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ACUERDO MINISTERIAL Nro. 20 004-A

IVAN ONTANEDA BERRU
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 154 de la Constitucidn de la Repablica del Ecuador, establece: “A las ministras
y ministros de Estado, ademas de las afribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1
Ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion”;

Que, el articule 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Las instituciones
del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas
que actien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades
que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para
el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en
la Constitucion™

Que, el articulo 227 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, sefiala: “La administracidn
piblica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacidn, coordinacion, participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion”;

Que, el articulo 339 de la Carta Magna dispone en su inciso primero que: “El Estado promovera
las inversiones nacionales y extranjeras, y establecera regnlaciones especificas de acuerdo a sus
tipos (...}

Que, el articulo 60 del Cddigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas, establece que
seran prioritarios los programas y proyectes de inversion que el ente rector de la planificacion,
incluya en el plan anual de inversiones del presupuesto general del Estado, de acuerdo al Plan
Nacional de Desarrollo, mismo que garantizara el cumplimiento de las reglas fiscales
determinadas en este Cdodigo, y debera respetar los techos institucionales v de gasto definidos
por el ente rector de las finanzas piblicas, de conformidad con este Codigo y los requisitos y
procedimientos que se establezcan en el reglamento al mismo;

Que, el articulo 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Pdblica, dispone
que: “Art. 2.- Régimen Especial.- Se someteran a la normativa especifica que para el efecto
dicte el Presidente de la Repiiblica en el Reglamento General a esta Ley, bajo criterios de
selectividad, los procedimientos precontractuales de las signientes contrataciones { ...)";

Que, el numeral 16 del articulo 6 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacién
Publica, establece que la méaxima autoridad es quien ejerce administrativamente la
representacion legal de la entidad contratante;

Que, el articulo 4 del Reglamento General a la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de
contratacion Publica, prevé que: "[...) Delegacidn.- En aplicacién de los principios de Derecho
Administrativo son delegables todas las facultades previstas para la maxima autoridad tanto en
la Ley como en este Reglamento General, aun cuando no conste en dicha normativa la facultad
de delegacion expresa. La Resolucién que la méxima autoridad emita para el efecto,
determinara el contenido v alcance de la delegacion, Las maximas autoridades de las personas
juridicas de derecho privado que actien como entidades contratantes, otorgardn poderes o
emitirdn obligaciones, segin corresponda, conforme a la normativa de derecho privado que h?
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sea aplicable. En el ambito de responsabilidades derivadas de las actuaciones, producto de las
delegaciones o poderes emitidos, se estara al régimen aplicable a la materia.";

Que, el articulo 77 de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado, determina que:
“Los Ministros de Estado y las méximas autoridades de las instituciones del Estado, son
responsables de los actos, contratos o resoluciones emanadas de su autoridad (...)";

Que, los articulos 68 y 69 del Cddigo Organico Administrativo, establece sobre la transferencia
y delegacion de competencias en la administracion publica;

Que, el articulo 54 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva,
establece que: “(...) La titularidad y el ejercicio de las competencias atribuidas a los drganos
administrativos podran ser desconcentradas en otros jerdrquicamente dependientes de aquellos,
cuyo efecto serd el traslado de la competencia al érgano desconcentrado. La desconcentracién se
hara por Decreto Ejecutivo o Acuerdo Ministerial’;

Que, el articulo 55 del referido Estatuto del Régumen Juridico y Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, establece que: “Las atribuciones propias de las diversas entidades y antoridades de la
Administracién Publica Central e Institucional, seran delegables en las autoridades u 6rganos de
inferior jerarquia, excepto las que se encuentran prohibidas por Ley o por Decreto (...)";

Que, el articulo 56 del Estatuto del Régimen Juridico v Administrativo de la Funcion Ejecutiva,
establece que: “Salvo autorizacion expresa, no podran delegarse las competencias que a su vez
se gjerzan por delegacion.”;

Que, el articulo 57 del referido Estatuto del Régimen Juridico vy Administrativo de la Funcion
Ejecutiva, establece que: “La delegacidon podra ser revocada en cualquier momento por el
organo que la haya conferido y se extinguird, en el caso de asuntos dnicos, cuando se haya
cumplido el acto cuya expedicion o ejecucién se delegd™;

Que, ¢l articulo 59 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva,
establece que: “Cuando las resoluciones administrativas se adopten por delegacion, se hara
constar expresamente esta circunstancia y se considerardn dictados por la autoridad delegante,
siendo la responsabilidad del delegado que actua.”™;

Que, el Decreto Ejecutivo Nro. 252, publicado en el Registro Oficial Suplemento Nro. 138 de
11 de enero de 2018, establece en su Disposicion General Quinta que el Ministerio de Comercio
Exterior ¢ Inversiones, ahora Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
cumple las funciones y responsabilidades de autoridad nacional competente en materia de
inversiones previstas en otras leyes y reglamentos;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 559 de 14 de noviembre de 2018, el sefior Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, dispone la fusién por absorcidon al Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones, del Ministerio de Industrias y Productividad, del Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras y del Ministerio de Acuacultura y Pesca
y, determina que una vez concluido éste proceso, se modifique la denominacion a “Ministerio
de Produccidn, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 636 de 11 de enero de 2019, el sefior Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, dispuso la creacion de los Viceministerios de
Produccién e Industrias, Promocion de Exportaciones e Inversiones, y Acuacultura y Pesca, d

manera adicional al Viceministerio de Comercio Exterior; a
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 811 de 27 de junio de 2019, el Presidente de la Republica,
designd al sefior Ivin Ontaneda Berrt, como Minisiro de Produccién, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 19 (025 de 29 de octubre de 2019, el Ministro de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, expidid el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Producciéon, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca (MPCEIP), en el cual se establece como mision de esta Cartera de Estado: “TFomentar la
insercién estratégica del Ecuador en el comercic mundial, a través del desarrollo productivo, la
mejora de la competitividad integral, el desarrolio de las cadenas de valor y las inversiones™,

Que, el Gobierno de la Republica del Ecuador solicitd al Banco Interamericano de Desarrollo
(BID) el financiamiento de un crédito para apoyar el Proyecto “Sistema Nacional de Atraccion y
Facilitacion de Inversiones” (SNAFI), cuyo objetivo general es contribuir al aumento de los
flujos de inversion privada en Ecuador a través de la facilitacidn de la inversidn y el
fortalecimiento de las capacidades de atraccidn y promocion de inversiones. Los objetivos
especificos del Proyecto son: (i) contribuir a reducir tiempos, costos y numero de tramites para
el establecimiento de la inversion privada; y (ii) incrementar la efectividad de las acciones de
atraccién y promocién de inversiones por parte del Organismo Ejecutor y otras entidades;

