035,94 1840,55
M AYO 1546,78 1485,51 2578,7
JUNIO 661,03 1260,3 1541,22
JULIO 1467 ,54 2002,03 2370,05
AGOSTO 1000,36 1694,68 1765,16
SEPTIEMBRE 1009,94 1162,03 1022,39
OCTUBRE 973,26 2413,34 905,75
NOVIEMBRE 808,89 1748,7 1576,35
DICIEMBRE 1931,75 962,74 3014,33
TOTAL 17111,5| 18469,7] 1909272,35

Elaborado: Romero Pamela

Fuente: Banco Central del Ecuador

llustracion 7: Comportamiento del Total de Importadones en Meses de la Sub-
partida 2101.10.00.00, Periodo 2012-2014
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Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador
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Como se puede observar en la tabla N° 2 e iludtrad® 7 el comportamiento de las
importaciones de la sub-partida 2101.10.00.00 deranperiodo 2012-2014 es bastante
variado, en consecuencia durante el afio 2012, ereglde febrero se experimento la
mayor caida de importaciones con una cantidad 6¢350miles de ddlares, y por el
contrario en el mes de abril es cuando las impiornas incrementaron notablemente
alcanzando un pico de 4.165,17 miles de dolareseptando una tendencia a la altay a
la baja de forma constante en los préximos mes&smzando un total de 1.931,75 miles

de dolares en importaciones en el mes de diciembre

Durante el afio 2013, el comportamiento de igualeraes variado, siendo el mes de
febrero en que las importaciones de esta sub-pakderimentaron la mayor caida, con
un total de 813,2 miles de ddlares y por el coittran octubre se experimento la mayor

tendencia a la alta, llegando a un total de 2.4P8\Bs de dolares.

Con la entrada en vigencia de la Resolucién 116Cdehex a partir de diciembre de
2013, podemos observar como las importaciones mees@na reduccion en este mes y
en enero de 2014, empezando este ultimo afio odotal de 55,51 miles de dolares, el
valor mas bajo de importaciones del afio, sin egtbarpesar de la restriccion a partir
de febrero las importaciones vuelven a tener taride entre altas y bajas, alcanzado un
gran total de 3.014,33 miles de dolares en el neediclembre, el valor mas alto de

importaciones que se alcanzo en este afio.
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Tabla 3: Total de Importaciones Mensuales de la Supartida 2106.90.10.00,
Periodo 2012-2014

COMPORTAMIENTO DEL TOTAL DE
IMPORTACIONES EN MESES
PERIODO 2012 - 2014
Unidad: VValor FOB en miles de dolares
MESES 2012 2013 2014
ENERO 993,04 993,04 96,16
FEBRERO 911,41 669,18 3,62
MARZO 804,69 423,13 1020,21
ABRIL 564,11 1127,83 1803,4
MAYO 768,17 294,01 1152,09
JUNIO 764,38 505,18 1020,71
JuULIO 959,99 998,67 413,89
AGOSTO 1351,49 1566,28 1281,98
SEPTIEMBRE 418,28 651,64 257,07
OCTUBRE 613,68 813,3 141,71
NOVIEMBRE 1584,19 1045,78 642,26
DICIEMBRE 912,88 402,65 743,89
TOTAL 10646,3 9490,69 8576,99

Elaborado: Romero Pamela

Fuente: Banco Central del Ecuador

llustracion 8: Comportamiento del Total de Importadones en Meses de la Sub-
partida 2106.90.10.00, Periodo 2012-2014
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Elaborado: Romero Pamela
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La tabla N° 3 e ilustracion N° 8 nos muestra ehportamiento de importaciones
mensuales de la sub-partida 2106.90.10.00.00 deldoe2012-2014. Durante el primer
afio se observa que las importaciones han presentedoaida desde el mes de enero
hasta el mes de abril, a partir de mayo las impmm&s comienzan a crecer llegando a
un tope de 1.351,49 miles de dolares en el megydst@ a partir de septiembre las
importaciones nuevamente caen a 418,28 miles @deeddl se recuperan en noviembre
alcanzando la mayor cantidad de importaciones fielea referencia, con un total de
1.584,19 miles de ddlares. Finalmente en diciemseimportaciones nuevamente
decrecen llegando a un total de 912,88 miles darelsl

En el afio 2013, vemos que el comportamiento de riiagones de igual manera no
muestran un equilibrio en sus cifras, pudiéndo$enatar alzas y bajas, entre abril y
mayo se experimenta la mayor caida de importasideel.127,83 a 294,01 miles de
dolares, y en el mes de agosto se dio la mejoetana a la alta con un total de 1.566,28
miles de dolares.

Finalmente, desde diciembre 2013 en donde entréigemcia la Resoluciéon 116 del
Comex y hasta febrero 2014 se puede observar wsmindicion de importaciones
importante, sin embargo, de manera repentina air pdel mes de marzo las
importaciones crecieron, llegando en abril a uretde 1.803,40 miles de doélares, para
de ahi en adelante continuar con alzas y bajadijzamdo el afio con una tendencia a la
alza con un total de 743,89 miles de dolares.
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Tabla 4: Total de Importaciones Mensuales de la Supartida 2004.10.00.00,
Periodo 2012-2014

COMPORTAMIENTO DEL TOTAL DE
IMPORTACIONES EN MESES
PERIODO 2012 - 2014

Unidad: VValor FOB en miles de ddélares
MESES 2012 2013 2014

ENERO 498,85 562,62 435,12
FEBRERO 483,18 684,99 587,31
MARZO 575,03 706,96 289,46
ABRIL 399,4 469,72 711,84
MAYO 673,9 800, 85 509,42
JUNIO 494,94 614,32 565,75
JULIO 610,71 661,5 638,87
AGOSTO 604,55 616,92 514,28
SEPTIEMBRE 570,17 552,97 538,66
OCTUBRE 412,42 818,66 782,16
NOVIEMBRE 658,96 629,06 607,58
DICIEMBRE 695,33 583,55 828,39

TOTAL 6677.,44 7702,12 7008,84

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

llustracion 9: Comportamiento del Total de Importadones en Meses de la Sub-
partida 2004.10.00.00, Periodo 2012-2014
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Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador
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Segun la tabla N° 4 e ilustracion N° 9 el compoigaito de las importaciones de la sub-
partida arancelaria 2004.10.00.00 durante el perid2D12-2014 es bastante
desequilibrado, presentandose asi alzas y bajasedeen mes. Durante el afio 2012 las
importaciones tuvieron su mejor momento, en el desnayo llegaron a un pico de
673,9 miles de dolares, y por el contrario se arptd la menor cantidad de
importaciones en el mes de abril, con un total 9,40 miles de ddlares. En el afio
2013 de igual manera en abril se registra la mag@ta de las importaciones con un
total de 469,72 miles de dodlares y en octubre eggstr6 el monto mas alto de

importaciones, con un total de 818,66 miles derdéla

Finalmente, con la entrada en vigencia de la Resnlul16 del Comex, a inicios del
mes de diciembre de 2013, se puede ver que lagtmemnes han caido este mes hasta
enero, y a partir de febrero de 2014 se incrementias importaciones para de nuevo
entrar en una tendencia a la alza y a la bajas®priiximos meses restantes del Gltimo
afio, mostrando en marzo el monto mas bajo de iagortes del afio, con un total de
289,46 miles de ddlares, y en diciembre una teridemla alza con un total de 828,39

miles de dolares, siendo este el valor mas alimgertaciones del dltimo afio.
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Tabla 5: Total de Importaciones Mensuales de la Supartida 2007.99.92.00,
Periodo 2012-2014

COMPORTAMIENTO DEL TOTAL DE
IMPORTACIONES EN MESES
PERIODO 2012 - 2014

Unidad: VValor FOB en miles de dolares
MESES 2012 2013 2014
ENERO 729,23 274,44 828,39
FEBRERO 153 376,79 21,78
MARZO 143,15 591,43 256,12
ABRIL 546,8 665,41 260,73
MAYO 976,33 553,34 1121.,22
JUNIO 767,74 929,24 2049,37
JULIO 307,78 289,69 1211,56
AGOSTO 546,65 796,87 844,39
SEPTIEMBRE 168,06 856,06 351,22
OCTUBRE 611,96 675,82 241,87
NOVIEMBRE 579,92 825,63 232,11
DICIEMBRE 264,87 670,93 515,56
TOTAL 5795,49 7505,65 7934,31
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

llustracion 10: Comportamiento del Total de Importaciones en Meses de la Sub-
partida 2007.99.92.00, Periodo 2012-2014
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Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador
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En la tabla N° 5 e ilustracion N° 10 se muestreoatportamiento de las importaciones
de la sub-partida 2007.99.92.00 durante el perii®-2014. En el afio 2012 podemos
ver que las importaciones varian, es decir subleajan, conforme las cifras en el mes
de marzo se registré la mayor caida con 143,15smndiéedoélares y en el mes de mayo
hubo la mayor cantidad de importaciones, con ual ¢ 976,33 miles de ddlares.

Durante el afilo 2013, podemos ver que en los prener@ses las importaciones van
incrementando, existiendo una baja del mes de abriayo de 665,41 a 553,53 miles
de délares, continuamente, en junio se recuperanzéndo el mayor nivel de

importaciones de todo el afio, con un total de 38 Res de dolares, repentinamente en
el mes de julio las importaciones caen a 289,6@grdle doélares, registrandose asi la
mayor caida de importaciones para continuamenteirsegn alzas y bajas hasta

finalizar el afio.

Finalmente, en el mes de diciembre con la entradagencia de la Resolucion 116 del
Comex las importaciones decayeron, pero de mamsitivya al comenzar el afio 2014,
en el mes de enero, el nivel de las importacionaseataron, pero decayeron totalmente
en febrero de 828,39 a 21,78 miles de ddlares cégpmente, siendo esta la cantidad
mas baja de todo el afio, continuamente las imgortas se recuperaron en el mes de
junio, alcanzando su maximo tope con una cantidad®.649,37 miles de dolares y
continuaron con una tendencia a la baja hastarligaes de diciembre, en donde las

importaciones se recuperaron alcanzando una cdrdela15, 56 miles de dolares.
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Tabla 6: Total de Importaciones Mensuales de la Supartida 2103.90.20.00,
Periodo 2012-2014

COMPORTAMIENTO DEL TOTAL DE
IMPORTACIONES EN MESES
PERIODO 2012 - 2014

Unidad: \VValor FOB en miles de dolares
MESES 2012 2013 2014
ENERO 361,32 282,37 119,84
FEBRERO 244,57 472,34 269,3
MARZO 262,36 302,83 438,62
ABRIL 431,71 378,98 298,32
MAYO 334,07 573,57 580,57
JUNIO 352,53 326,58 371,75
JULIO 336,68 436,31 136,59
AGOSTO 409,51 491,33 567,48
SEPTIEMBRE 406,7 401 340,32
OCTUBRE 304,48 612,36 297,36
NOVIEMBRE 717.7 391,72 257.74
DICIEMBRE 261,83 322,26 317,79
TOTAL 44223,46 4991,65 4295,68
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

llustracion 11: Comportamiento del Total de Importaciones en Meses de la Sub-
partida 2103.90.20.00, Periodo 2012-2014
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Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador
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La tabla N° 6 e ilustracion N° 11 nos muestraahmortamiento de importaciones
mensuales de la sub-partida 2103.90.20.00.00 deldoe2012-2014. Durante el primer
afio se observa que las importaciones suben y lzdg@amzo el mayor nimero de
importaciones en el mes de noviembre con un t@&ally,70 miles de ddlares, y por el
contario en el mes de diciembre se refleja el mentwmen con un total de 261,83
miles de ddlares. En el afio 2013, un periodo dasajzbajas, se destaca el mes de
octubre con un total de 612,36 miles de ddlaresocehmayor nimero en volumen de
importaciones y el mes de enero con un total de3Z82omo el menor nimero en

volumen de importaciones del afio.

Finalmente, con la entrada en vigencia de la Resnlul16 del Comex se explica la
baja de las importaciones en los meses de diceed@®f013 y enero de 2014, llegando
a una baja de 322,26 a 119,84 miles de dolaresagpmente. Continuamente, en los
meses de febrero y marzo las importaciones se rfuerementando, pero en abril
nuevamente cayeron hasta que en mayo alcanzé smantope con un valor de 580,57
miles de ddlares para continuamente experimerzas 3l bajas hasta finalizar el afio, en

donde las importaciones alcanzaron un total de731miles de ddlares.

Después de haber analizado las importaciones messpar sub-partida arancelaria
durante el periodo 2012-2014 se llega a la cormmiugue las importaciones por meses
son bastante desequilibradas, en cada sub-pagtidbsgrva alzas y bajas mes tras mes,
y a pesar de la entrada en vigencia de la Resoldcié del Comex, las importaciones
en la mayoria de los 5 casos disminuyeron en esiedo, pero segun el analisis se
puede decir que se han logrado recuperar en ebcueso del afio 2014. En
consecuencia, por todo lo expuesto anteriormentd, laboratorio de alimentos
UDALAB independientemente de la sub-partida ararelque se escoja debera tomar

en cuenta que hay temporadas altas de importaciom®® también temporadas bajas.
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1.3 Andlisis de Importadores y laboratorios acredados por el OAE

Tabla 7: Importadores de la sub-partida arancelaria2101.10.00.00 durante el
periodo 2010 — 2014

IMPORTADORES DE LA SUB PARTIDA 2101.11.00.00 DURANTE EL PERIODO 2010-2014
# GUAYAQUIL # QUITO
1 WHOLEBUSINESS S.A. 1| CORPORACION DISTRIBUIDORA DE MENTOS S.A. CORD)

2 KOMOLY TRAVEL 2 INT FOOD SERVICES CORP.

3 SOLUBLES INSTANTANEOS 3 NESTLE ECUADOR S.A.
4 PYDACO CIA. LTDA.
5 SUPERMERCADOS LA FAVORITAC A
6 PRODUCTOS MINERVA CIA LTDA

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

Tabla 8: Laboratorios acreditados por el OAE que ralizan pruebas de ensayo en
extractos, esencias y concentrados (2101.11.00.@0pante el periodo 2010 — 2014

LABORATORIOS ACREDITADOS POR EL OAE QUE REALIZAN PR UEBAS DE
ENSAYO EN EXTRACTOS, ESENCIAS Y CONCENTRADOS (2101.11.00.00)
PERIODO 2010-2014

# GUAYAQUIL i QUITO

1 LABORATORIO LAZO 1 LABORATORIO GUIJARRO LASA S.A.

2 SGS DEL ECUADOR p LABORATORIO MULTIANALITYCA

3 3 LABORATORIO OSP

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Organismo de Acreditacion Ecuatoriano
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La tabla N° 7 muestra los importadores de la sutigea2101.10.00.00 durante el
periodo 2010-2014. En total existen 9 importadares/el nacional, 3 de ellos se ubican

en Guayaquil y 6 de ellos se ubican en Quito.

La tabla N° 8 muestra el nimero de laboratoriosdiados por la OAE que realizan las
pruebas de ensayo en extractos, esencias y camentrbajo la sub-partida
2101.10.00.00, tomando en cuenta el periodo 201@-2(En este contexto, existe un
total de 6 laboratorios, 3 en la ciudad de Guaygdg@ien la ciudad de Quito, por lo que
se llega a concluir que al laboratorio de alimer#@ALAB no le conviene trabajar
bajo esta sub-partida ya que es una desventaja tataxarencia de laboratorios e
importadores de esta sub partida en la ciudad dencau A pesar de que existen
importadores en las ciudades de Quito y Guayadailnada servira a UDALAB que
pueda ofrecer sus servicios, ya que estos obviamaefferirdn la comodidad y los
servicios de los laboratorios acreditados ubicaglosus propias ciudades antes que
escoger a un laboratorio que ofrece los mismoscsesv en la ciudad de Cuenca, y que

mas bien implicaria mas costos y una preocupgmoel transporte de las muestras.
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Tabla 9: Importadores de la sub-partida arancelaria2106.90.10.00 durante el
periodo 2010 — 2014

IMPORTADORES DE LA SUB PARTIDA 2106.90.10.00 DURANTE EL PERIODO 2010-2014

= GUAYAQUIL = QUITO

1 AJECUADOR S.A. 1 ABCALSA S.A.

2 ARTEGELATO ECUADOR S.A. 2 | ALITECNO COMERCIO E INSUMOS PARA IND. ALIMENTOS
3 BRISVAN S.A. 3 ALPINA PRODUCTOS ALIMENTICIOS ALPIECUADO
- CANDYPLANET S.A. - AMERICANA DE COMERCIO AMEXCO CIA LTDA
5 COMDERE S.A. 5 COMERCIALIZADORA ADEUCARPI CIA.LTDA

6 DIARJO S.A. 6 DIBEAL CIA. LTDA.

7 DINEILY S.A. 7 DIRICOFOOD SOLUTIONS S.A.

8 DISTRIBUIDORA DESCALZI S.A. 8 DISTRIBUIDORA IMPORTADORA DIPOR S.A.

9 DONUT HOUSE S.A. 9 DSM BAKERY INGREDIENTS - ECUADOR S.A.
10 FOLIT S.A. 10 ECUESSENCE CIA LTD.

11 IMPORTADORA EL ROSADO S.A. 11 FORNASINI SALVADOR MARIO NINO

12 INDUSTRIAS LACTEAS TONI S.A. 12 GOOD FOOD DEL ECUADOR GFECU S.A

13 INMOCORI S.A. 13 INDUSTRIAL SURINDU S.A.

14 ITALGIMA S.A. 14 INT FOOD SERVICES CORP.

15 KEYSTONE DISTRIBUTION ECUADOR S.A. 15 LEVAPAN DEL ECUADOR S. A.

16 KRAFT FOODS ECUADOR S.A. 16 OBSIDIAN CIA. LTDA.

17 MELOSITOS GOURMET 17 PRODUCTOS MINERVA CIA. LTDA.

18 PROLACHIV S.A. 18 ROJAS DE D'ALIA ANALUCIA

19 SUJOLI IMPORTACIONES CIA. LTDA. 19 SCHERING PLOUGH DEL ECUADOR S.A.

20 SUMESA S.A. 20 SUPERMERCADOS LA FAVORITA C A

21 SUNKOVA S.A. 21 SYQUEM QUIMICOS Y SERVICIOS S.A.

CUENCA

—

DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS JUCREMO JCC CIA.LTDA

EQUINDECAEQUIPOS PARA LA INDUSTRIA ALIMENTICIA

Elaborado: Romero Pamela

Fuente: Banco Central del Ecuador
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Tabla 10: Laboratorios acreditados por el OAE que ealizan pruebas de ensayo en
polvos para la preparacion de budines, cremas, healas, postres, gelatinas y
similares (2106.90.10.00) durante el periodo 2032014

LABORATORIOS QUE REALIZAN PRUEBAS DE ENSAYO EN
POLVOS PARA LA PREPARACION DE BUDINES, CREMAS, HELA DOS,
POSTRES, GELATINAS Y SIMILARES (2106.90.10.00)
PERIODO 2010-2014

m GUAYAQUIL # QUITO

LABORATORIO DE ALIMENTOS PROCESADOS DE ARCSA [l LABRATORIO DE ALIMENTOS PROCESADOS DE ARCSA
LABORATORIO LAZO 2 LABORATORIO GUIJARRO LASA S.A.
LABORATORIO DEL PROGRAMA DE TECNOLOGIA DE ALIMENTG - PROTAL 3 LABORATORIO MULTIANALITYCA
SGS DEL ECUADOR-LABORATORIO SECTOR AGRI i LABORATOBIOSP
5 LABORATORIO SEIDLABORATORY CIA. LTDA

Alw|ind| -

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Organismo de Acreditacion Ecuatoriano

La tabla N° 9 muestra los importadores de la sutidea2106.90.10.00 durante el
periodo 2010-2014. Existe un gran numero de imgdores de esta sub-partida, siendo
un total de 44 a nivel nacional, 21 ubicados eciddad de Guayaquil, 21 en la ciudad

de Quito y 2 en la ciudad de Cuenca.

La tabla N° 10 muestra el numero de laboratoraweditados por la OAE que realizan
las pruebas de ensayo en polvos para la prepara@ohudinescremas, helados,
postres, gelatinas y similares bajo la sub-padi@dacelaria 2106.90.10.00, tomando en
cuenta el periodo 2010-2014. En este contextsteexin total de 9 laboratorios, 4
ubicados en la ciudad de Guayaquil y 5 en la ciudladuito. Consecuentemente, se
llega a la conclusion que UDALAB si podria pensaesta sub-partida arancelaria para
realizar las pruebas de ensayo, ya que si existeeabs 2 importadores en la ciudad de
Cuenca de esta sub-partida a quienes el laborgiod ofrecer sus servicios como la
mejor opcion antes que enviar las muestras a Quiteuayaquil. Ademas, resulta
positivo identificar mediante la tabla N° 12 queexiste algun laboratorio acreditado
por el OAE que hasta el afio 2014 realice ensay@sgstos productos en la ciudad de

Cuenca, por lo que se puede decir que actualmerttay competencia para UDALAB
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Tabla 11: Importadores de la sub-partida arancelara 2004.10.00.00 durante el
periodo 2010 — 2014

IMPORTADORES DE LA SUB PARTIDA 2004.10.00.00 DURANTE EL PERIODO 2010-2014

# GUAYAQUIL # QUITO
1| CONSORCIO CEVALLOS SANCHEZ S.A. CONSORCESA |1 DISTRIBORA IMPORTADORA DIPOR S.A.

2 IMPORTADORA EL ROSADO S.A. 7 INT FOOD SERVICES CORP.

3 | IMPORTADORA MANUEL PESANTEZ & HIJOS CIA. LTDA. 3 KYROSS S.A.

4 KEYSTONE DISTRIBUTION ECUADOR S.A. 4 PROCESADORA NAGNAL DE ALIMENTOS C.A. PRONACA
5 KONERU S.A. 5 SUPERMERCADOS LA FAVORITA C A

6 LOGISTICA DE ALIMENTOS LOGALISA S.A.

7 SUD FOOD SERVICE S.A. SUDFOODSA

8 TROPICALIMENTOS S.A.

9 VECONSA S.A.
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

Tabla 12: Laboratorios acreditados por el OAE que ealizan pruebas de ensayo en
patatas (2004.10.00.00) durante el periodo 2012614

LABORATORIOS ACREDITADOS POR EL OAE QUE REALIZAN PR UEBAS DE
ENSAYO EN PATATAS (2004.10.00.00)
PERIODO 2010-2014

# GUAYAQUIL # QUITO

LABORATORIO DE ALIMENTOS PROCESADOS DE ARCSA 1 LABRATORIO DE ALIMENTOS PROCESADOS DE ARCSA
SGS DEL ECUADOR-LABORATORIO SECTOR AGRI P

[N

O

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Organismo de Acreditacion Ecuatoriano

La tabla N° 11 muestra los importadores de la subea 2004.10.00.00 durante el
periodo 2010-2014. En total existen 14 importada@esivel nacional, 9 de ellos se

ubican en Guayaquil y 5 de ellos se ubican en Quito

La tabla N° 12 muestra el nUmero de laboratoraweditados por la OAE que realizan

las pruebas de ensayo en las patatas bajo la stitepa004.10.00.00, tomando en
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cuenta el periodo 2010-2014. En este contextsieexin total de 3 laboratorios, 2 en la
ciudad de Guayaquil y 1 en la ciudad de Quito, Ipogue puede presumir que a
UDALAB tampoco le conviene realizar las pruebadgayo para patatas, ya que como
se puede observar en las tablas mencionadas tastanmiportadores como los
laboratorios estan en las ciudades de Quito y Guelyay por el contrario no existe
clientes potenciales o importadores en nuestraadilad quienes se pudiera ofrecer el
servicio. Seria improductivo que UDALAB pueda prammar sus servicios a los
importadores de Quito y Guayaquil, ya que comoxgdia® anteriormente estos no van
a complicarse enviando las muestras a Cuenca cugmndienen laboratorios en sus

propias ciudades que les ayuden con estos ensayos.

Tabla 13: Importadores de la sub-partida arancelara 2007.99.92.00 durante el
periodo 2010 — 2014

IMPORTADORES DE LA SUB PARTIDA 2007.99.92.00 DURANTE EL PERIODO 2010-2014
# GUAYAQUIL # QUITO
1| ABASTECIMIENTOS INDUST.IMP.Y EXP. S.A. ABIMEXPORT| | ALPINA PRODUCTOS ALIMENTICIOS ALPIECUADO
2 AJECUADOR S A. 2 DIRICOFOOD SOLUTIONS S.A.
3 BANAPUREE S.A. 3| ECUADOR BOTTLING COMPANY CORP.SUCSRL ECUADOR
4| BEBIDAS ARCACONTINENTAL ECUADOR ARCADORSA | 4 ECUAJBOS S.A.
5 BIOALIMENTOS CIA. LTDA. 5 FROZEN TROPIC CIA. LTDA.
6 DELISODA S.A. 6 LEVAPAN DEL ECUADOR'S. A.
7 ECUAVEGETAL S.A. 7 THE TESALIA SPRINGS COMPANY
8 EXOFRUT S.A.
9 IMPORTADORA CANDYLAN S.A.
10 IMPORTADORA EL ROSADO S.A. # CUENCA
1 INDUSTRIAS LACTEAS TONI S.A.
12 QUICORNAC S.A. 1 LACTEOS SAN ANTONIO C.A.
13 SUMESA S.A. 2 ORTIZ JACOME DE COMERCIO CIA.LTDA.
14 TROPICALIMENTOS S.A.
15 VWK ALIMENTOS CIA. LTDA.
16 FUTURCORP S.A.
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador

41



Tabla 14: Laboratorios acreditados por el OAE que ealizan pruebas de ensayo en
puré y pastas (2007.99.92.00) durante el period0I0 — 2014

LABORATORIOS ACREDITADOS POR EL OAE QUE REALIZAN PR UEBAS DE
ENSAYO EN PURE Y PASTAS (2007.99.92.00) DURANTEL PERIODO 2010-2014
PERIODO 2010 - 2014

# GUAYAQUIL # QUITO
1| SGS DEL ECUADOR-LABORATORIO SECTORAGRI [ LABOLABIE. LTDA.
2 LABORATORIO LAZO 2 LABORATORIO MULTIANALITYCA
3 LABORATORIO OSP
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Organismo de Acreditacion Ecuatoriano

La tabla N° 13 muestra los importadores de la subda 2007.99.92.00 durante el
periodo 2010-2014. De igual manera existe un géanemno de importadores de esta sub-
partida, con un total de 25 a nivel nacional, dedoales 16 de ellos estan ubicados en

la ciudad de Guayaquil, 7 en la ciudad de Quitcey 2a ciudad de Cuenca.