Que, e] 28 de agosto de 2019, se firmd el Contrato de Préstamo No. 4754/0C-EC con el Banco
Interamericano de Desarrollo (BID), por un monto de doce millones de délares (US$ 12.000.000),
para la ejecucidn del proyecto de inversion “Sistema Nacional de Atraccion y Facilitacién de
Inversiones”, cuyo Organismo Ejecutor es el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca (MPCEIP);

Que, dicho proyecto de inversién, contard con un Equipo Gestor del Proyecto, el mismo que
estard compuesto porcince funcionarios, de acuerdo al siguiente detalle: Un coordinador o
QGerente de Proyecto. Un especialista de Adquisiciones. Un especialista de Planificacidn,
Monitoreo vy Evaluacion. Un especialista Financiero. Un especialista de Procesos;

Que, el Reglamento Operativo del Proyecto — ROP, suscrito por la méaxima autoridad del
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, en calidad de representante
del Organismo Ejecutor, del 20 de febrero de 2020, expresa en el Capitulo I sobre el:
“OBJETIVO Y ALCANCE DEL REGLAMENTO OPERATIVO™, que: “(...}) Las normas y
disposiciones de cardcter nacional, relacionadas con la ejecucion del Programa, se aplicardn en
el orden jerdrquico dispuesto en la CRE, tomando en consideracion que no se confrapongan a lo
establecido en el Contrato de Préstamo (incluyendo el ROP, las politicas, las guias, los
documentos estdndar, los instrumentos de planificacion y ejecucion, las herramientas de
monitoreo y control, entre otros) (...}

Que, la normativa ibidem, Capitulo IV, sefiala como aftribucién de los Gerente de Proyecto,

entre otras lo siguiente: ““(...) x. Adjudicar o declarar desierta la contratacion de bienes, obras o
servicios con base en informes de calificacion de ofertas o propuestas, informes técnicos,

informes administrativos y/o informes juridicos, y de conformidad con las disposiciones de los
DEL y DSP y las Politicas del BID; (...) xiv. Suscribir los contratos para el Programa; xv.

Designar a los Administradores de los contratos; xvi. Disponer la inmediata atencion de
controversias, optando por los mecanismos establecidos en los contratos, surgidas entre las
partes durante la ejecucion de los contratos; xvii. Designar a la Comisién de Recepcion de

Obras, Bienes y Servicios para cada wuna de las contrataciones segin

corresponda.xviii, Disponer la terminacion de contratos, de conformidad con las disposiciones
de los contratos suscritos, y mediante justificacion técnica, legal, administrativa, segun_
corresponda. (...)"
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Que, mediante Memorando Nro. MPCEIP-VPEI-2020-0092-M, de 27 de febrero de 2020, se
solicito la contratacion del Equipo Gestor del proyecto, entre ellos el de la Gerente del Proyecto
seleccionada.

Que, la Disposicion General Octava del Decreto Ejecutivo 193 del 29 de diciembre de 2009
publicado en el Registro Oficial Suplemento 111 del 19 de enero de 2010, establece “Los
ministerios de coordinacion, sectoriales y secretarias nacionales, identificardn sus proyectos
emblematicos, luego de lo cual podran designar el cargo de Gerente de Proyecto, bajo la
modalidad de contrato de servicios ocasionales, para atender las necesidades de continuidad,
seguimiento, operatividad y efjecucion de dichos proyectos, con atribuciones 'y
responsabilidades especificas, para lo cual el Ministerio de Relaciones Laborales emitird la
resolucion correspondiente, siempre que se cuente con el informe presupuestario del Ministerio
de Finanzas.”;

Que, mediante Reseclucion No. MRL-2010-00040, publicada en el Registro Oficial No. 165, de
6 de abril del 2010, el entonces Ministerio de Relaciones Laborales, incorpora en la Escala del
Nivel Jerdrquico Superior, las clases de puestos de Gerentes de Proyectos 1, 2 y 3, para que
presten sus servicios unicamente bajo Ia modalidad de confrato de servicios ocasionales, con
cargo a los presupuestos institucionales de los ministerios coordinadores, sectoriales y
secretarias nacionales;

Que, el articulo 1 del Reglamento para la Contratacion de Gerentes de Proyectos, publicado en
Registro Oficial No. 172, de 15 de abril de 2010, determina que: “Los ministerios de
coordinacion, sectoriales y secretarias nacionales podrdn contratar gerentes de proyecios,
para aquellos proyectos calificados como EMBLEMATICOS (..)":

Que, el articulo 3 del mismo Reglamento para la Contratacion de Gerentes de Proyecios,
establece que: "El Gerente de Proyectos tendrd como mision el planteamiento, efecucion,
seguimiento v control de los proyectos institucionales especificos determinados por la mdxima
autoridad (..)"

Que, el articulo 5 de] Reglamento ibidem, determina que: “Para la ¢jecucion de los proyectos
emblematicos el Gerente de Proyectos coordinard con las autoridades institucionales y
directores de los diferentes procesos el requerimiento de servidoras o servidores de carrera o
bajo la modalidad de contrato que se encuentren laborande en las respectivas direcciones o
unidades y que colaborardn en la ejecucion del proyecto

Que, con fecha 23 de noviembre del 2019, el sefior Ivan Fernando Ontaneda Berri, Ministro de
Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, emitié el acuerdo Nro. MPCEIP-
DMPCEIP-20315-0100, en el que sefiala en su articulo 1 lo siguiente “(...) Designar como firma
autorizada del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca para la
suscripcion de los documentos necesarios para el desarrollo v ejecucion del Contrato de
Préstamo No 4754/0C-EC con el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) al Viceministro de
Promocién de Exportaciones e Inversiones {...)”

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2020-0030, suscrito por ¢l Ministro
de Produccidn, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, de del 28 de mes de Febrero de 2020 se
declara como emblemético el proyecto de inversion denominado “Sistema Nacional de Atraccidn
de Inversiones”.

Que, por medio de Memorando Nro. MPCEIP-SDI-2020-0158-M del 14 de agosto de 2020, la
Gerente del Proyecto, Mara Julia Molina, pone en conocimiento de la maxima autoridad del
Ministerio, su decisién irrevocable de renunciar al cargo deGerente del Proyecto “Sistema,
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Nacional de Atraccion vy Facilitacion de Inversiones™, mismo que haria efectivo el 31 del mismo
mes y ano.

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2020-0084, del 19 de agosto de
2020, en su articulo 1, la maxima autoridad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca, dispone: “Delegar a la Coordinador General Administrativa Financiera el
gjercicio de la facultad y atribuciones previstas para la maxima autoridad, en la Ley Orgdnica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica, su Reglamento General, y la Resoluciones
emitidas por el Servicio Nacional de Contratacion Publica, en los procedimientos sometidos a
régimen especial, el inicio del procedimiento; adjudicacion de contrato; suscribir los contratos
principales; v escribir los instrumentos juridicos o emitir actos administrativos que sean
necesarios para la aplicacion de lo previsto en el art. 92 de la LOSCNCP, en el grupo de gastos
permanente o corriente, y no permanente o de inversion. ", sin embargo, no se dispone sobre los
procedimientos relativos a los proyectos de inversion en donde de acuerdo al Reglamento
Operativo del Proyecto — ROP, estas atribuciones estan delegadas al Gerente del Proyecto.

En ejercicio de las facultades establecidas en la Constitucién de la Republica del Ecuador, Ley
Organica de la Contraloria General del Estado, Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, y su Reglamento, Codigo Organico Administrativo, y de
conformidad con lo sefialado en el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la
Funcion Ejecutiva; y, el Decreto Ejecutivo Nro. 811 de 27 de junio de 2019,

ACUERDA

Articulo 1. Delegar al Subsecretario de Inversiones como Gerente de Proyecto “Sistema
Nacional de Atraccion y Facilitacion de Inversiones”, ejecutado por esta cartera de Estado,
desde el 1 de septiembre de 2020hasta el nombramiento de el/la Gerente, acorde a la normativa
del Banco Interamericano de Desarrollo y del Reglamento Operativo del Proyecto. En ese
sentido podra, en ejercicio de las facultades y atribuciones concedidas en los instrumentos
relativos al proyecto, autorizar el inicio delos procedimientos; adjudicaciéon de contrato;
suscribir los contratos principales; y, suscribir los instrumentos juridicos o emitir actos
administrativos que sean necesarios para lagecucién cabal del mismo.

El presente Acuerdo Ministerial enfrra en vigencia a partir de la fecha de suscripcidn, sin
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CERTIFICACION

La DIRECCION DE SECRETARIA GENERAL, de conformidad a lo establecido en el numeral 1.3.6.4, literal
e) del Estatuto Organico de Gestién Organizacional por Procesos del MINISTERIO DE PRODUCCION,
COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA; el numeral 5.3.2 del Instructivo Institucional de
Identificacidn, Gestidn y Evaluacion de Documentos y el articulo 63, de la Regla Técnica Nacional para la
Organizacién y Mantenimiento de los Archivos Publicos.

Certifica la fidelidad y confiere copias de los documentos adjuntos, segln se detalla a continuacién:

Razon de certificacion

Acuerdo

Numero de folios

Fiel copia del original

20 004-A

5

La documentacion ha sido cotejada con los ejemplares en original que tuve a la vista, mismos que
reposan en el Despacho Ministerial de esta Cartera de Estado, a los cuales me remito.

Dado en la ciudad de Guayaquil, a los 04 dias del mes de noviembre de 2020.

CH RISTIAN Firmado digitalmente

por CHRISTIAN
MARCELO MARCELO AMOROSO

AMOROSO (2%

Fecha: 2020.11.10

COBOS 104251 -0500'

Christian Amoroso Cobos

DIRECTOR DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0324-R

Quito, 27 de octubre de 2020

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constituciéon de la
Republica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: el Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra prdcticas enganiosas y la correccion y sancion de estas prdcticas, y, iii) Promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana”;

Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 del 9 de junio de 2014 establece: “Sustitiiyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)";

Que, de conformidad con el Articulo 2 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, dispone que las
normas técnicas ecuatorianas, cédigos, guias de practica, manuales y otros documentos
técnicos de autoria del INEN deben estar al alcance de todos los ciudadanos sin
excepcion, a fin de que se divulgue su contenido sin costo;

Que, su elaboracién ha seguido el tramite regular de conformidad al Instructivo Interno
del INEN para la elaboraciéon y aprobaciéon de documentos normativos del INEN
mediante el estudio y participacion en Comités Nacionales Espejo establecido en la
Resolucién No. 2017-003 de fecha 25 de enero de 2017.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su Articulo 1 se
decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las
siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
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Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca” y en su Articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiques e la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca’;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca, serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca’”;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad de la Subsecretaria de Calidad contenido en la Matriz de Revisién No. AFP-210
de fecha 05 de octubre de 2020, se procedié a la aprobacion técnica, y se recomendd
continuar con los trdmites de oficializacién de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
1767 ALIMENTOS ZOOTECNICOS. COMPUESTOS PARA CAMARONES.
REQUISITOS;

Que, de conformidad con el dltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la institucién
rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del
Articulo 17 de la Ley Ibidem el cual establece: “En relacién con el INEN, corresponde al
Ministerio de Industrias y Productividad; aprobar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de
su competencia (...)”, en consecuencia es competente para aprobar y oficializar con el
cardcter de VOLUNTARIA, la Norma Técnica NTE INEN 1767 ALIMENTOS
ZOOTECNICOS. COMPUESTOS PARA CAMARONES. REQUISITOS, mediante
su publicacion en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses
entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN, en el 4mbito de su competencia, de conformidad
con lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su reglamento
general; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
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RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de VOLUNTARIA la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1767 Alimentos zootécnicos. Compuestos para
camarones. Requisitos, que establece los requisitos de los alimentos en forma de
pellets y extruidos para las especies de camaron cultivados en piscinas o estanques,
en sistemas de cultivos con aporte de alimento natural (Fito y Zooplancton). Se
excluye los alimentos peletizados hiimedos o los destinados a las fases de larvicultura
a nivel de laboratorio.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, que de
conformidad con el Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, publique la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 1767 ALIMENTOS ZOOTECNICOS. COMPUESTOS
PARA CAMARONES. REQUISITOS, en la pagina web de esa institucion,
www.normalizacion.gob.ec.

ARTICULO 3.- Esta norma técnica ecuatoriana NTE INEN 1767:2020, entrara en
vigencia desde la fecha de su publicacién en el Registro Oficial

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

} Firmado electrénicamente por:
: HUGO MANUEL

i QUINTANA

4 JEDERMANN
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Resoluciéon Nro. MPCEIP-SC-2020-0330-R
Quito, 29 de octubre de 2020

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

VISTOS:

1. El Acuerdo Interministerial Nro. 177 suscrito el 20 de septiembre de 2019, entre el
Ministerio de Producciéon Comercio Exterior Inversiones y Pesca, el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia y el Ministerio de Salud Pudblica para “Articular Acciones
entre el MCPEIP, el MAG y el MSP para garantizar la sostenibilidad de la cadena
lactea”, en su Art. 20 indica que “El INEN deberd actualizar y/o elaborar las
normas de Bebida Ldctea, Bebida Ldctea Aromatizada, Bebida de leche fermentada,
bebida de suero de leche, suero de leche liquido, suero de leche en polvo, y otros;
conforme a lo dispuesto en el presente Acuerdo.”