La tabla N° 14 muestra el nimero de laboratorimeditados por la OAE que realizan
las pruebas de ensayo en puré y pastas bajo lpastila arancelaria 2007.99.92.00,
tomando en cuenta el periodo 2010-2014. En eswexio, existe un total de 5

laboratorios, 2 ubicados en la ciudad de GuayagBién la ciudad de Quito. Por todo lo
expuesto anteriormente se podria decir que UDALA8r i@ ofrecer sus servicios pero a
los dos importadores ubicados en la ciudad de @ueacque los importadores de Quito
y Guayaquil van a optar por los servicios que @nelos laboratorios de sus propias
ciudades. Ademas, existe la ventaja de que noeekimsta el afio 2014 laboratorios
acreditados por el OAE en la ciudad de Cuenca epresenten una real competencia
para UDALAB.
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Tabla 15: Importadores de la sub-partida arancelara 2103.90.20.00 durante el
periodo 2010 — 2014

IMPORTADORES DE LA SUB PARTIDA 2103.90.20.00 DURANTE EL PERIODO 2010-2014

# GUAYAQUIL # QUITO b CUENCA
1 COMDERE SA. 1 ALITECNO COMERCIO E INSUMOS 1 ALIMENTOSCUATORIANOS LOS ANDES S.A.
2 COMERCIALICVAR CIA. LTDA. 2 | AMERICANA DE COMERCIO AVEXCO CIALTDA | 2 CASA COMERCIAL ALMEIDA CIA. LTDA.
3 EMBUTSER S.A. 3] CARLITA SNACKS CARLISNACKS CIA. LTDA
4| EMPRESA PESQUERA ECUATORIANA S.A. (EMPESHC) (4 CARSBIASA
5 GALAPESCASA. 5 DATUGOURMET CIA.LTDA # QUEVEDO
6 ICHIBAN S.A. 6 DISTRIBUIDORA ALIMONY S.A.
7 IMPORTADORA EL ROSADO S.A. 1 DISTRIBUIDORA IMPORTADRADIPOR S.A. | 1ORIENTAL INDUSTRIA ALIMENTICIA O.I.A. CIALTDA.
8| INDUSTRIAS ALIMENTICIAS ECUATORIANASSA | 8 INT FOOLBERVICES CORP.
9 NEGOCIOS INDUSTRIALES REALNIRSA S.A. PRONACA
10 PASTELO SA. 1 SPORTPLANET S.A. # MANTA
1 PHILLIPS SEAFOOD OF ECUADOR C.A. 1 SUYULN
12|  PROD.ALIMENT.Y LICORES PROALCO CIALTD. | 1P CRANDOBEL ECUADOR 1 IND.ECUAT.PROD.DE ALIMENTOS C.A.
13 PRODUPLANT SA. 1 DIBEAL CIA. LTDA.
14 PUNTO CALIENTE S.A. PUNCALSA 1 DISNAC S. A.
15| QUIMICA SUIZA INDUSTRIAL DEL ECUADOR QSIS.A. 1 FBRICAJURISC.LTD
16 RIKOCOM ALIMENTOS S.A. 16 GOOD FOOD DEL ECUADOR GEBI S.A
17 SAZONADORES DEL PACIFICO C.LTDA. 17 INDUSTRIA AGRICLA EXP. INAEXPO
18 SUMESAS.A 1 NESTLE ECUADOR S.A.
19 SUPERCINES S.A. 1B PAPIZZEC CIA. LTDA.
20 TIOSAS.A. 2 QUALAECUADOR S.A.
pal TROPICALIMENTOS SA. 2 QUIMICA COMERCIAL CIA.LTDA.
2 SNACKS AMERICA LATINA ECUADOR
3 SUPERMERCADOS LA FAVORITAC A
24 THE EXOTIC BLENDS CO. BLEXOTIC S.A
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Banco Central del Ecuador
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Tabla 16: Laboratorios acreditados por el OAE que ealizan pruebas de ensayo en
condimentos y sazonadores compuestos (2103.90.2pdifrante el periodo 2010 —
2014

LABORATORIOS ACREDITADOS POR EL OAE QUE REALIZAN PR UEBAS DE
ENSAYO EN CONDIMENTOS Y SAZONADORES COMPUESTOS ( 2103.90.20.00)
PERIODO 2010 - 2014

# GUAYAQUIL it QUITO

1 AVILES Y VELEZ “AWE” 1 LABORATORIO GUIJARRO LASA SA.

2 LABORATORIO LAZO 2 LABORATORIO MULTIANALITYCA

3| SGS DEL ECUADOR-LABORATORIO SECTOR AGRI| |3 LABORATORIOSP

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Organismo de Acreditacion Ecuatoriano

Mediante la tabla N° 15 podemos observar los imaplores de la sub-partida

2103.90.20.00 durante el periodo 2010-2014. A nminaglional existen 49 importadores,

de los cuales 21 de ellos estan ubicados en dadide Guayaquil, 24 en la ciudad de
Quito, 2 en la ciudad de Cuenca, 1 en la ciuda@uis/edo, 1 en la ciudad de Manta.

La tabla N° 16 muestra el numero de laboratoraweditados por la OAE que realizan
las pruebas de ensayo en condimentos y sazonaclmmgsuestos bajo la sub-partida
arancelaria 2103.90.92.00, tomando en cuenta &lduef010-2014. En este contexto,
existe un total de 6 laboratorios, de los cualde 8llos estan ubicados en la ciudad de
Guayaquil y 3 en la ciudad de Quito. En consecaersa llega a concluir que de igual
manera UDALAB podra ofrecer sus servicios pero pasamportadores de Cuenca, ya
gue los importadores de Quito, Guayaquil, Mantaugw@do dificilmente elegiran a un
laboratorio de Cuenca cuando ya existen laboratodoreditados en sus propias
ciudades o en otras ciudades mas cercanas enoetledas dos Ultimas mencionadas.
Finalmente, es una ventaja que en la ciudad dedausm haya laboratorios acreditados
por el OAE que realicen las pruebas de ensayo gsos productos y que represente

una competencia a futuro para UDALAB.
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Después de haber analizado los importadores ydabms se llegd a establecer que
independientemente de valor FOB de importaciones ftayan obtenido durante el

periodo 2010-2014 las sub-partidas con las que UEB\podra trabajar son:

- 2106.90.10.00: Polvos para la preparacion de badimemas, helados, postres,

gelatinas y similares.

- 2007.99.92.00: Purés y pastas y,

- 2103.90.20.00: Condimentos y sazonadores, commiesto

Estas partidas han sido finalmente escogidas debidpe se diferencian de las demas
ya que cuentan con al menos 2 importadoras enudadi de Cuenca, en donde
UDALAB podria incursionar y ofrecer sus servicioguéuro. Los importadores de las
sub-partidas mencionadas, los futuros potencidistes de UDALAB, ubicados en la
ciudad de Cuenca son: Distribuidora de productagedowo Cia Ltda, Equindeca,
Lacteos San Antonio, Ortiz Jacome de Comercio, étitos Ecuatorianos los Andes, y

Casa Comercial Almeida.

Finalmente, de nada serviria a UDALAB trabajar osub-partida 2101.10.00.00, que
a pesar de ser la que mayor valor FOB de impomasi ha tenido durante el periodo
2010-2014 si la misma no posee importadores eciudad de Cuenca a los que
UDALAB podria ofertar sus servicios. Los clientestgnciales de esta sub-partida se
encuentran en las ciudades de Quito y Guayaquitl@me ya existen laboratorios
acreditados que ofrecen los mismos servicios. Lemui sucede con la sub-partida
2004.10.00.00, con la diferencia que esta se wical tercer puesto con mayor valor
FOB de importaciones en el periodo 2010-2014, &l significa que es mucho menos

conveniente para UDALAB.
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1.4 Frecuencias de Importacion

Es importante determinar las frecuencias con lalgsiemportadores de Cuenca estan
ingresando al pais los productos escogidos paradguesta manera UDALAB pueda
tener una idea clara de cuantos ensayos deberlié audiio y sobre todo identificar que
tan buenos clientes seran dichos importadores so da conseguir la acreditacion
internacional. En consecuencia, durante el afio ,2@dgpués de la entrada en vigencia

de la Resolucion 116 del Comex, se ha logrado ifitartlo siguiente:

Tabla 17: Frecuencia de importaciones segun sub-mla arancelaria e

importador en la ciudad de Cuenca durante el afio 264

SUB-PARTIDA #DE VECES IMPORTADO
RUC IMPORTADOR ARANCELARIA PRODUCTO EN EL A0 2014
300011024001  LACTEOS SAN ANTONIO|  2007.99.9200  PULBRMANZANA'Y DURAZNO 1
19016748800 EQUINDECA 2106.90.10.00 ESTABILIZANTE NEUTRO 2
19014739800 JACOME Y ORTIZ 2007.99.92.00 PURE DE MANA Y PERA 1
190336603001 ALIMENTOSEC. LOSANDES  2103.90.20.00TABASCO BRAND ( PEPPER SAUCE) 1
Elaborado: Romero Pamela Fuente: Ecuapass / Banco Central del Ecuador

En la tabla N° 17 se puede observar que durard@ceR014, después de la entrada en
vigencia de la Resolucién 116 del Comex, LactensAtonio es la empresa que mas
importaciones ha realizado, siendo el productoringgtlo la pulpa de manzana y
durazno, en segundo lugar se encuentra Equindetdaocosolo 2 importaciones de
estabilizante neutro, finalmente Jacome y OrtizliynAntos Ecuatorianos los Andes se
ubican en el Ultimo puesto con tan solo 1 impoéiacil afio de puré de manzana y pera

y tabasco Brand (pepper sauce) respectivamente.

Los importadores Casa Comercial Almeida y Distdiosa de productos Jucremo no han
sido incluidos en la tabla mencionada debido a ymeno importan los productos
restringidos desde el afio 2011 y 2014 respectiveané&n consecuencia, se llega a

determinar que estos dos Ultimos importadores no d@éntes potenciales para
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UDALAB ya que por el momento tienen descontinuadas importaciones en los
productos restringidos. No obstante, como se pueden la tabla mencionada, las 3

sub-partidas escogidas se conservan.

Finalmente, tras analizar las frecuencias de impaim podemos concluir que si

UDALAB consigue la acreditacion ISO/IEC 17025 es loroductos escogidos debera
realizar un aproximado de 11 reportes de ensayomadles por afio, considerando que
hasta el afio 2014 existen Unicamente 4 importaddrieados en la ciudad de Cuenca

gue requieren de estos servicios.

1.5 Determinacion del alcance de la acreditacionMétodo de ensayo

El Consejo de Calidad, en su Resolucion N° 001-2@@8ermina que es deber del
Estado precautelar la salud y seguridad de logdrdbs y evitar la contaminacion del
medio ambiente y los dafios a los sistemas ecolgigiaw |0 que, para dichos efectos es
necesario promover el cumplimiento de la normal(@ag reglamentacion técnica tanto
de la produccion nacional como de los productosonmapos. Dichos reglamentos
técnicos para lograr el cumplimiento de los obgivegitimos nacionales, seran
definidos exclusivamente en funcién de las progledale uso, empleo y desemperio de
los productos y servicios a que hacen referenam yespecto de sus caracteristicas

descriptivas o de disefio ( El Consejo Nacionakdedlidad).

Con estos antecedentes, dado que para cada prathuntto de cada sub-partida existe
una norma de requerimientos técnicos individua, dosayos exigidos podrian variar,
sin embargo dada la naturaleza de cada sub-paltsigsoductos reinen caracteristicas

comunes y por ende se exigen ensayos similares.

Para cada sub-partida, algunos de los andlisisagas son mostrados en las siguientes

tablas, estos se determinaron tomando un prodectefdrencia para cada sub-partida.
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Métodos y tipos de ensayo para la sub-partida 21@®.10.00: Polvos para la
preparacion de budinescremas, helados, postres, gelatinas y similares.

Tabla 18: Requisitos fisico quimicos para la sub-pada 2106.90.10.00

REQUISITO METODO DE ENSAYO
Grasa total 1ISO 8262-2, o en la ISO 7328, o0 en
la AOAC 33.8.05 (952.06)
Grasa lactea NTE INEN 012

Solidos totales

NTE INEN 014(1SO 3728, o en la
AOAC 33.8.03 (941.08).

Proteina lactea NTE INEN 016

Peso/volumen AOAC 33.8.01 (968.14).
Colesterol NTE INEN 729.

Colorantes Arata/Cromatografia capa fina

Fuente: Reglamento Técnico INEN 070

Tabla 19: Requisitos microbiologicos para la sub-péida 2106.90.10.00

REQUISITOS

METODO DE ENSAYO

Recuento de microorganismos meséfilos ,UFC/g

NTE INEN 1529-5 (ISO 4833, o
en la 1SO 6610).

Recuento de Coliformes, UFC/g

NTE INEN 1529-7 (ISO 4832).

Recuento de E. Coli, NMP/g

NTE INEN 1529-8 (ISO 4831).

Recuento de mohos y levaduras, UFC/g

NTE INEN 1529-11 (1ISO 6611).

Deteccion de Salmonella/25g

NTE INEN 1529-15 (ISO 6785
(ISO 6579)

Bacillus cereus ufc/g *

AOAC 980.31/983.26

Fuente: Reglamento Técnico INEN 070
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Métodos y tipos de ensayo para la sub-partida 20®R.92.00: Purés y pastas.

Tabla 20: Requisitos fisico quimicos para la sub-pada 2007.99.92.00

FRUTA Nombre Botanico Sélidos Solubles ¥
Minimo
NTE INEN 380
Acerola Malohigia sp 6.0
Albaricogue (Damasca) Prunus armeniaca L. 11.5
Arandano Vaecinium myrtilus L. 10,0
{mirtilo) Vaccinium corymbosum L.
Vaccinium angustifolium

Araza Eugenia stipitata 4.8
Babaco Carica pentagona Heilb 5.0
Banano Musa, spp 210
Baorojo Borojoa spp 7.0
Carambaola (Grosella china) Averrhoa carambola 5.0
Claudia ciruela Prunus domestica L. 12.0
Coco (1) Cocos nucifera | 50
Coco  (2) Cocas riucifera L. 40
Durazno (Melocoton) Prunus pérsica L. 9.0
Frutilla Fragaria spp 6.0
Frambuesa roja Rubus idasus L. 7.0
Frambuesa negra Rubus occidentaiis L. 11,0
Guanabana Anona muricata L. 11.0
Guayaba Psidium guajava L. 5.0
Kiwi Actinidia deliciosa 8.0
Litchi Litchi chinensis 11.0
Lirma Citrus aurantifolia 4.5
Limén Citrus fimon L 4.5
Mandarina Citrus reticulata 10.0
Mango Mangilera indica L. 11.0
Manzana Malus domestica Borkh 6.0

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2337

Tabla 21: Requisitos microbioldgicos para la sub-péida 2007.99.92.00

n m M c Método de ensayo
Coliformes NMP/cm® 3 <3 - 0 NTE INEN 1529-6
Coliformes fecales NMP/cm® 3 <3 — 0 NTE INEN 1529-8
Recuento de esporas clostridium 3 <10 - 0 NTE INEN 1529-18
sulfito reductoras UFC/cm® "
Recuento estandar en placa REP 3 1,0x10° 1,0x10° 1 NTE INEN 1529-5
UFC/em’
Recuen;o de mohos y levaduras 3 1,0x10° 1,0x10° 1 NTE INEN 1529-10
UP/ cm

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2337
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Métodos y tipos de ensayo para la sub-partida 21®®.20.00: Condimentos y
sazonadores, compuestos.

Tabla 22: Requisitos fisico quimicos para la sub-pada 2103.90.20.00

ADEREZO DE METODO DE
REQUISITO UNIDAD TOMATE ENSAYO
Min. Max.
Sdlidos Solubles a 20 °C, | % (m/m) 18 - NTE INEN 380
excluida la sal afiadida
pH -- - 45 NTE INEN 389

Fuente:Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2525

Tabla 23: Contaminantes para la sub-partida 2103.920.00

. . METODO DE
REQUISITOS UNIDAD LIMITE MAXIMO ENSAYO
Arsénico, como As mg/kg 0,2 NTE INEN 269
Plomo, como Pb mg/kg 0,3 NTE INEN 271
Cobre, como Cu mg/kg 50 NTE INEN 270
Estario, como Sn* mg/kg 250,0 NTE INEN 385
Mercurio, como Hg mg/kg 0,05 AOAC 952.14

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2525

Tabla 24: Requisitos microbiologicos para la sub-péida 2103.90.20.00

n c m M METODO DE
REQUISITO ENSAYO
Contenido de mohos (hifas), 40 - NTE INEN 1529-12
nimero de campos positivos en
100 campos (método de Howard),
%
Bacterias acidlricas UFC/g 5 0 <10 - NTE INEN 1529- 5

utilizando agar
Termo acidurans,
incubado a 55 °C por
48 horas

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2525
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En las tablas anteriores se puede observar lossi®gumicrobiolégicos y fisico-
guimicos que requieren ciertos productos selecdmnaeguin sub-partida arancelaria.
En consecuencia, se pude determinar que la normiiiZN permite algunos ensayos
con métodos exclusivamente INEN y otros medianté&@B0por lo que mas adelante se
identificara si UDALAB realiza todos estos ensayeferenciales bajos los métodos
exigidos.