2. El Oficio Nro. INEN-INEN-2020-0932-OF de 21 de agosto de 2020 mediante el
cual el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), solicita a la Subsecretaria de
Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones, y Pesca
(MPCEIP), en lo pertinente lo siguiente: “Para su conocimiento, aprobacion y
tramite de oficializacion, remito a usted el siguiente documento normativo con su
respectivo informe para su envio al Registro Oficial. NTE INEN 2585, “SUEROS
DE LECHE EN POLVO. REQUISITOS

3. El Informe Técnico N° 76 de 30 de junio de 2020 mediante el cual la Direccién de
Normalizaciéon del INEN en lo pertinente concluye y recomienda: “(...) Este
documento normativo es una adaptacion de los documentos: CODEX STAN
289:2018 Standard for whey powders;, CODE OF FEDERAL REGULATIONS
21§184.1979 (2018), Whey; INTERNATIONAL COMMISSION ON
MICROBIOLOGICAL SPECIFICATIONS FOR FOODS (ICMSF). Microorganisms
in Foods 8. Use of Data for Assessing Process Control and Product Acceptance.
2011. 232-235. Al revisar, el Comité identifica que no existe una norma
internacional sobre este producto y que los documentos Por lo mencionado
anteriormente NTE INEN 2585 SUERO DE LECHE EN POLVO. REQUISITOS,
debe continuar con el proceso de oficializacion en el Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca. Este documento no consta en ninguna
regulacion o reglamento.”,;

4. El Informe Técnico realizado por la Direccién de Gestién Estratégica de Calidad y
aprobado por el Subsecretario de Calidad del MPCEIP, contenido en la matriz de
revision técnica N° AFP-0209 de fecha 24 de septiembre de 2020, mediante el cual
en lo pertinente se concluye y recomienda: “De la revision realizada se verifica que
la norma técnica NTE INEN 2585 “SUEROS DE LECHE EN POLVO.
REQUISITOS”, fue tratada en una (1) reunion y aprobada por consenso en Comité
Técnico de Normalizacion “Leche y productos ldcteos”, el 07 de febrero del 2020.
En base a lo expuesto anteriormente, continuar con el proceso de oficializacion de
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la norma técnica (...)".
CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la
Reptblica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion establece que las Instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actien
en virtud de una potestad estatal ejercerdn las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar las acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: “el Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra prdcticas engafiosas y la correccion y sancion de estas prdcticas, y, iii) Promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su articulo 1 se
decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las
siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca”; y en su articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca, serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca”;
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Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 del 9 de junio de 2014 establece: “Sustitiiyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)";

Que, de conformidad con el Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, dispone que el
tratamiento para las normas y documentos que no son de autoria del INEN estin sujetos a
un costo establecido por el Organismo de Normalizacién Internacional;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, de acuerdo a las funciones
determinadas en el literal b) del articulo 15, de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, que manifiesta: “b) Formular, en sus dreas de competencia, luego de los
andlisis técnicos respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, los planes de trabajo, asi como las
propuestas de las normas y procedimientos metroldgicos;(...)”, ha formulado la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2585 “SUEROS DE LECHE EN POLVO.
REQUISITOS”, y mediante Oficio N INEN-INEN-2020-0932-OF de 21 de agosto de
2020, solicita a la Subsecretaria de Calidad, proceda con los tramites pertinentes para su
oficializacion;

Que, la elaboracién de la mencionada Norma Técnica Ecuatoriana ha seguido el tradmite
regular de conformidad al Instructivo Interno del INEN para la elaboracién y aprobacion
de documentos normativos del INEN, mediante el estudio y participacién en Comités
Nacionales Espejo establecido mediante Resolucién No. 2017-003 de fecha 25 de enero
de 2017;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccién de Gestién Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Subsecretario de Calidad contenido en la Matriz de Revision
No. AFP-0209 de fecha 24 de septiembre de 2020, se procedi6 a la aprobacién técnica, y
se recomendd continuar con los trdmites de oficializaciéon de la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 2585 “SUEROS DE LECHE EN POLVO. REQUISITOS”;

Que, el desarrollo de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2585 ¢“SUEROS DE
LECHE EN POLVO. REQUISITOS”, ha sido coordinado con las Instituciones
pertinentes a fin de garantizar el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion;

Que, de conformidad con el dltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la institucion
rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del
Articulo 17 de la Ley Ibidem el cual establece: “En relacion con el INEN, corresponde al
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Ministerio de Industrias y Productividad; aprobar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de
su competencia (...)”, en consecuencia es competente para aprobar y oficializar con el
caracter de VOLUNTARIO, la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2585
“SUEROS DE LECHE EN POLVO. REQUISITOS”, mediante su publicacién en el
Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y
consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad propuestos por el INEN, en el 4&mbito de su competencia, de conformidad
con lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su reglamento
general; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caridcter de VOLUNTARIA la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2585 “SUEROS DE LECHE EN POLVO.
REQUISITOS”, que establece los requisitos para los sueros de leche en polvo
destinados para el consumo directo o su posterior procesamiento en la industria
alimenticia.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, que de
conformidad con el Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, publique la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 2585 “SUEROS DE LECHE EN POLVO. REQUISITOS”,
en la pagina web de esa institucién, www.normalizacion.gob.ec.

ARTICULO 3.- Esta Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2585:2020, entrard en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.
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Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0331-R
Quito, 30 de octubre de 2020

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

VISTOS:

1. El Oficio Nro. INEN-INEN-2020-0279-OF de 12 de marzo de 2020, mediante el
cual el INEN remiti6 el alcance al oficio Nro. INEN-INEN-2020-0126-OF, de fecha
30 de enero de 2020, con la informacién solicitada por el Ministerio de Economia y
Finanzas - MEF para el dictamen favorable sobre “...el retiro del certificado de
reconocimiento INEN 1 como documento de soporte al control previo de la
declaracion aduanera de 16 reglamentos técnicos ecuatorianos RTE INEN del
sector alimentos, considerando que estos productos ya son controlados por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA.”

2. El Memorando No. MEF-SP-2020-00105, de 09 de abril de 2020, donde la
Subsecretaria de Presupuesto del MEF, emite su informe técnico realizando el
andlisis dentro del &mbito de su competencia, y concluyendo lo siguiente: “Con base
a los aspectos técnicos analizados, esta Subsecretaria emite el informe técnico
correspondiente y recomienda continuar con el trdmite de dictamen conforme lo
estipulado en el articulo 74 numeral 15 del COPLAFIP.”

3. El Oficio Nro. MEF-VGF-2020-0267-O, mediante el cual el Viceministro de
Finanzas del MEF, manifiesta: “En virtud de los andlisis técnico y juridico descritos
anteriormente, esta Cartera de Estado, con base en la facultad conferida en el
articulo 74 numeral 15, del Codigo Orgdnico de Planificacion y Finanzas Publicas,
emite dictamen favorable al proyecto de Resolucion que tiene como objeto retirar al
Certificado de Reconocimiento INEN como documento de soporte a la declaracion
aduanera a las subpartidas arancelarias de los productos establecidos en los RTE
INEN de los reglamentos técnicos ecuatorianos INEN, segiin el detalle que se anexa
al proyecto de resolucion.”

4. El Oficio Nro. INEN-INEN-2020-0917-OF de 19 de agosto de 2020 mediante el
cual el INEN, indica: “(...) una vez que se ha cumplido con la normativa legal
vigente y las actividades propuestas en la hoja de ruta por parte del INEN, se remite
la propuesta del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 060 (2R)
“BOCADITOS”, con la finalidad de que la Subsecretaria de Calidad del MPCEIP
continiie con los trdmites correspondientes para su oficializacion.”

5. El Oficio Nro. INEN-INEN-2020-1006-OF de 09 de septiembre de 2020, mediante
el cual el INEN manifiesta que: “Con la finalidad de que la Subsecretaria de
Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
(MPCEIP) continiie con el trdmite correspondiente de oficializacion de los RTE
INEN detallados en la tabla 1, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN),
remite el Oficio No. MEF-VGF-2020-0267-0, del Ministerio de Economia y
Finanzas (MEF), mediante el cual se emite el dictamen correspondiente.
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Nro. RTE INEN OFICIO

1 RT].E.INEN"OSS (2R) "Aguas minerales y aguas INEN-INEN-2020-0639-OF
purificadas

’ RTE H\'I'EN 063 (1R) "Caldos, consomés, sopas y INEN-INEN-2020-0640-OF
cremas

3 RTE INEN”085 (1R) "Papas (patatas) fritas INEN-INEN-2020-06341-OF
congeladas
RTE INEN 070 (1R) "Helados" INEN-INEN-2020-0642-OF

5 RTE INEN 056 (3R) "Productos céarnicos" INEN-INEN-2020-0910-OF
RTE INEN 060 (2R) "Bocaditos" INEN-INEN-2020-0917-OF

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constituciéon de la
Republica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, el Art. 82 de la Constitucién de la Republica del Ecuador determina “El derecho a
la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de
normas juridicas previas, claras, piiblicas y aplicadas por las autoridades competentes’;

Que, la normativa Ibidem en su articulo 226 sefala que “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y
facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de
coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio
de los derechos reconocidos en la Constitucion.”;,

Que, el Protocolo de Adhesién de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el que se
establece la Organizaciéon Mundial del Comercio, OMC, se publicé en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio, AOTC de la OMC, en su Articulo
2 establece las disposiciones sobre la elaboracién, adopcién y aplicacién de reglamentos
técnicos por instituciones del gobierno central y su notificacion a los deméds Miembros;

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de Buena Conducta para la
elaboracidn, adopcién y aplicacién de normas;
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Que, la Decisiéon 850 de la Comision de la Comunidad Andina tomada el 25 de
noviembre de 2019, establece el “Sistema Andino de la Calidad (SAC)”;

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece los “Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos
técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros
de la Comunidad Andina y a nivel comunitario”;

Que, el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad sefiala ”(...) Esta ley
tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) regular los principios,
politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos internacionales en esta
materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacion
del medio ambiente, la proteccion del consumidor contra prdcticas engaiiosas y la
correccion y sancion de estas prdcticas; y, iii) Promover e incentivar la cultura de la
calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana.”;

Que, el inciso primero del articulo 29 Ibidem manifiesta: “La reglamentacion técnica
comprende la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos necesarios
para precautelar los objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la vida
humana, animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra prdcticas engaiiosas';

Que, en el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Organica de Salud se establece que es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: Regular y realizar el control sanitario de
la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacién y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para
uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud
Publica;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 132, establece que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad
de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacion del
cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a
la produccion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, importacion y
exportacion de los productos sefialados”;

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 137, determina: “Estdn sujetos a la
obtencion de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los alimentos
procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el territorio nacional o en el exterior
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Inquieta Pérez" en el Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica - INSPI y en la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Inquieta Pérez, estableciendo sus
competencias, atribuciones y responsabilidades;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el
Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el Decreto Ejecutivo
No. 1290 de creaciéon de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de fecha 13 de septiembre
de 2012, en el cual se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya
Disposicion Transitoria Séptima se establece: "Una vez que la Agencia dicte las normas
que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedardn
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Puiblica";

Que, mediante Resolucion COMEX No. 020-2017 del Comité de Comercio Exterior,
entr6 en vigencia a partir del 01 de septiembre de 2017 la reforma integra del Arancel del
Ecuador;

Que, de conformidad con el articulo 2 del Acuerdo Ministerial No. 11 256 del 15 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011; las normas
técnicas ecuatorianas, codigos, guias de prictica, manuales y otros documentos técnicos
de autoria del INEN deben estar al alcance de todos los ciudadanos sin excepcion, a fin de
que se divulgue su contenido sin costo;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338 publicado en el Registro
Oficial-Suplemento No. 263 del 9 de junio de 2014, establece: “Sustitiiyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)”;

Que, mediante Resoluciéon No. 13 380 del 22 de octubre de 2013, publicada en el
Registro Oficial-Suplemento No. 121 del 12 de noviembre de 2013, se oficializé con el
cardcter de Obligatorio la Primera Revision del reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 060 (1R) “Bocaditos”, el mismo que entré en vigencia el 12 de noviembre de
2013;

Que, mediante Resolucion No. 14 279 del 30 de junio de 2014, publicada en el Registro
Oficial No. 309 del 12 de agosto de 2014, se oficializé con el caricter de Obligatorio la
Modificatoria 1 a la primera revision del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 060
(1R) “Bocaditos”, 1a misma que entr6 en vigencia el 30 de junio de 2014;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 372 de 19 de abril de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 234 de 04 de mayo de 2018, el Presidente de la
Repiiblica declar6 como politica de Estado la mejora regulatoria y la simplificacién
administrativa y de trdmites, no solo para incrementar la eficiencia de los sectores
econdmicos, sino para mejorar la calidad de vida de los ciudadanos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 18 152 del 09 de octubre de 2018, el Ministro de
Industrias y Productividad encargado, dispone a la Subsecretaria del Sistema de la
Calidad, en coordinacién con el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién — INEN y el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE, realizar un andlisis y mejorar los
reglamentos técnicos ecuatorianos RTE INEN; asi como, los proyectos de reglamentos
que se encuentran en etapa de notificacién, a fin de determinar si cumplen con los
legitimos objetivo planteados al momento de su emision;