Conclusiones

Con la entrada en vigencia de la Resolucion 11&@NEX, muchos importadores han
experimentado problemas a la hora de importar leglystos de su interés. Los
productos alimenticios al encontrarse dentro dealida de la Resolucion mencionada
son de interés para UDALAB, ya que el INEN acejis fleportes de ensayo de un
laboratorio acreditado por el OAE para poder intcdd al mercado ecuatoriano un

producto extranjero que requiere certificacion INEN

Por este motivo, mediante las estadisticas de Bagén del periodo 2010-2014,
seguido de un estudio de importaciones mensualessydmpartida, el analisis del
namero de importadores y numero de laboratoricsd#tedos, se llego a determinar que
las sub-partidas con las que UDALAB podria trabapmra el campo de las
importaciones son: 2106.90.10.00, 2007.99.92.000820.20.00, que corresponden a
polvos para la preparacion de budines, cremasdd®lgostres, gelatinas y similares,

puré y pastas y condimentos y sazonadores compguesfeectivamente.

Si UDALAB desea la acreditacion ISO/IEC 17025 débeealizar la prueba de ensayos
para los productos de las 3 sub-partidas elegadtagsta manera el laboratorio tendra
por lo menos ya un total de 4 importadores en Guanguienes podra promocionar sus
servicios, lo cual implicaria mayor trabajo pardadloratorio y en consecuencia mas
ingresos para el mismo. Es importante que UDALARiliae minuciosamente los

métodos y tipos de ensayos de estas 3 sub-padiegislas que si bien son parecidos

tienen sus variaciones que marcan la diferencia évg productos.
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Finalmente, UDALAB al poder ofrecer ensayos pas productos alimenticios que
requieren estos 4 importadores en Cuenca, tendydoldunidad no solo de conseguir la
acreditacion internacional ISO/ IEC 17025, sino tarebién serda el laboratorio pionero
en la ciudad de Cuenca en tener la facultad y apiob del OAE para realizar ensayos
en productos importados. Sin embargo, es imp@&tatalcar que la ciudad de Cuenca
cuenta con Universidades tales como la Universidad Cuenca, la Universidad
Politécnica Salesiana, la Universidad Catdlica derta, las mismas que poseen de
laboratorios de alimentos, que si bien por ahoraamoacreditados por el OAE, podrian
serlo en un futuro, lo cual implicaria que UDALA&tria una competencia de la cual

preocuparse.
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CAPITULO 2

ANALISIS DE LA NORMA INTERNACIONAL ISO/ IEC 17025

Introduccioén

La Norma ISO/IEC 17025:2005 esta encargada deglalaeion de la competencia de

los laboratorios de ensayo y de calibracion.

La primera version de los requisitos y especificaes relativos a la competencia de los
laboratorios de ensayo nacio con la implantacionadéuia ISO/IEC 25, la cual fue

reemplazada afios después por la norma ISO/IEC 17025

La norma ISO/IEC 17025 hacia referencia a las nert8® 9001 Y 9002, las mismas
gue al ser modificadas por la ISO 9001:2000 acdale manera necesaria a la ISO/IEC
17025. En el afio 2005 nace la segunda versionmataa, en las que se incorporaron y
modificaron ciertas clausulas del contenido desla P001:2000, por lo que se concluye
gue los laboratorios que cumplen con la norma BO/L7025 también cumplen los

requisitos de la norma ISO 9001.

A continuacion, en el presente capitulo se andiada Norma Internacional en su parte
de gestion o administrativa como también en suep@#tnica, identificando todos

aquellos requisitos, procesos y exigencias queriaa detalla.

2.1 Requisitos de Gestion

2.1.1 Organizacion

Segun la Norma Internacional ISO/IEC 17025 el latmwio debe ser una entidad con
responsabilidad legal, de modo que el cumplimiesgolos requisitos de la Norma
Internacional satisfaga a los clientes, autoridadadas organizaciones que otorgan el

reconocimiento. Es importante que el sistema ddiogeslel laboratorio cubra las
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instalaciones permanentes en el laboratorio, cambien aquellas instaladas fuera del
sitio permanente, y si el laboratorio ademas raaizividades diferentes a las de ensayo
se debe definir las responsabilidades del persdeatada area para evitar posibles

conflictos de interés.

Por otro lado, el laboratorio debe tepersonal tanto directivo como técnico, los
mismos que deberan tener la autoridad y respoidabitiel caso para desempefar sus
tareas, y colaborar con la implementacion, mantiemtn y mejora del sistema de
gestion. En este sentido, es responsabilidad destouciar acciones para prevenir o
minimizar desvios del sistema de gestién o de losgalimientos de ensayo que puedan

ocurrir en el laboratorio.

2.1.2 Sistema de gestion

De acuerdo a la normativa ISO/IEC 17025:2005 y seg(alcance de las actividades
del laboratorio, se debera implantar y mantenempiropiado sistema de gestion de
calidad y procesos. Los diferentes sistemas, pnmiedtos, politicas e instrucciones
deberdn ser documentados para asegurar la calidadosd resultados. Toda la

documentacion debe estar a disposicion y conoctmiel personal pertinente.

Con respecto al sistema de gestion de calidacbelrdtorio debera tener el manual de
calidad como la norma pide, en éste se debe hafencia a los procedimientos de
apoyo Y técnicos utilizados en las actividadedatsbratorio, asi como también se debe
detallar las funciones de los responsables qupiese el cumplimiento de esta norma.
La alta direccion es la encargada de la emisigevigion del manual. Como requisitos

basicos el manual debe incluir:

a) El compromiso profesional y de la buena practicapgaote de la Alta Direccion

hacia los clientes.
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b) Una declaracion del tipo de servicio que ofrecal@bratorio, de igual manera a
cargo de la direccion.

c) El propésito de la implantacién del sistema dei¢este calidad.

d) Un requisito de que todo el personal involucrado les actividades de ensayo se
encuentren familiarizados con la documentacionrespecto a la calidad y sus
politicas; y

e) El compromiso por parte de la direccion con el dimipnto de la Norma

Internacional y una mejora continua con el sistdmgestion.

En este contexto es importante resaltar que la MBli@ccion tiene el reto de
proporcionar las evidencias de la implementacidnst#ema de gestion y su mejora
continua, dando a conocer a sus colaboradorespariamcia del cumplimiento de los

requisitos legales, de la norma y exigencias deliestes.

2.1.3. Control de los documentos

En esta seccion la Norma Internacional describedponsabilidad que el laboratorio
tiene al establecer procedimientos para el cowfeolos documentos que forman parte
del sistema de gestion, dichos documentos deberaregsados y aprobados entre el
personal autorizado del laboratorio antes de susiémi Es importante mencionatr,

podran ser examinados constantemente y modifiaamioamente por quienes realizaron
la revisidn original siempre y cuando sea parawse®@! cumplimiento de los requisitos
aplicables, ademéas los documentos deben tener agtea fde emision o revision,

numeracion de péaginas, y una marca que indiquealde la documentacion y la o las

personas encargadas de la emision.

Cuando sea posible el texto modificado o la paneva se la debera identificar en los
respectivos anexos. Finalmente se permite la meadibn de los documentos a mano

hasta que se edite la nueva version.

“NOTA 1: En este contexto el término “documento’ede significar declaraciones de la

politica, procedimientos, especificaciones, taldas calibracion, graficos, manuales,

55



posters, avisos, memoranda, software, dibujos,oplaatc. Pueden estar en diversos
medios, ya sea en papel o soportes electronicgajegen ser digitales, analdgicos,

fotograficos o escritos"”

2.1.4. Revision de los pedidos, ofertas y contratos

De igual manera la presente norma exige que eld&drm establezca procedimientos
para el buen manejo de los pedidos, ofertas y atmstr Los contratos orales o escritos

establecidos sobre las pruebas en ensayo en ungpoateben registrar:

a) La documentacion de los métodos a utilizar.

b) La certeza de que el laboratorio tiene la capdciyldos recursos para
cumplir con los requisitos que exigen las pruebas.

c) El método de ensayo a emplearse, capaz de satisfaceequisitos de los

clientes.

Sera conveniente y necesario que cualquier difexesmdre el pedido y el contrato ya
establecido sea resuelto antes de empezar eldrabap respecto al contrato, al cliente
se le debe mencionar sobre cualquier desviaciérsgueesentase. El contrato debe ser
aceptable para el cliente y para el laboratorio tiese que ser modificado una vez ya
comenzado el trabajo se realizara todo el procesoravision y se informara

oportunamente a las partes involucradas.

Finalmente, durante la ejecucion del trabajo se a@elmservar los registros de todas las
conversaciones con los clientes que estén relatasneon las exigencias, requisitos y/o

resultados esperados.

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag. 4)
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2.1.5 Compras de servicios y de suministros

Para las actividades de las pruebas de ensayo fediorma Internacional ISO/IEC
17025 el laboratorio debe tener un procedimientraado para la seleccion y compra
de los suministros y servicios que necesita. See dedegurar que los materiales
empleados que influyen en la calidad de los ensagosean utilizados sino hasta
realizar la inspeccion de los mismos y se verifique cumpla con las especificaciones
normalizadas o los requisitos definidos en los ohétale ensayo.

El laboratorio deberd evaluar a los proveedoredodesuministros y ademéas debe
mantener el respectivo registro de las evaluacionda lista de los proveedores
aprobados.

2.1.6 Servicio al cliente

Considerando que los clientes valoran y reconocea buena comunicacion, y
asesoramiento, el laboratorio debe estar siempiispsicion para cooperar con los
clientes y sus peticiones, por lo que la Normariva@eional en sus especificaciones
describe que sera factible el permitir al cliedtaceeso a las areas donde se realice las
pruebas de ensayo, y ademas tendra el derechaibe tes objetos utilizados por el

laboratorio para su verificacion.

Dentro del mismo contexto, es importante mencians durante todo el trabajo el
laboratorio debe mantener informado al cliente s@us actividades. Si es que existen

demoras o desviaciones importantes el cliente dstae enterado.
Consecuentemente, el laboratorio podra obtenemiacion de retorno ya sea positiva o

negativa. Las encuestas, quejas Y la revisiomslinformes de ensayo son un ejemplo

de informacion de retorno, la cual serd util paraboratorio en la mejora de su sistema
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de gestidon y las actividades relacionadas connasbps de ensayo en un determinado

producto.

2.1.7 Control de trabajos de ensayos o de calibracies no conformes

Segun los requisitos y especificaciones de la Ndmtexrnacional, cuando el resultado
de los trabajos del laboratorio no son conformeaa®rdo a su procedimiento o a los
requisitos acordados en un inicio con el clieatdaboratorio debe tener una politica y
procedimientos para afrontar la situacion. En espatexto. Dichas politicas y

procedimientos deberan asegurar que:

a) Se asigne las respectivas responsabilidades yigades cuando se haya
identificado el trabajo no conforme. De ser nedesse detendra el trabajo y los
informes de ensayo seran retenidos.

b) Se realice una evaluacion del trabajo no conforme.

c) Se haga la correccion inmediata del trabajo noarard.

d) Sies necesario se notifique al cliente y se agluiebajo.

e) Se establezca la responsabilidad para la autadizage la reanudacién del

trabajo.

“NOTA: Se pueden identificar trabajos no conforneeproblemas con el sistema de
gestion o con las actividades de ensayo o de aaidhr en diversos puntos del sistema
de gestion y de las operaciones técnicas. Las gjaijaos clientes, el control de la
calidad, la calibracion de instrumentos, el conttel los materiales consumibles, la
observacion o la supervision del personal, la adfon de los informes de ensayo y
certificados de calibracion, las revisiones podieeccion y las auditorias internas o

externas constituyen ejemplds.”

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 7)
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2.1.8 Control de los registros

La Normativa de la ISO/ IEC 17025 detalla que esspensable que el laboratorio tenga
un espacio confiable y seguro para el archivo dedgistros. Todos los registros deben
estar legibles y deben estar conservados de tanague sean facilimente recuperables.
Se debera establecer el periodo de retencion dedistros y finalmente estos pueden

ser presentados en papel o en forma digital.

2.1.9 Auditorias internas

En base a las exigencias de la Norma Internacideaimanera periodica, y con fechas
establecidas en un calendario, el laboratorio debézar auditorias internas de sus
actividades para verificar el cumplimiento de leguisitos del sistema de gestion y de la
Norma Internacional. La auditoria consistird ereValuacion del sistema de gestion
incluyendo las actividades de ensayo. Solo perscaliffcadas seran las responsables
de tales auditorias. Si como consecuencia de l@#toaas se encontrarse dudas sobre la
eficacia de las operaciones del laboratorio, valide los resultados de las pruebas de
ensayo se deberd oportunamente tomar las respeettcégones correctivas. Por tales
motivos es importante se registre el sector deidatl que fue auditado, los resultados y

las posibles acciones correctivas que hayan suogiohm resultado de los hallazgos.

Por otro lado es importante la intervencion delta direccion. En este sentido, ellos
deben cada afio realizar la revision de todos lasegps que se realizan en el
laboratorio. Las quejas, las acciones correctilass evaluaciones por los organismos
externos, los informes del personal directivo,esuitado de las auditorias internas, son

elementos a tomar en cuenta para la revision pte da la direccion.

2.2 Requisitos técnicos
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2.2.1 Generalidades

La exactitud y confiabilidad de los resultados de pruebas de ensayo depende de
ciertos elementos tales como: factores humanotglacgones, los métodos de ensayo,
muestreo, manipulacion, etc. En consecuencia @rdédrio debera tener en cuenta

todos estos factores para su buen desempefio zaah de actividades.

2.2.2 Personal

Segun la presente Norma, es necesario que el taborasegure la competencia de las
personas que trabajan en el laboratorio en los @snge operacion de equipos,
realizacion de pruebas de ensayo, evaluacion déadss, etc. Cada persona debe estar
capacitada, mostrar habilidades, destrezas y uneaen segun el campo de trabajo

requerido.