Que, la Ley Organica de Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos de 10 de
octubre de 2018, publicada en el Registro Oficial Suplemento 353 de 23 de octubre de
2018, tiene por objeto disponer la optimizacién de trdmites administrativos, regular su
simplificacion y reducir sus costos de gestion, con el fin de facilitar la relacién entre las y
los administrados y la Administracién Publica y entre las entidades que la componen; asi
como, garantizar el derecho de las personas a contar con una Administraciéon Publica
eficiente, eficaz, transparente y de calidad;

Que, por Decreto Ejecutivo No. 559 vigente a partir del 14 de noviembre de 2018,
publicado en el Registro Oficial-Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su
articulo 1 se decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el
Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de
Acuacultura y Pesca”; y en su articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion
por absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca’;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras y, al Ministerio de Acuacultura y
Pesca”; serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca’;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizaciéon, INEN, de acuerdo a las funciones
determinadas en el literal b) del articulo 15, de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, que manifiesta: “b) Formular, en sus dreas de competencia, luego de los andlisis
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técnicos respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, los planes de trabajo, asi como las propuestas de las
normas y procedimientos metroldgicos;(...)” ha formulado la Segunda Revisién del
reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 060 “Bocaditos”; mediante Oficio
Nro.INEN-INEN-2020-0917-OF de 19 de agosto de 2020, y solicita a la Subsecretaria de
Calidad, proceda con los tramites pertinentes para su oficializacién;

Que, en conformidad con el articulo 2, numeral 2.9.2 del Acuerdo de Obsticulos
Técnicos al Comercio de la OMC vy, el articulo 12 de la Decisién 827 de la Comisién de
la Comunidad Andina, CAN, este proyecto de revisiéon de reglamento técnico fue
notificado a la OMC y a la CAN y, a la fecha se han cumplido los plazos preestablecidos
para este efecto;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccién de Gestién Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Subsecretario de Calidad; contenido en la Matriz de Revision
Técnica No. REG-0333 de fecha 26 de octubre de 2020, se recomendé continuar con los
tramites de oficializaciéon de la Segunda Revisién del reglamento técnico ecuatoriano
RTE INEN 060 (2R) “Bocaditos’;

Que, el literal f) del articulo 17 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
establece que “En relacion con el INEN, corresponde al Ministerio de Industrias y
Productividad; (...) f) aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de su competencia. (...)",
en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar con el caracter de Obligatorio,
la Segunda Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE INEN 060 “Bocaditos’;
mediante su publicacién en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de
intereses entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, se delega a la Subsecretaria
de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas o reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN en el
dmbito de su competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de Obligatorio la Segunda Revisién
del:
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REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 060 (2R)
“BOCADITOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que deben cumplir los
bocaditos, previamente a la comercializacién de productos nacionales e importados, con
el propésito de proteger la salud de las personas, asi como prevenir pricticas que puedan
inducir a error.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los productos:

2.1.1 Productos de granos, cereales y semillas frito u horneados que se comercializan
envasados y enteros, tales como: tostado, mani, habas, garbanzos, semillas, entre otros.
2.1.2 Cuero y derivados expandidos de cerdo.

2.1.3 Productos de origen vegetal fritos u horneados que se comercializan
envasados, tales como: hojuelas, productos extruidos, granos y cereales dilatados.

2.2 Los productos que son objeto de aplicacion de este reglamento técnico se encuentran
comprendidos en la siguiente clasificacion arancelaria:
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Clasificacion
Codigo

ion del prod iaObser

[Productos a base de cereales
obtenidos por inflado o tostado
(por ejemplo: hojuelas o copos de
maiz); cereales (excepto el maiz) en
igrano o en forma de copos u otro
grano trabajado (excepto la harina,)
grafiones y sémola), precocidos o
preparados de otro modo, no
expresados ni comprendidos en
jotra parte.
- Productos a base de cereales
pbtenidos por inflado o tostado
- Preparaciones alimenticias
btenidas con copos de cereales sin
1904.20.00.00tostar o con mezclas de copos de
cereales sin tostar y copos de cereales|
tostados o cereales inflados
[Frutas u otros frutos y demas
partes comestibles de plantas,
preparados o conservados de otro
20.08 modo, incluso con adicién de
@zicar u otro edulcorante o
@mlcohol, no expresados ni
omprendidos en otra parte.
- Frutos de cdscara, manies
(cacahuetes, cacahuates) y demds
semillas, incluso mezclados entre si:

19.04

1904.10.00.00

2008.11 I - Manies (cacahuetes, cacahuates):
2008.11.90.00+ - - Los demds |Aplica a los productos/ mercancias citados en el campo de aplicacién del reglamento técnico RTE INEN 060 (2R
2008.19 I - Los demds, incluidas las mezclas:

- - - Nueces de marafiién (merey,
cajuil, anacardo, «caji»)
2008.19.20.00- - - Pistachos

2008.19.90.00+ - - Los demds, incluidas las mezclas
[Harina, polvo y «pellets», de carne,
despojos, p do o de cr
moluscos o demas invertebrados

008.19.10.0¢

23.01 o . .
@mcudticos, impropios para la
alimentacién humana;
chicharrones.

b301.10 + Harina, polvo y «pellets», de carne

despojos; chicharrones:
2301.10.10.00- - Chicharrones

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico se adoptan las definiciones
contempladas en las normas NTE INEN 2561, NTE INEN 2562, NTE INEN 2570 y, las
que a continuacion se detallan.

3.1.1 Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura. Documento expedido por los
organismos de inspeccidon acreditados, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en normativa técnica sanitaria.

3.1.2 Consumidor. Toda persona natural o juridica que como destinatario final adquiera,
utilice o disfrute bienes o servicios. Cuando el presente reglamento mencione al
consumidor, dicha denominacion incluira al usuario.

3.1.3 Distribuidores o comerciantes. Las personas naturales o juridicas que de manera
habitual venden o proveen al por mayor o al detal, bienes destinados finalmente a los
consumidores, aun cuando ello no se desarrolle en establecimientos abiertos al ptiblico.
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3.1.4 Embalaje. Es la proteccién al envase y al producto alimenticio mediante un material
adecuado con el objeto de protegerlos de dafios fisicos y agentes exteriores, facilitando de
este modo su manipulacién durante el transporte y almacenamiento.

3.1.5 Empaque o envase. Todo material primario (contacto directo con el producto) o
secundario que contiene o recubre al producto hasta su entrega al consumidor, con la
finalidad de protegerlo del deterioro y facilitar su manipulacién.

3.1.6 Importador. Persona natural o juridica que de manera habitual importa bienes para
su venta o provision en otra forma al interior del territorio nacional.