El laboratorio es responsable del cumplimientéoderequisitos especificados para una
certificacion del personal, estos requisitos puedsstar constituidos como un
reglamento, una norma del laboratorio o simplemeetgieridos por el cliente. Los
perfiles de los puestos de trabajo deberdn esttraleados y definidos por
responsabilidades en las diferentes areas. Lacthresera la encargada de formular las
metas, politicas y procedimientos con respectoeallecacion y formacion del personal,
las autorizaciones a los miembros para realizartasieactividades deberan estar
registradas, disponibles y ordenadas de acuerda f@cha de confirmacion de la

autorizacion.

Es conveniente que el personal encargado de la@ops e interpretaciones ademas de
tener un perfil calificado para laborar en el laorio tenga un conocimiento sobre la
tecnologia utilizada en la fabricacion de los prids ensayados y un conocimiento

sobre los requisitos exigibles en la legislacidasynormas.

60



2.2.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Es requisito indispensable de la Norma Internatjogae todas las instalaciones
incluidas las fuentes de energia e iluminacionlifani el trabajo en el laboratorio,
especialmente en la realizacion de las pruebasisiye. El personal encargado debera
asegurarse que las condiciones ambientales neafld resultados, por lo que el area
de los ensayos debe tener un especial cuidaddp gpre es necesario una separacion
prudente con las areas vecinas, asi se evitargpasible contaminacion cruzada. La
administracion debe tomar las medidas necesarrasagagurar una correcta limpieza y

orden dentro del laboratorio.

2.2.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validéci de los métodos

La presente norma exige que el laboratorio de @ssdgbera aplicar los respectivos
métodos y procedimientos para todas sus actividaigesro de su alcance, estas
incluyen: el muestreo, manipulacion, almacenamignpoeparacion de los items. Sera
opcional y a conveniencia la estimacion de incertidre de la medicidon, asi como

también las técnicas estadisticas para el andidiss datos.

Cuando el cliente no especifiqgue los métodos qberdetilizarse, el laboratorio debera
utilizar métodos de ensayo que logren satisfacelieaite, se recomienda que se utilizan
métodos publicados como normas internacionales,iormalgs o nacionales,

asegurandose de recurrir a la dltima version vegent

2.2.5 Métodos no normalizados

En caso de requerirse la utilizacion de métodosnmnalizados, es decir métodos
distintos a los desarrollados por el laborator®,debe previamente coordinar con el
cliente el método a emplearse. Cabe recalcar queétddo a desarrollarse debe ser

validado antes de su uso. Se entiende por validato confirmacion a través del
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examen Yy la presentacion de evidencias objetivagudese cumplen los requisitos para
cierto uso especifico.

Para todos aquellos métodos de ensayo nuevos esndeme incluir la siguiente

informacion’

a) Una identificacion apropiada;

b) El alcance;

c) La descripcion del tipo de item a ensayar diarea;

d) Los pardmetros o las magnitudes y los ranges determinados;

e) Los aparatos y equipos, incluidos los requisé&onicos de funcionamiento;
f) Los patrones de referencia y los materialesetkrencia requeridos;

g) Las condiciones ambientales requeridas y cuadquériodo de estabilizacién que sea

necesario.
h) La descripcion del procedimiento, incluida lgusente informacion:

 La colocacion de las marcas de identificacion, malacion, transporte,

almacenamiento y preparacion de los items;
» Las verificaciones a realizar antes de comenzaalejo;

* La verificacion del correcto funcionamiento de Ilesjuipos y, cuando

corresponda, su calibracion y ajuste antes de usala
» El método de registro de las observaciones y deelgdtados;
* Las medidas de seguridad a observar.

i) Los criterios o requisitos para la aprobacicel cechazo;

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 14)
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j) Los datos a ser registrados y el método de sisdlide presentacion;

k) La incertidumbre o el procedimiento para estitaancertidumbre.

2.2.6 Estimacioén de la incertidumbre de medicién

De acuerdo a la norma el laboratorio de ensayorealza sus propias calibraciones

deberé aplicar un procedimiento adecuado paraa&sknincertidumbre de la medicion.

“En algunos casos la naturaleza del método de ermagde excluir un célculo riguroso,
metrologicamente y estadisticamente valido, dadartidumbre de medicion. En estos
casos el laboratorio debe, por lo menos, tratadelgificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonableghedasegurarse de que la forma de
informar el resultado no dé una impresion equivaca@ la incertidumbre. Una
estimacién razonable se debe basar en un conotardehdesempefio del método y en
el alcance de la medicién y debe hacer uso, porpie de la experiencia adquirida y de

los datos de validacion anteriorés”

“NOTA 1 EIl grado de rigor requerido en una estirdacte la incertidumbre de la

medicién depende de factores tales como:

-Los requisitos del método de ensayo;
-Los requisitos del cliente;

-La existencia de limites estrechos en los queasarblas decisiones sobre la

conformidad con una especificacion.

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 23)
2 (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 15)
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2.2.7 Equipos

La Norma Internacional pide que los laboratoriosethlsayo cuenten con todos los
equipos necesarios para sus diferentes actividgdesvan desde el muestreo, la
medicion, los ensayos, procesamiento y analisidales. En caso de requerir equipo
gue esté fuera de las instalaciones se deberarasege éstos cumplan los requisitos de
la Norma Internacional.

Dentro de los equipos también se debe considesafabare que el laboratorio utilice.

En este sentido este debe lograr los resultadmadtitid esperados.

Antes de disponer de un equipo o software se l@ dalibrar o verificar que este en
correcto funcionamiento y estos deben ser utiligadmicamente por personal
autorizado, quien a su vez debera contar con elahgertinente para el uso y manejo
de los equipos. Aquellos equipos que hayan sidetdas a un uso inadecuado o una
sobre carga y que como consecuencia den resultadimsos deberan ser aislados del

servicio del laboratorio.

Finalmente, se debe tomar en cuenta las siguientesderaciones de la Norma sobre el

uso de los equipos utilizados en la realizaciérryos:

a) Laidentificacion del equipo y su software;

b) El nombre del fabricante, la identificacion debdelo, el nimero de serie u
otra identificacion unica;

c) Las verificaciones de la conformidad del equipn la especificacion.
d) La ubicacion actual, cuando corresponda;

e) Las instrucciones del fabricante, si estanadidpes, o la referencia a su

ubicacion;

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 17)
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f) Las fechas, los resultados y las copias dénfesmes y de los certificados de
todas las calibraciones, los ajustes, los crited@saceptacion, y la fecha prevista

de la proxima calibracion;

g) El plan de mantenimiento, cuando corresponas,ngantenimiento llevado a

cabo hasta la fecha;

h) Todo dafio, mal funcionamiento, modificacioreparacion del equipo.

2.2.8 Trazabilidad de las mediciones

Segun la Norma Internacional, el programa de cibn de los equipos de los
laboratorios de ensayo debe ser disefiado en b&istaina Internacional de Unidades
(SI). En caso de que la incertidumbre, productdadealibracion, no influira en la

incertidumbre total del resultado de ensayo, napdieara dicho Sistema.

2.2.9 Muestreo

Conforme a la ISO/IEC 17025:0025 ser4 necesar® ejuaboratorio tenga un plan
estratégico para el muestreo de los productoslaaese las pruebas de ensayo, estos
deben estar basados en métodos estadisticos y teleegren cuenta los factores a ser

controlados y manejados para asegurar la validézsdesultados.

“Nota 1: el muestreo es un procedimiento definido el cual se toma parte de una
sustancia, un material 0 un producto para provaearmuestra representativa del total,
para el ensayo o la calibracién. El muestreo tamlpéede ser requerido por la
especificacion pertinente segun la cual se ensayaadibrara la sustancia, el material o
el producto. En algunos casos (por ejemplo, em&lisas forense), la muestra puede no

ser representativa, sino estar determinada poisporbilidad.”

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 20)
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En este contexto, el laboratorio debe contar cemlébidos procedimientos, estadisticas,
condiciones ambientales e identificacion de lasqes involucradas que le permitan
registrar los datos y las operaciones realizadase&specto al muestreo que forma parte

de las pruebas de ensayo.

2.2.10 Manipulacién de los items de ensayo o deibedcion

La manipulacion de los productos a ensayar es mpypitante durante el proceso, por
lo que la Norma Internacional, objeto de estudioges que el laboratorio cuente con
procedimientos para el transporte, recepcion, nudexppn y proteccion de dichos

productos.

Los items o productos a ensayarse deben ser fatdndentificables, y no se los debe
confundir fisicamente ni tampoco cuando se hagereetia a ellos, en caso de ser

necesario el laboratorio debera realizar una sigidiven grupos de items.

En caso de no existir la suficiente informacionog detalles necesarios del item a
ensayar, la norma exige que el laboratorio comwngucliente y reciba instrucciones

antes de empezar el trabajo.

2.2.11 Aseguramiento de la calidad de los resultaslde ensayo

Los resultados de las pruebas de ensayo deberéegsstrados con el mayor cuidado y
exactitud que se requiere, segun la normativa dS@IIEC 17025:2005 estos datos
resultantes deberan ser almacenados de tal manerfacjimente se pueda identificar
tendencias, y técnicas estadistica. La revisidosleesultados debe ser revisado y puede

incluir elementos tales conto:

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 20)
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- El uso regular de materiales de referencia ceamtific o un control de la
calidad interno utilizando materiales de refereseieundarios,

- La participacion en comparaciones interlaboratooiggogramas de ensayos
de aptitud.

- La repeticion de ensayos o calibraciones utilizaetlanismo método o
métodos diferentes.

- La repeticion del ensayo o de la calibracion deolgjstos retenidos.

- La correlacion de los resultados para diferentescteristicas de un item.

Todos los métodos seleccionados deben basarsevetuglen y tipo de trabajo que se

realizara

2.2.12 Informe de los resultados

Los informes de los resultados que el laboratandaedeberan ser expresados de forma
clara, objetiva y no ambigua. El informe de ensdgbera contener toda la informacion

necesaria para su interpretacion y que el cliergeaiera.

Cada informe debera incluir los siguientes aspectos

-Titulo.

-Nombre y direccién del laboratorio.

-Identificacion del informe, por ejemplo un nimeserie.
-ldentificacién del cliente, al menos nombre yileckcion del cliente.
-El método utilizado.

-Descripcion y condicion de los productos ensayados

! (Norma Internacional ISO/IEC 17025 ,Pag 22)
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-Fecha de recepcion de los productos sometidosayen

-Fecha de realizacion del ensayo.

-Referencia del método de ensayo utilizado ptakeiratorio.

-Si es necesario una declaraciéon de la incertidardbrmedicion estimada.
-Resultados de los ensayos con sus respectivasiasedi

-Nombres, funciones y firmas de las personas eadagyde la emision del

informe de ensayo.
-Si es apropiado y necesario las interpretaciorggsnjones.

-Cuando sea necesario una declaracion de quedokados han sido obtenidos

Gnicamente por los items ensayados.

2.2.13 Modificaciones

Las modificaciones de fondo que se realice a wrimé de ensayo deberan ser emitidos
en forma de un nuevo documento incluyendo la deci@n “Suplemento al informe de
ensayo con namero de serie xx®ichas correcciones deberan cumplir con todos los

requisitos especificados de la presente Norma.

Conclusiones

La Norma Internacional ISO 17025 es el fruto devalucion de la familia de la ISO,

gracias a la adaptacion de esta norma, los labmsitde alimentos se encontraran
avalados por el OAE y ademas gozaran del prestggicontar con la acreditacion de una
norma de caracter internacional. Dicha norma encaesu fundamento en la parte de

gestion asi como también en la parte técnica, si@asd como la Norma Internacional
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exige a los laboratorios la aplicacion de un sisteta gestion de calidad y procesos
técnicos basados en el compromiso profesional admiena practica por parte de la

Alta Direccion hacia los clientes.

Es importante mencionar que los laboratorios deeaios al adoptar los requisitos
exigidos por la Norma Internacional se encuentramure puesto preferencial entre los
demas laboratorios sin la acreditacion, ya queclentes mantienen su confianza en
dichos laboratorios, debido a que la informacioh,centrol de los registros, la
realizacion de las pruebas de ensayo, el proasougstreo, las técnicas de estadistica
y la medicién de incertidumbre son actividades deleen marcar absoluta atencion y
cuidado del personal encargado para asi mostraprgetencia de sus actividades

dentro del marco legal exigido por la Norma Interoaal.

Finalmente, se puede destacar que los laborataries deseen la acreditacion
internacional y que forman parte de una instituc@ empresa deberan definir
claramente sus responsabilidades en relaciénaxiasdades de ensayos y en si de toda
su gestion. El personal calificado para cada aeberd recibir capacitaciones para una
mejora continua, llevar a cabo una programacidéencirizada para auditorias internas,
externas. Y, ademas para completar el procesoligaei@dn de las pruebas de ensayo,
los laboratorios deberdn empezar desde transpoetabir, manipular y conservar la
muestra usando los equipos debidamente probadespatio requerido y aislado de

otras areas para evitar contaminacion.
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CAPITULO 3

SITUACION ACTUAL DE UDALAB

Introduccién

La Universidad del Azuay dentro de sus proyectowideulacion con la comunidad
tiene a disposicion del publico el laboratorio dmantos conocido como UDA LAB, el
cual naci6 en el afio 2011 y esta ubicado en la2Awde Mayo 7-77 y Hernan Malo,

Facultad de Ciencia y Tecnologia.

El laboratorio es una entidad dependiente de lavadsidad del Azuay que realiza

actividades de andlisis fisicoquimicos y microbgitos en aguas, suelos y alimentos, y
ademas cuenta con la certificacion 1ISO 9001:2Q08ual regula los sistemas de gestion
de calidad y sus requisitos. En consecuenciagl gmesente capitulo se analizara la

situacion actual del laboratorio en base a la normaacionada.

3.1 Laboratorio de alimentos UDALAB

UDA LAB fue creado como un laboratorio que brindss servicios al publico en
general y al mismo tiempo contribuye a los inteseela Universidad tanto en docencia

como investigacion.

En este contexto, UDA LAB brinda los servicios desayos fisico-quimicos y
microbiologicos en alimentos, aguas y suelos. Siesldalcance de los ensayos los

siguientes:

Analisis de aguasAcidez, alcalinidad, aluminio, cadmio, calcio, ¢lors, cobre, color,
conductividad, cromo, DQO (demanda quimica de @ayjedureza total, fluoruros,

fosforo, hierro, litio, magnesio, manganeso, nigueitratos, nitritos, nitrdgeno

! Manual de Calidad UDA LAB, Pag. 5-6
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amoniacal, nitrégeno total, oxigeno disuelto, ptonm, potasio, sélidos disueltos,
solidos sedimentables, sélidos totales, sulfatmbjadad, zinc.

Andlisis de suelos:intercambio cationico (sodio, calcio, magnesio yapm), sodio,

calcio, magnesio, potasio, fosforo, nitrégeno tgtaH.

Andlisis bromatolégicos en alimentosthumedad, cenizas, acidez, proteinas, grasa,
fibra, densidad, pH.

Andlisis microbioldgicos: Mesofilos totales, coliformes totales y fecales, hde y

levaduras, enterobacteriaceas, StaphylococcussaiBalmonella spp., Listeria spp.

3.2 Perfil de la Organizacion

Conforme al manual de calidad de UDALAB, se dethlasiguientes datos generales
del laboratorio:

Nombre: Universidad del Azuay, Laboratorios de Servicio®A Laboratorios”
Direccion: Av. 24 de Mayo 7-77 y Hernan Malo

Teléfono: (07) 409-1000 ext. 441

Ruc: 0190131777001

Pagina Web:http://www.uazuay.edu.ec/laboratorios

NUumero de empleados6

A continuacion se detalla el personal del laboratole alimentos que actualmente
labora:

-Ing. Maria Fernanda Rosales
Directora General

-Ing. Ménica Tinoco
Directora de Calidad LAB-UDA

-Dr. Piercosimo Tripaldi
Director Técnico LAB-UDA
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-Ing. Ximena Orellana
Técnico CONSEP

-Ing. Johanna Tacuri
Analista Laboratorio de Microbiologia

-Sr. Andrés Pérez
Auxiliar de Laboratorio

3.3 Politica de calidad

La politica de Calidad a cargo de la Direccion Gaindel Laboratorio, formada por el
Decanato de Investigaciones en representacionet#bR se maneja en base al manual
SGCUDAL-POL-001 de UDA Laboratorios., el mismo que hace referereitos

servicios de ensayos realizados en aguas y alismeutofrece UDALAB.

En este contexto, la Direccién General se compremkt

» Asegurar el cumplimiento legal.

» Asegurar la confiabilidad de los resultados.

* Mantener personal competente.

* Asegurar que los instrumentos, equipos y métodas $@s adecuados para
mantener la calidad del ensayo y resultado.

» Asegurar la confidencialidad de los resultadosodeclientes.

* Asegurar la mejora continua de los procesos del#brio.

» Cumplir con los objetivos establecidos.

» Asegurar la satisfaccion del cliente.

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 21
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3.4 Sistema de gestion de calidad

En el manual de calidad de UDALAB se establece gu&aboratorio mantiene un
Sistema de Gestion de la Calidad, basado en lagregentos exigibles en la norma
ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de Calidad”. UPB. por medio de la Direccion
General del Laboratorio establecera, documentanplementara, y mantendra una
mejora continua de la eficacia de su sistema d#gogede calidad. Cada afio se realizara
la revision del cumplimiento de los puntos mencitwsgaen base al procedimiento
DEUDAL-P-001.

En otro contexto es importante mencionar que d¢apacitaciones, adiestramientos y
calificacion del personal son actividades de graerés dentro de la institucion para la
mejora de su Sistema de Gestion de Calidad. Diabtigidades son llevadas a cabo
gracias al trabajo del departamento de RecursosaHosnjunto a la colaboracion y

participacion de expertos externos al laboratorio.

3.5 Estructura Organizacional de UDALAB

llustracién 12: Estructura Organizacional de UDALAB
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Comité de Calidad

Direccion General

Direccién
Calidad

Direccién Técnica

Responsable de
Consep

Departamentos de
Soporte

1

1

-1

Compras

Bodega

Recursos Humanos

Contabilidad

Autor: UDALAB

Fuente:Manual de Calidad UDALAB

Como se puede observar en la ilustracion N° 12 rgandbzacion estructural del

laboratorio es bastante ordenada. En la cabezanaemra el Comité de Calidad,

seguida de la Direccion General, de la cual serdedpn los departamentos: Direccion

de Calidad, Direccién Técnica y los diferentes Degaentos de Soporte (Compras,

Bodega, Recursos Humanos y Contabilidad).

En este contexto, el Comité de Calidad formado m@brDirector(a) General de

Laboratorios de Servicios, el Delegado del ReatbrDecano(a) de la Facultad de

Ciencia y Tecnologia, el Decano(a) Administrativoarciero, el Director(a) de Calidad

y el Director(a) Técnico tiene las siguientes foneis*

» Reforzar y valorar los esfuerzos del laboratoricel®icios.

» Reforzar la visién del seguimiento orientado a &gara continua.

* Presionar sobre el compromiso institucional comégora continua.

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 9
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» Aportar valor afiadido sobre las estrategias deaeitin del laboratorio de
servicios.

* Aprobar el Manual de Calidad.

» Dar informacion a las partes interesadas en eli@ersobre la puesta en marcha
y seguimiento del Plan de Mejoras.

» Detectar los problemas para la implantacion deoaes concretas.

» Establecer canales de comunicacion adecuadoslabtmatorios de servicios y
la Universidad del Azuay, ademas de clientes ygedores.

» Planificar y asignar tareas y ejercer el controiduico en la realizacion de las
mismas.

e Informar a la méxima autoridad de la Universidadl Aeuay a través de su
delegado.

La Direccién General tiene las siguientes respdlidaties’

» Deberé tener la responsabilidad y la autoridad psegurarse de que el sistema
de gestibn implementado sera mantenido, actualizadespetado en todo
momento.

» Coordinar directamente con la Direccion Generatllssiones sobre la politica,
objetivos y los recursos del laboratorio.

» Facturacion, informes economicos e impuestos ab.Dge Contabilidad de la
UDA.

* Firmar los resultados y autorizar su entrega allestes.

» Programar las auditorias internas y externas gueeee el Sistema de Calidad.

* Revision de los documentos del sistema de gestiptementado.

e Junto con el Director General revisibn y manejolalenedicién, andlisis y
mejora continua de los laboratorios.

* Manejar la satisfaccion del cliente.

* Manejo de caja chica.

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 9
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» Ademas, cuando amerite se hara cargo de la atealcodiente y facturacion.

La Direccién Técnica por su parte tiene la resplitidad de proveer los recursos para

el total cumplimiento de los estandares requeriiolss operaciones de UDALAB

Finalmente, los Departamentos de Soporte divideamoBodega, Compras, Contabilidad
y Recursos Humanos tal y como se explica en eluslade Calidad de UDALAB
estaran trabajando en sinergia para el buen dédsateolas actividades del laboratorio y

la satisfaccion del cliente.

En el siguiente cuadro se detalla el mapa de poscde UDALAB y la relacion entre

los diferentes departamentos.
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llustracién 13: Mapa de Procesos de UDALAB

| MAPA DE MACRO PROCESOS UDALAB P-D |

I PROCESO ESTRATEGICOS I

o
:H AETABINCCCION (-8) m%mgr 222, MEJORA CONTINUA (F-3) GEBMNMEEA]CUEN-IEQ IC:.D

B B WDRUSEE0LR 4 UNIORSIES (SYOITYS

ENTRADAS: Necesidad del Chanin

Autor: UDALAB Fuente:Manual de Calidad UDALAB

3.6 Control de los registros de la calidad

UDALAB mantiene documentados todos sus registros cdikdad mediante una
codificacion por nombre, codigo y version de cadhigo, de esta manera el laboratorio
se asegura que la informacién es recuperable, adgma la misma se encuentra

protegida de forma fisica y digital.
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3.7 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

Conforme al Manual de Calidad de UDALAB las autadds y responsabilidades del
personal estan definidas de acuerdo al formato dt#bgia para el levantamiento de
perfiles de los puestos por competencias (FL)". eBia guia se detalla las acciones y
responsabilidades de cada empleado relevantestainsi de gestiéon de calidad y a las
operaciones del laboratorio. Es importante mencioue el personal que labora en
UDALAB es competente, es decir tienen una formaeidacativa adecuada, poseen las

habilidades y la experiencia requerida por el latmwio.

En otro contexto, la comunicacion interna del labanio es sumamente importante para
el buen desarrollo de las actividades, por estostantemente se manejan correos

internos con acuso de recibido, comunicacionestascy reuniones periodicas.

3.8 Alcance

Segun el Manual de UDALAB, el laboratorio se emtreedividido en dos laboratorios
de ensayos: el laboratorio quimico y el laboratariorobiologico. Una vez receptada la

muestra, se procede al andlisis, informe y emidéresultados de los ensayos.

Se debe tomar en cuenta que UDALAB no realiza |aeraziones de muestreo, al
contrario y como se menciong recibe las muestigsopcionadas por los clientes para la

realizacion de los ensayos.

3.9 Equipos, proveedores y documentacion

UDALAB, con el objetivo de realizar ensayos conlig) seguros y actualizados, detalla

en su Manual de Calidad que los equipos y reactitizados son sometidos a
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mantenimiento y controles internos cada cierto pe@mEs por esta razén, que el

laboratorio garantiza que sus equipos estan:

» Calibrados y verificados

» Con los ajustes necesarios

» Identificados para poder determinar su calibracion

* Protegidos contra ajustes que pudieran invalidegselltado de la medicion

» Protegidos contra los dafios y el deterior durarge manipulacion, el

mantenimiento y el almacenamiento.

Para la contratacion y aprobacion de los provesdoddDALAB se basa en el
Procedimiento de evaluacion y aprobacion de pravesdADMUDAL-P-002.

Con respecto a la documentacion, el laboratoribzeeaus operaciones de ensayo en
base a documentacion interna o externa. El persartalizado para el manejo de la
informacion formado por el Director General, DigrcCalidad y Director Técnico son
los encargados de revisar, aprobar y registrarstdds documentos, sean estos:
procedimientos de gestion, instructivos y/o residgade ensayo. De esta manera, se
garantiza la confidencialidad de la informaciémagatisfaccion de los usuarios.

Finalmente, toda la documentacién emitida por lebdatorio se encuentra registrada de
forma electronica y fisica, cumpliendo con los debi procesos de control de
documentos a través del documento SGCUDAL-P-00&,alsefiala lo siguiente:

a) Aprobacion de documentos para verificar que suetotd sea adecuado a los
requerimientos de documentacion.
b) Revisidon y actualizacion de los documentos cuar@orecesario asi como su

aprobacion nuevamente cuando sufren modificaciones.

! Manual de Calidad UDALAB, P4g. 32
> Manual de Calidad, UDALAB, P4g. 19
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c) Asegura que se identifican cambios y el estado elgsion actual de los
documentos.

d) Asegura que las revisiones pertinentes de los decton aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso astdelérchivo fisico.

e) Asegura que los documentos permanecen legiblesilynénte identificados a
través de su nombre, codigo y fecha de emision.

f) Asegura que se identifican los documentos de orgésrno y que se controla su
distribucion.

g) Evita el uso no intencionado de documentos obsokdtguardarlos en la carpeta

de OBSOLETOS en el caso de que se mantenga coraméatacion historica

3.10 Servicio al cliente

El buen servicio al cliente es primordial para UD¥R, razon por la que en el Manual
de Calidad se detalla que la Direccion Generalesncargada de que se cumpla los
requisitos exigibles por el cliente. Es por estgivio que, UDALAB mantiene de forma
documentada y formal los requisitos del clienteceanto a los ensayos a realizarse, y
mediante el manual de Procedimiento de recepciémuestras SGCUDAL-P-012 se

define los siguientes aspectfos:

a) Los requisitos especificados por el cliente, adsadle proformas aprobadas por
el cliente, indicando en los mismos cuando se jazgrrtinente las exigencias a
nivel de actividades de entrega y otras posteratasmisma.

b) Los requisitos, no establecidos por el cliente peegesarios para el correcto uso
del producto.

c) Los requisitos legales y reglamentarios relaciosamm el producto.

d) Otros requisitos adicionales especificados por UBBL

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 27
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Cuando el cliente desee que la muestra a ensayateseelta, el laboratorio tiene por
escrito en su Manual de Calidad que esta serd m@usey manipulada, de tal manera

gue el cliente no tendra problemas al recibir lamai.

Finalmente, el personal autorizado realizara unisaséde las quejas, sugerencias,
reclamos e informes obtenidos de la evaluacigsatisfaccion al cliente con el objetivo

de buscar oportunidades de mejora.

3.11 Revisién de los requisitos relacionados congrbducto

Conforme al Manual de Calidad de UDALAB, el labora antes de comprometerse a
la realizacion de un ensayo en cierto productdz@aina revision de los requisitos que
este exige. En base al Procedimiento de muestraS3UBAL-F-001 el laboratorio

garantiza qué:

a) Los requisitos del cliente estan claramente dedmigdregistrados por escrito.
b) La capacidad instalada por UDALAB estd en capacidadcumplir con los

requisitos definidos.

Todos los requisitos exigidos por el cliente sogisteados por escrito. Y, una vez
receptada la muestra en el laboratorio, sera regpdiad del mismo el manejo y
conservacion de dicha muestra.

3.12 Seguimiento y medicién del producto

Segun el Manual de Calidad de UDALAB, gracias d&brime de resultados de los
ensayos quimico y microbiolégico se logra determéiaesultado final de los ensayos,
no obstante dicho informe final tendra que sersamo y firmado por el Director

Técnico y Director de Calidad para poder ser emitid

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 28
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3.13 Control de producto con conforme

En caso de existir inconformidades con el produdidALAB, mediante su Manual de
Calidad detalla que a través del Procedimiento aleejo de ensayos, insSumos y equipos
no conformes, SGCUDAL-P-007, se identificara cuedgproducto no conforme, y se
mantendra los respectivos registros que evidendielmas inconformidades, pero de

igual manera UDALAB manejara acciones correctivaseventivas segun el caso.

3.14 Proceso de compras

Mediante el Manual de Calidad, UDALAB se asegura guproceso de compras sea el
apropiado.

El registro de Orden de requerimiento de insumoatenales, reactivos y equipos
ADMUDAL-F-011 se utiliza para asegurar un corregimceso de informacion de

compras. En dicho registro se detalla:

» El producto solicitado.
« La cantidad y presentacion.
» Se detalla las caracteristicas especificas delptoadn caso de ser necesario.

* Se recomienda el proveedor calificado del insumactivo 0 equipo solicitado.