3.1.7 Indeleble. Que no se puede borrar.

3.1.8 Marca o nombre comercial. Cualquier signo que sea apto para distinguir productos
en el mercado.

3.1.9 Notificacion Sanitaria. Es la comunicacién en la cual el interesado informa a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, bajo
declaracién jurada, que comercializard en el pais un alimento procesado, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

3.1.10 Pais de origen. Pais de fabricacién, produccién o elaboracién del producto.

3.1.11 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que extraen,
industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su provisiéon a los
consumidores.

4. REQUISITOS

4.1 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento técnico deben
cumplir como minimo los siguientes requisitos:

4.1.1 Requisitos microbiologicos

Tabla 1. Bocaditos de productos vegetales

IM‘ . ., .Plan de toma de muestrasLimites
icroorganismo Unidad

n c m M
Recuento estdndar en placaUFC/g S 2 1,0 x 103]1,0 x 104
Mohos UFC/g 5 2 1,0x 10 1,0 x 102
Escherichia coli UFC/g 5 0 <10 -
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Tabla 2. Bocaditos de cuero de cerdo

Microorganismo Unida dPlan de toma de muestrasLimites

n C m M
Recuento estdndar en placaUFC/g |5 2 1,0x 103]1,0 x 104
Escherichia coli UFC/g 5 0 <10 -

Tabla 3. Bocaditos de granos, cereales y semillas

|R . . ., JPlan de toma de muestrasLimites
equisito Unidad
n C m M
Recuento estandar en placaUFC/g 5 2 1,0 x 1031,0 x 10*
Mohos UFC/g 5 2 1,0x 10 |1,0x 102
Escherichia coli UFC/g 5 0 <10 -
Dénde:

es el nimero de muestras a analizar

es el limite de aceptacién

es el limite superado el cual se rechaza

es el nimero de muestras admisibles con resultados entre m y M

ong

UFC Unidades formadoras de colonias.

4.1.2 Aditivos. En primer lugar, se permite el uso de aditivos alimentarios de acuerdo a
los limites contemplados en el CODEX STAN 192-1995 y luego, los limites de aditivos
alimentarios que se encuentren establecidos en listas positivas reconocidas a nivel
internacional, y aceptados por la Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador.

4.1.3 Contaminantes. El limite maximo permitido debe ser el que establece el Codex
Alimentarius de contaminantes Codex Stan 193-1995, en funcién de la naturaleza del
producto.

4.2 Métodos de ensayo. Los métodos de ensayo utilizados para la demostracion de la
conformidad, deben ser los métodos publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales u organizaciones técnicas reconocidas; los métodos de ensayos no
normalizados deben ser validados.
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5. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO

5.1 Los productos objeto de este reglamento técnico debe contener la informacion de
rotulado de acuerdo a lo establecido en el reglamento técnico RTE INEN 022 (2R)
“Rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados”.

6. REFERENCIA NORMATIVA

6.1 Norma NTE INEN 2561:2010, Bocaditos de productos vegetales. Requisitos
6.2 Norma NTE INEN 2562:2010, Bocaditos de cuero de cerdo. Requisitos.
6.3 Norma NTE INEN 2570:2011, Bocaditos de granos, cereales y semillas.

6.4 Norma CODEX STAN 192-1995: 2019, Norma general para los aditivos
alimentarios

6.5 Norma CODEX STAN 193-1995:2019, Norma general para los contaminantes y
toxinas presentes en los alimentos y piensos.

6.6 Reglamento RTE INEN 022 (2R):2014 + corrigendo 1:2015, Rotulado de productos
alimenticios procesados, envasados y empaquetados.

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

7.1 La demostraciéon de la conformidad con los reglamentos técnicos ecuatorianos,
mediante la aplicacién de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo, Convenios de
Facilitacién al Comercio o cualquier otro instrumento legal que el Ecuador haya suscrito
con algin pais y que éste haya sido ratificado, debe ser evidenciada aplicando las
disposiciones establecidas en estos acuerdos. Los fabricantes, importadores,
distribuidores o comercializadores deben asegurarse que el producto cumpla en todo
momento con los requisitos establecidos en el reglamento técnico ecuatoriano. Los
expedientes con las evidencias de tales cumplimientos deben ser mantenidos en poder del
fabricante, importador, distribuidor o comercializador por el plazo establecido en la
legislacion ecuatoriana.

8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (PEC)

8.1 Para la demostracién de la conformidad de los productos nacionales e importados
contemplados en el campo de aplicaciéon de este reglamento; la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA); exigird el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente
reglamento técnico: al otorgar la Notificacién Sanitaria (NS) o inscripcion por linea de
produccioén certificada en Buenas Pricticas de Manufactura; y, durante su
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comercializacién, en concordancia con los procedimientos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

8.2 Los productos sujetos al presente reglamento técnico durante su comercializacion
podrdn demostrar la conformidad mediante el Sello de Calidad INEN (Esquema de
Certificacién 5) vigente. Sin embargo la Autoridad Sanitaria Nacional podra verificar el
cumplimiento del presente reglamento técnico, de acuerdo con lo establecido en el
numeral 9.

9. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP) vy, las
instituciones del Estado que en funcién de sus leyes constitutivas tengan facultades de
fiscalizacion y supervision, son las autoridades competentes para efectuar las labores de
vigilancia y control del cumplimiento de los requisitos del presente reglamento técnico, y
demandardn de los fabricantes nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentaciéon de los certificados de conformidad
respectivos.

9.2 La autoridad de vigilancia y control sanitario se reserva el derecho de verificar el
cumplimiento del presente reglamento técnico, en cualquier momento de acuerdo con lo
establecido en el numeral del Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad (PEC).

Cuando se requiera verificar el cumplimiento de los requisitos del presente reglamento
técnico, los costos por inspeccidn o ensayo que se generen por la utilizacién de los
servicios, de un organismo de evaluacion de la conformidad acreditado por el SAE o,
designado por el MPCEIP serdn asumidos por el fabricante, si el producto es nacional, o
por el importador, si el producto es importado.

10. FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

10.1 La autoridad de vigilancia y control sanitario, en funcién de sus competencias,
evaluard la conformidad con los reglamentos técnicos segun lo establecido en los
procedimientos de evaluacién de la conformidad; para lo cual podran utilizar organismos
de certificacién, de inspeccién y laboratorios de ensayo acreditados o designados por los
organismos competentes.