3.15 Verificacion de los productos comprados

Los insumos, materiales reactivos y equipos antes entren a funcionamiento son
probados y revisados de acuerdo al procedimienteapcion en bodega BOUDAL-P-

001. Posteriormente se realiza el pago y el imremte los mismos.

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 29
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3.16 Identificacion y trazabilidad

El Manual de Calidad de UDALAB nos da a conocer gldaboratorio realiza la

identificacion del ensayo, asi como también dentastras. Mediante el registro de
ensayo con codigo SGCUDAL-F-011, SGCUDAL-F-018 yegistro de recepcion de
muestra SGCUDAL-F001, el laboratorio mantiene eleary evita la confusion de los

trabajos a realizar.

Dentro del mismo contexto, es importante menciguoa UDALAB también cuenta con
los reportes de ensayos fisico-quimicos y micrdigicbs y el registro de trazabilidad,

los mismos que aportan a la trazabilidad de Isayos.

3.17 Auditorias internas

Para UDALAB, las auditorias son procesos objetivos y calenddog en los que se
toma en consideracion las areas a auditar, lotadss de las auditorias anteriores y los
encargados de la auditoria, quienes tienes queessionas imparciales, ya que no

pueden auditar su propio trabajo.

El programa de auditorias de UDALAB acorde a laldscido en el Manual de Calidad,
se maneja gracias al trabajo del Director de Cdlitlas criterios para la realizacion de

auditorias estan basados en el Procedimiento d®aadnterna SGCUDAL-P-006.

3.18 Técnicas de Analisis y métodos de ensayos

UDALAB realiza técnicas de andlisis en base a Neri?dEN Y AOAC con técnica
Compagq Dry. Segun los especialistas del laborgtpéra el caso de nuestros productos
escogidos, polvos para postres de gelatinas, paidinemas, helados y postres similares,
puré y pastas y sazonadores compuestos los ensayosealizados en base a la norma
AOAC debido a que este método es muy similar dbdwede las normas INEN pero

mucho mas rapido.
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Mediante el andlisis de los tipos y métodos de yangpie necesita cada producto
seleccionado en el capitulo 1 se llegd a deternyjnarUDALAB si realiza todos estos
ensayos requeridos bajo normas AOAC con la utilirade las placas compact dry a un
precio de $18 cada uno. No obstante, la deterndinadé solidos solubles para puré y
pastas y sazonadores y condimentos varios y rexuknesporas clostridium de igual
manera para puré y pastas son una excepcion, yalgadoratorio no realiza esta

prueba bajo ningiin método.

3.19 Ingresos y Egresos

Tabla 25: Ingresos y Egresos de UDALAB, periodo 2@1

PRESUPUESTO FINANCIERO UDALAB
2014

INGRESOS usD
ENSAYOS 11749,9
TOTAL INGRESOS 11749,9
EGRESOS
INSTRUMENTAL MEDICO MENOR 66,18
MATERIALES DE ASEO 83,73
MATERIALES DE CONSTRUCCION 11,83
MATERIALES DE OFICINA 334,96
MATERIALES PARA EL LAB 1758,14
MEDICINAS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS 27,04
OTROS DE USO Y CONSUMO 237,36
TOTAL EGRESOS 2519,24
UTILIDAD ANUAL 9230,66

Elaborado: Romero Pamela Fuente: Auxiliar presupuestario UDALAB
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Mediante la tabla N° 25 podemos observar los iogreg egresos de UDALAB
correspondientes al periodo 2014. En total se tragis $ 11.749,90 como ingresos por
la realizacién de diversos ensayos, y, por otro lad egresos del laboratorio sumaron
una cantidad de $ 2.519,24 lo cual nos da unaetiéé entre ingresos y egresos de
$9.230, 66 a favor del laboratorio.

Cabe mencionar que UDALAB como laboratorio no cuddreueldo de su personal, por
lo contrario estos rubros son cubiertos por la ersdlad del Azuay ya que los
dependientes del laboratorio son reconocidos comgleados de la Universidad del
Azuay y no como personal directo vinculado exefaisiente a UDALAB, es decir sus
actividades pueden incluir funciones docentes yat®jo en el laboratorio dependiendo

del caso.

Finalmente, el laboratorio realiza aproximadamantes 30 reportes de ensayos en
aguas y alimentos por mes, lo que da un total apedo de 360 reportes anuales,
siendo una persona que realiza los ensayos mitdgimos y otra que se encarga de los
ensayos fisico-quimicos. El precio por ensayo asailtre $16 y $18, dependiendo de

tipo de ensayo a realizar.

3.19 Andlisis de los datos

La Direccion General serd la encargada del analisitos datos. En este contexto se

revisara la siguiente informacidn:

* Resultados de las auditorias internas.

e Seguimiento de los indicadores de gestion de ahlida

* Resultados de las revisiones de las no conformiliaaddes y potenciales.
* Andlisis de quejas de los clientes.

» Andlisis de los resultados de evaluacion de prowesd

! Manual de Calidad UDALAB, Pag. 34
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3.20 Exclusiones

De acuerdo a la guia ISO 9001:2008 se pide quersbpal encargado debe planificar y
controlar el disefio del producto, sin embargo taloyno se indica en la Manual de
Calidad, UDALAB se enfoca unicamente en la realtmacde pruebas de ensayo

definidos por Standar Methods for water and waatexw AOAC y normas INEN.

De igual manera segun la ISO 9001:2008, “La orgamdn debe validar todo proceso
de produccion y de prestacion del servicio cuamdopkoductos resultantes no pueden
verificarse mediante seguimiento o medicion postes y, como consecuencia, las
deficiencias aparecen Unicamente después de quedicto esté siendo utilizado o se
haya prestado el servicio”No obstante, UDALAB mediante su manual de Calidad
indica que las posibles deficiencias de los prastucde las identifican durante la

realizacion de los andalisis de los mismos.

Conclusiones

UDALAB al ser parte de la Universidad del Azuay ¢iomna como un laboratorio de
servicio a la comunidad y a los estudiantes, gsidiiremente pueden ingresar. El
laboratorio realiza pruebas de ensayos en suetpm § alimentos. El laboratorio
compuesto de dos areas: quimica y microbiologiantaueon personal capacitado e

instruido para las diferentes actividades a delarse en la institucion.

Es importante mencionar que UDALAB realiza susvétdides bajo los requisitos de la
Norma ISO 9001. En consecuencia, el laboratori@& estnprometido con los clientes en
el buen desarrollo de sus actividades y procesosatidad, siendo las auditorias

internas, y las capacitaciones procesos basiclasidstitucion.

! Norma Internacional 9001:2008, Cuarta edicién, Pag. 12
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UDALAB cuenta con un organigrama y mapa de procegos muestran que en el
laboratorio existe una verdadera conexion entrasagele trabajan en conjunto para el

buen desempefio de las actividades dentro del kalpiora

Por otro lado, el laboratorio mantiene un minuciasidado con el manejo de los
documentos, cuidado de las areas, control de egyiguministros y manejo de las
muestras. No obstante cabe mencionar que UDALAB®m se encarga de receptar la
muestra y realizar las pruebas de ensayo, mas trarsportar y realizar el disefio del

producto.

Actualmente UDALAB trabaja con normas AOAC e INHBs normas AOAC son las
mas utilizadas ya que estas tienen procesos més.cBara el caso de nuestras 3 sub-
partidas seleccionadas, en la realizacion de Isayes UDALAB utiliza placas compac

dry y ofrece los ensayos a un precio promedipld:

Finalmente, mediante el analisis de ingresos ysegréeel laboratorio del periodo 2014
se pudo determinar que UDALAB tiene una ventajaeelds ingresos que recibe por
ensayos Yy los egresos que maneja. Sin embargonsideramos el pago de sueldos,
pago de local, entre otros, llegariamos a la cen@mude que en realidad el objetivo de
UDALAB es el servicio a los estudiantes y la condawi en general y no el lucro, ya
gue los rubros mencionados son subvencionados pdmiersidad a la que pertenece el
laboratorio.
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CAPITULO 4

CIERRE DE LA BRECHA ENTRE LA SITUACION ACTUAL DE
UDA LAB Y LAS ESPECIFICACIONES DE LA NORMAISO/IE C
17025: 2005

Introduccioén

Las normas ISO 9001 e ISO 17025 son normas detean@ternacional, pero que

mantienen su diferencia en cuanto a requisitosgeagias.

Actualmente el laboratorio de alimentos de la ©rsidad del Azuay, UDALAB, tiene
el prestigio de estar certificado bajo la norma IEID1, por tal motivo en el presente
capitulo se busca establecer la brecha existetrie lennorma mencionada y la norma
ISO 17025 con el objetivo de que a futuro el latmyra pueda acreditarse por el OAE
mediante el cumplimiento de los requisitos de lanNoInternacional 1ISO 17025, y asi
pueda brindar sus servicios a aquellos importadques necesitan de las pruebas de

ensayo para introducir al pais productos alimargicontrolados por el INEN.

4.1 Requisitos faltantes exigidos por la norma IS@EC 17025 para la certificacion
de UDALAB

4.1.1 La norma ISO 9001:2008 y la norma ISO/IEC 125

La norma internacional ISO/IEC 17025 elaboradal exiie 2005 exclusivamente para la
regulacion de las actividades de ensayo, incluidm@estreo de los laboratorios de
ensayo Y calibracion exige muchos mas requisiespgcificaciones que la ISO 9001, la
cual unicamente da las especificaciones y reqeigtra el desarrollo del sistema de

gestion de calidad.

En este mismo contexto, es importante recalcalad®rma ISO/IEC 17025 mantiene

los requisitos de la ISO 9001, pero no exige fafmacion de esta como requisito. En
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consecuencia, se llega a concluir que la ISO 1&%5un complemento al sistema de
gestion de calidad planteado en la Norma ISO 908fhoeada especificamente para

laboratorios de ensayo y calibracion.

4.1.2 Responsabilidad legal

Si bien UDALAB puede mantener su dependencia jeaidion la Universidad del
Azuay, dentro de las exigencias de la 1ISO 17025resordial que si se aspira a la
acreditacion bajo esta norma se realice una separdel laboratorio, definiendo el
espacio exclusivo en donde se realizara las prudbagsayos y por otro lado el espacio
u otro laboratorio el cual esté destinado a lasidatles académicas. En el caso de que
estudiantes o personas particulares necesiten sargral laboratorio acreditado y
manipular sus equipos se debera llenar la respefitiia 0 documento que pruebe que

se trata de una persona certificada para ingrétgyaatorio y manipular los equipos.

El acceso libre que los estudiantes tienen al &boo este momento representa un

factor importante que podria estancar la acreditadel laboratorio.

4.1.3 Muestreo

Segun la norma internacional ISO/IEC 17025, UDAL#RBdria que realizar el proceso
completo de muestreo y andlisis, y no Unicamentargarse de recibir y analizar las
muestras como hasta ahora. En este sentido, ehtabio debera implantar un sistema
logistico que le permita transportar, receptar, imdar y proteger la muestra a ser
ensayada. Ademas, estara en la obligacion de sesanmo de entregar la muestra y

someter a prueba los equipos utilizados seguretpgerimientos del cliente.

4.1.4 Métodos de ensayo e instrumentos
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En base a nuestros productos escogidos, se lldgteeminar que UDALAB realiza las
pruebas de ensayo en base a normas INEN y AOA&msbargo para que UDALAB
pueda conseguir la acreditacion internacional IBEO/IL7025 en polvos para postres,
puré y pastas, y condimentos y sazonadores, esarecaue UDALAB realice los
ensayos basandose en las normas INEN o AOAC, demelnd del producto y la
normativa, asi las normas INEN representen precests largos y costosos UDALAB
deberé acogerse a este método, salvo de que INIEN aigunos de los métodos que se

estén realizando actualmente .

Por otro lado, el laboratorio debera implantar dosvos ensayos tales como: solidos
solubles y recuento de esporas clostridium, losnmgsensayos que son requeridos para
dos de los productos escogidos. Caso contrarioad@ serviria a los importadores
realizar los ensayos en UDALAB si estos tendriae de igual manera enviar las
muestras a Guayaquil o a Quito para que se readlizeensayos que no podrian ser
realizados por UDALAB.

Por otro lado, mediante auditoria se pudo detenmui@ al laboratorio le hacen falta
instrumentos pequefios tales como estufa de vagioregulador de temperatura,
ajustada a 70°C £1°C, y frascos pesa-substanosts,iinentos que si bien son pequefios
son costosos, asi lo manifesto la Ing. Monica Tan@irectora de Calidad UDALAB. Si

el laboratorio no hace el ajuste de la implantacénrestos instrumentos no estara en

capacidad de realizar los ensayos segun la noraniatizN.

4.1.5 Medicién de incertidumbre

Segun el Manual de Calidad de UDALAB, la medici@incertidumbre y las técnicas
estadisticas para el analisis de los datos soomgles, pero debido a que estos procesos
dentro de la norma ISO/IEC 17025 son requisitos mamseguir la acreditacion el

laboratorio deberd obligatoriamente incluir en sdividades el proceso para la
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medicion de la incertidumbre, la trazabilidad, esmo también el uso de técnicas

estadisticas para el analisis de los datos.

4.1.6 Personal

A pesar de que UDALAB cuenta con personal capazitgata la realizacion de sus
actividades, el laboratorio debera realizar untejw personal, ya que como se ha
indicado en la norma ISO/IEC 17025 se requiere clévidades y procesos mas

complejos, en los que se requerira de mas perpanakl desarrollo de las mismas.

Actividades como el proceso de muestreo y la pediblision de las actividades del
laboratorio son ejemplo de acciones que requieeaimdmayor nimero de personas para

el funcionamiento de UDALAB.

4.1.7 Acceso al laboratorio

UDALAB al ser un laboratorio que pertenece a lavdrsidad del Azuay permite que
los estudiantes dispongan del laboratorio paraddiesentes actividades académicas,
siendo asi que el acceso al laboratorio no se atreueestringido para actividades
especificas. En consecuencia, este libre accetabaiatorio representa un problema
para UDALAB para conseguir la acreditacion ISO &0Opor lo que si se desea
conseguir la acreditacion mencionada UDALAB debbt&car la manera de que
Unicamente personal autorizado tenga acceso a dalbmratorio, separando asi el area
exclusiva para la realizacion de ensayos acreditggdel area en el que los estudiantes

podran ingresar y realizar sus actividades aca@amic

4.1.8 Costo de la Acreditacion ISO/ IEC 17025
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Buscar la acreditacion de la Norma InternacioS8&/IIEC 17025 implica inspecciones,
revisiones, solicitudes, etc. Segun proforma deides del OAE (Ver Anexo Il) los
costos para la acreditacion se dividen de la sigeimanera:
Proceso General de Acreditacion:

- Inicial apertura de expediente: $200

Proceso de Evaluacion:

- In situ (Evaluador lider): $ 1440 /3 dias de evaluacion

- In situ (Evaluador 1): $ 960 /2 dias de evaluacion
- In situ (Evaluador 2): $ 960 /2 dias de evaluacion
- Documental: $ 640 / 2 dias de evaluacion

Certificado de acreditacion:
- Certificado de acreditacion $600.

Tasa anual:

- Uso del logo y arancel del registro: $500.

Todos estos costos para el laboratorio llegan aeseptar un total de inversion

aproximado de $ 5300.

Por otro lado, es importante que UDALAB tome enntagjue el personal del OAE
deberé viajar hasta la ciudad de Cuenca paradpsctvas evaluaciones, por lo que los
gastos logisticos estardn a cargo del laboratddmando en cuenta los dias de

evaluacion y el nUmero de personas (3) se estingasto extra aproximado de $ 800.
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4.1.9 Capacitacion, asesoramiento y logistica

Con el objetivo de asegurar que UDALAB cumple cos tequisitos exigidos por el

OAE, previo a la obtencion de la acreditacion eesario que el laboratorio contrate los
servicios de capacitacion y asesoramiento en laaapdn de la norma ISO/IEC 17025
con una entidad certificada por el OAE. En conseciae para el caso de nuestros
productos seleccionados SGS del Ecuador, empesgicada por el OAE, mantiene

los siguientes costos para brindar la asesorigpgcttacion que UDALAB requiere en

base a las tres sub-partidas escogidas:

- Inversion por asesoria 'y capacitacion

Tabla 26: Inversion por asesoria y capacitacion

DIAS DE INVERSION TOTAL
CONCEPTO ASESORIA USD
ESTIMADOS
Asesoria en la implementacion d¢!
Sistema Gestion de la Calidad gn 30 9.000,00
Laboratorios
Talleres para la implementacion del
Sistema Gestién de la Calidad gn 3 900,00
Laboratorios
Costo total de Asesoria | 33 | 9.900,00
Elaborado:Romero Pamela Fuente: SGS del Ecuador
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Tabla 27: Inversion por logistica

Costos Logisticos Rubros (USD)
Pasajes Avion 1.600,00
Alimentacion 420,00

Hospedaje 800,00

Taxis Aeropuerte Quito 400,00
Movilizacién interna 200,00
Materiales de capacitacién 20,00

Tetal 3.710,00

Fuente:SGS del Ecuador

Como se puede observar en las tablas N ° 26 ydfihda oferta de SGS del Ecuador,
el precio por asesoria y capacitacion para nueptaructos elegidos es de $ 9.900 +
IVA, con un total aproximado de 33 dias de aseserto y el total de los costos
logisticos es de $ 3710 + IVA. En consecuencia UBBIldebera cubrir un gasto total
de $ 15.243, 20, precio ya incluido IVA.

4.1.10 Ensayos e Ingresos

Si UDALAB consigue la acreditacion internacionaDIEC 17025 en los productos de
las 3 sub-partidas seleccionadas deber& realizaran@enos 11 reportes de ensayo

anuales, segun lo analizado en el capitulo 1.

Tomando en cuenta los métodos y tipos de ensaypsenidos para los productos
alimenticios de interés identificados en el capitl)j y con el objetivo de estimar el
precio al cual UDALAB podria ofrecer sus serviciee ha tomado los precios
referenciales del Laboratorio Analitico UBA (UBA-B) (Ver anexo lll), laboratorio de
alimentos de la ciudad de Guayaquil con acreditat®D/IEC 17025, el mismo que

cobra las siguientes cantidades por los siguientsayos:
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- Polvos para la preparacion de budines, cremas, laelos, postres y similares.

Tabla 28: Precios UBA-LAB de los ensayos requeridgsara polvos para la
preparacion de budines, cremas, helados, postresinilares.

ENSAYO PRECIO USD
Grasa total 16
Grasa lactea 18
Solidos totales 22
Proteina Lactea 28
Peso 7
Volumen 8
Colesterol 70
Colorantes 45
Aerobios Mesofilos 12
Coliformes Totales 12
Coliformes fecales 12
E.Coli 14
Salmonella 20
Hongos y levaduras 18
Sub - Total: 302
IVA 12% 36,24
TOTAL: 338,24

Elaborado: Romero Pamela Fuente: UBALAB

Mediante la tabla N° 28 y segun los datos de UBMIs& puede concluir que el total de
los ensayos requeridos para polvos para la praparae budines, cremas, helados,
postres y similares tendran un costo aproximad®388,24. Para esta sub-partida se
identificd en el capitulo 1 que UDALAB tendra quealizar 2 importaciones anuales,
por lo que aproximadamente el laboratorio consaguiiringreso de $ 676,48 por afo.
No obstante, se debe considerar que la sub-padidastante amplia, y dependiendo del

producto especifico los valores podrian variar.
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- Puré y pastas

Tabla 29: Precios UBA-LAB de los ensayos requeridgsara puré y pastas

ENSAYO PRECIO USD
Sélidos solubles 20
Aerobios mesofios 12
Coliformes totales 12
Coliformes fecales 12
Clostridium Sulfito reducto 35
Hongos y levaduras 18
Sub - Total: 109
IVA 12% 13,08
TOTAL: 122,08

Elaborado: Romero Pamela Fuente: UBALAB

Mediante la tabla N° 29 y segun los datos de UBAIs& puede concluir que el total de
los ensayos requeridos para puré y pastas tendréosto aproximado de $122,08. Para
esta sub-partida se identificO en el capitulo 1 QUBALAB tendra que realizar 8
importaciones anuales, por lo que aproximadamétaberatorio conseguird un ingreso
de $ 976,64 por afio. No obstante, se debe considaeala sub-partida es bastante
amplia, y dependiendo del producto especifico &dsres podrian variar.
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- Sazonadores y condimentos compuestos

Tabla 30: Precios UBA-LAB de los ensayos requeridgsara sazonadores y
condimentos compuestos

ENSAYO PRECIO USD
Solidos solubles 20
Ph 10
Plomo 23
Cobre 23
Arsenico 23
Estano 23
Mercurio 23
Hongos 18
Sub - Total: 163
IVA 12% 19,56
TOTAL: 182,56
ElaboradoRomero Pamela Fuente: UBALAB

Mediante la tabla N° 30 y segun los datos de UBAIs& puede concluir que el total de
los ensayos requeridos para sazonadores y condisneampuestos tendran un costo
aproximado de $182,56. Para esta sub-partida sd#ifidé en el capitulo 1 que
UDALAB tendra que realizar 1 importaciéon anual, gorque aproximadamente el
laboratorio conseguird un ingreso de $182,56 por Aid obstante, se debe considerar

gue la sub-partida es bastante amplia, y depenadliéeldproducto especifico los valores
podrian variar.

En consecuencia, mediante las tablas N° 28, 29 we3@uede determinar que el
laboratorio de alimentos UDALAB por la realizacide los ensayos exigidos por la
normativa para los productos elegidos recibird proxdmado de $ 1835.68 anuales,
cantidad que comparada a la inversion inicial (823,20) por motivo de acreditacion,
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capacitacion, asesoramiento, y logistica llega asealor poco representativo debido a
gue estos servicios seran unicamente para 4 indoves de la ciudad de Cuenca,

guienes en conjunto llegan a sumar Unicamentanpidrtaciones por afo.

Si UDALAB en el afio 2014 por la realizacion de tBfetes pruebas de ensayos recibio
$ 11.749,90, con el incremento de 11 pruebas dayenanuales para alimentos

importados recibirqd $ 13.585,58, lo cual signifizaincremento en ingresos de 15.62%.
Si bien los precios de los ensayos a los que UDApABra promocionar sus servicios a
los importadores son mas altos que los actuales,tpmando en cuenta que no podrian
ser superiores a los de la competencia. Adema®lse considerar que estos precios
deben cubrir el costo de los nuevos meétodos dayengque podrian llegar a ser

superiores que los actuales. En consecuencia, dségapidecir que el extra de ingresos
qgue el laboratorio obtendra por los 11 ensayos Ugs raenos representativo si se
considera los gastos extras mencionados por liaaei@n de los ensayos bajo la norma
ISO/IEC 17025.

Conclusiones

La ISO/IEC 17025 resulta ser un complemento deolana ISO 9001, por lo que se
podria decir que UDALAB al estar certificado porliaO 9001 goza ya del privilegio de
cumplir con la parte de gestion que exige la ISO/IH025.

Por otro lado, dentro de la parte técnica exigidalp ISO/IEC 17025 se establece
varios parametros enfocados exclusivamente eralzaeion de los ensayos. Por lo que
si UDALAB desea conseguir la acreditacion en lalizaeiéon de ensayos de los

productos sugeridos, polvos para budines, creneadds, postres de gelatinas, puré y
pastas y sazonadores y condimentos debera travagapectos tales como: el transporte
de la muestra, determinacion de incertidumbre ementacion del personal, adquisicion

de nuevos materiales y realizacion de ensayosnoajpas INEN.
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Dentro de la parte econémica se pudo determinatJALAB debera invertir una gran
cantidad de dinero en la acreditacion, asesorigistloa, y capacitacion si desea
conseguir la acreditacion ISO/ IEC 17025. Dichadidad invertida ($ 21.343,20) es una
gran suma para el laboratorio en comparacion aingsesos que podria recibir
($1835.68), por lo que UDALAB no solo deberd cuesr la inversion en comparacion
al tiempo que tome al laboratorio recuperar la raigracias los ingresos anuales, sino
gue también deberé considerar la adaptacion den&edos de ensayo mas largos y

costosos, la adquisicion de nuevos materialess etros.

Finalmente, la dependencia estructural y funciogae UDALAB tiene con la

Universidad del Azuay representa un gran obstapal@ conseguir la acreditacion
mencionada. En consecuencia, es primordial que WUABALconsiga sSu espacio
exclusivo en donde solo el personal autorizado lficzlo pueda trabajar, de esta

manera el laboratorio cumplira con los requisiteda norma.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Desde el afio 2013 a partir de la entrada en vigedeila Resolucion 116 del COMEX
muchos importadores han venido experimentado prasdeal momento de importar
ciertos productos alimenticios. Dichos productasi@hticios necesitan de un certificado
de reconocimiento INEN como documento de contreVip para ingresar al pais.

Existe la posibilidad de que los importadores pnedgresar lo productos alimenticios
restringidos al pais si presentan los reportesnday® de un laboratorio acreditado por
el OAE, siempre y cuando no exista un organismeditado que emita las
certificaciones INEN. Estos laboratorios deberarmglir las especificaciones y

requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17025.

Actualmente UDALAB es un laboratorio que trabajgoba norma ISO 9001, por lo

gue se pueda concluir que el laboratorio cumplel@®mequisitos de la parte de gestion
de la norma ISO/IEC 17025, siendo en la parte ¢écyi econémica en donde se
encontrd las debilidades del laboratorio para pedeseguir la acreditacion ISO/IEC

17025. Se podria decir que si UDALAB trabaja eneatps técnicos tales como la
separacion del laboratorio en donde no esté pelondi acceso a los estudiantes y otro
personal no autorizado, la implementacion de stesia de medicidon de incertidumbre,
el manejo de muestras, y la aplicacion de métodsayes INEN estaria en la capacidad
de lograr la acreditacion. No obstante, graciasstlidio econdmico y de mercado se
puede concluir que la implantacion de la normarivaeional ISO/IEC 17025 en

UDALAB no seria rentable ni factible por las signiies razones:

- La escasez de importadores en la ciudad de Cuarieaeg en conjunto
importan un total de 11 veces por afo. Los clieqetenciales de los
laboratorios con ISO/IEC 17025 estan en las ciuslaéeQuito y Guayaquil
en donde ya existen este tipo de laboratorios gakzan dichos ensayos y
donde UDALAB no tendria oportunidad de ofertar seivicios.

100



- Para el campo de las importaciones, los produaegsimgidos requieren
pruebas de ensayos completos, por lo que el lalvmrateberd implantar en
su gestion la realizacion de nuevos ensayos depahwlidel producto.
Resultaria poco practico si UDALAB no trabajaria tedos los ensayos
requeridos ya que el objetivo principal es ayudatos importadores.
Ademaés, la aplicacion de la normativa INEN exigmta la ISO/IEC 17025
exige en su mayoria métodos de ensayo INEN exdsisipara lo cual el
laboratorio tendria que renovar sus procesos, ampli alcance de sus
ensayos, considerar el incremento de materialesculal traeria como

consecuencia mas costos para el laboratorio.

- Los ingresos que UDALAB podria percibir por esosehkayos anuales es
tan solo un 15,62% mas de lo que normalmente etdétrio recibe por afo,
lo cual no resulta altamente representativo sosepara con la inversién que
se debe realizar para acreditar el laboratorio. @senanalizd anteriormente,
los costos de acreditacion, capacitacion, y lagigtara la implantacion de la
norma ISO/IEC 17025 son bastante altos.

Sabiendo que UDALAB es un laboratorio de servicla eomunidad y a los estudiantes
se recomienda la posibilidad de invertir en lalengentacion de la norma ISO/IEC
17025 para productos alimenticios no necesariantgntsportacion, sino para aquellos
productos que necesitan de esta certificacion paracomercializados en el mercado
local. Asi UDALAB mediante estas pruebas de ensawtizadas de manera periddica

podra recuperar los costos de inversion de fornmragida.

Si UDALAB considera la recomendacion anterior espomtante pensar en una
alternativa a las labores académicas que el labvaranhantiene con la Universidad del
Azuay, la constante entrada de alumnos al labdoags un factor que influye a la
contaminacién de las muestras, descalibracion dees e impide que el laboratorio

pueda acreditarse segun los requerimientos derfaano
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Tomando en cuenta que la base de la acreditacinrmesma para cualquier producto,
UDALAB conforme pase el tiempo podria ir acreditanchas productos segun las
necesidades del mercado, de esta manera el labotatodria un mayor portafolio para

ofrecer sus servicios y por ende conseguiria Nte$0S.
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ANEXOS
Anexo I: Productos alimenticios restringidos por laResolucion 116 del Comex

Anexo Il: Proforma de Servicios del OAE

Anexo llI: Cotizacion UBALAB, realizacion de ensgos en productos alimenticios
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