10.2 Con el proposito de desarrollar y ejecutar actividades de vigilancia del mercado, la
Ministra o el Ministro de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca podra
disponer a las instituciones que conforman el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, elaboren
los respectivos programas de evaluacién de la conformidad en el ambito de sus
competencias, ya sea de manera individual o coordinada entre si.
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10.3 Las autoridades de fiscalizacién y/o supervision ejerceran sus funciones de manera
independiente, imparcial y objetiva, y dentro del &mbito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los fabricantes, importadores, distribuidores o comercializadores de estos productos
que incumplan con lo establecido en este reglamento técnico recibirdn las sanciones
previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, su reglamento general y demés
leyes vigentes, segln el riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

11.2 Los organismos de certificacién, inspeccidn, laboratorios o demds instancias que
hayan extendido certificados de conformidad, inspeccién o informes de ensayos o
calibracién erréneos o que hayan adulterado deliberadamente los datos de los ensayos o
calibraciones emitidos por el laboratorio o, de los certificados, tendrdn responsabilidad
administrativa, civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demads leyes vigentes.

12. REVISION Y ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO TECNICO

12.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este reglamento técnico
ecuatoriano, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, lo revisard en un plazo no
mayor a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su entrada en vigencia, para
incorporar avances tecnoldgicos o requisitos adicionales de seguridad para la proteccion
de la salud, la vida y el ambiente, de conformidad con lo establecido en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, publique la
Segunda Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE INEN 060 (2R) “Bocaditos”
en la pagina web de esa Institucién (www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 060 (Segunda
Revision) reemplaza al RTE INEN 060:2013 (Primera Revisién) y a su modificatoria
1:2014 y, entrard en vigencia transcurrido el plazo de seis meses contados a partir de la
suscripcion, sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.
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Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

irmado electrénicamente por:

+ HUGO MANUEL
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Resoluciéon Nro. MPCEIP-SC-2020-0332-R
Quito, 30 de octubre de 2020

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

VISTOS:

1. El Oficio Nro. INEN-INEN-2020-0279-OF de 12 de marzo de 2020, mediante el
cual el INEN remiti6 el alcance al oficio Nro. INEN-INEN-2020-0126-OF, de fecha
30 de enero de 2020, con la informacion solicitada por el Ministerio de Economia y
Finanzas - MEF para el dictamen favorable sobre “...el retiro del certificado de
reconocimiento INEN 1 como documento de soporte al control previo de la
declaracion aduanera de 16 reglamentos técnicos ecuatorianos RTE INEN del
sector alimentos, considerando que estos productos ya son controlados por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA.”

2. El1 Memorando No. MEF-SP-2020-00105, de 09 de abril de 2020, donde la
Subsecretaria de Presupuesto del MEF, emite su informe técnico realizando el
andlisis dentro del ambito de su competencia, y concluyendo lo siguiente: “Con base
a los aspectos técnicos analizados, esta Subsecretaria emite el informe técnico
correspondiente y recomienda continuar con el trdmite de dictamen conforme lo
estipulado en el articulo 74 numeral 15 del COPLAFIP.”

3. El Oficio Nro. MEF-VGF-2020-0267-O, mediante el cual el Viceministro de
Finanzas del MEF, manifiesta: “En virtud de los andlisis técnico y juridico descritos
anteriormente, esta Cartera de Estado, con base en la facultad conferida en el
articulo 74 numeral 15, del Cédigo Orgdnico de Planificacion y Finanzas Publicas,
emite dictamen favorable al proyecto de Resolucion que tiene como objeto retirar al
Certificado de Reconocimiento INEN como documento de soporte a la declaracion
aduanera a las subpartidas arancelarias de los productos establecidos en los RTE
INEN de los reglamentos técnicos ecuatorianos INEN, segiin el detalle que se anexa
al proyecto de resolucion.”

4. El Oficio Nro.INEN-INEN-2020-0910-OF de 19 de agosto de 2020 mediante el cual
el INEN, indica: “(...) una vez que se ha cumplido con la normativa legal vigente y
las actividades propuestas en la hoja de ruta por parte del INEN, se remite la
propuesta del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 056 (3R) “Productos
cdrnicos”, con la finalidad de que la Subsecretaria de Calidad del MPCEIP
contintie con los trdmites correspondientes para su oficializacion.”

5. El Oficio Nro. INEN-INEN-2020-1006-OF de 09 de septiembre de 2020, mediante
el cual el INEN manifiesta que: “Con la finalidad de que la Subsecretaria de
Calidad del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
(MPCEIP) continiie con el trdmite correspondiente de oficializacion de los RTE
INEN detallados en la tabla 1, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN),
remite el Oficio No. MEF-VGF-2020-0267-0, del Ministerio de Economia y
Finanzas (MEF), mediante el cual se emite el dictamen correspondiente.
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Nro. RTE INEN OFICIO

1 RTE .INEN"055 (2R) "Aguas minerales y aguas INEN-INEN-2020-0639-OF
purificadas

’ RTE Il\'I'EN 063 (1R) "Caldos, consomés, sopas y INEN-INEN-2020-0640-OF
cremas

3 RTE INEN"085 (1R) "Papas (patatas) fritas INEN-INEN-2020-06341-OF
congeladas
RTE INEN 070 (1R) "Helados" INEN-INEN-2020-0642-OF

5 |RTE INEN 056 (3R) "Productos carnicos" INEN-INEN-2020-0910-OF
RTE INEN 060 (2R) "Bocaditos" INEN-INEN-2020-0917-OF

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y caracteristicas”;

Que, el Art. 82 de la Constitucién de la Republica del Ecuador determina “El derecho a
la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de
normas juridicas previas, claras, piiblicas y aplicadas por las autoridades competentes’;

Que, la normativa Ibidem en su articulo 226 sefiala que “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actiien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y
facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de
coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio
de los derechos reconocidos en la Constitucion.”;

Que, el Protocolo de Adhesién de la Reptiblica del Ecuador al Acuerdo por el que se
establece la Organizacién Mundial del Comercio, OMC, se publicé en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio, AOTC de la OMC, en su Articulo
2 establece las disposiciones sobre la elaboracidn, adopcion y aplicacién de reglamentos
técnicos por instituciones del gobierno central y su notificacion a los demas Miembros;

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cdodigo de Buena Conducta para la
elaboracidn, adopcidn y aplicacidon de normas;
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Que, la Decisiéon 850 de la Comision de la Comunidad Andina tomada el 25 de
noviembre de 2019, establece el “Sistema Andino de la Calidad (SAC)”;

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece los “Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos
técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros
de la Comunidad Andina y a nivel comunitario”;

Que, el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad sefiala ”(...) Esta ley
tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) regular los principios,
politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos internacionales en esta
materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacion
del medio ambiente, la proteccion del consumidor contra prdcticas engaiiosas y la
correccion y sancion de estas prdcticas; y, iii) Promover e incentivar la cultura de la
calidad y el mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana.”;

Que, el inciso primero del articulo 29 Ibidem manifiesta: “La reglamentacion técnica
comprende la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos necesarios
para precautelar los objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la vida
humana, animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra prdcticas engaiiosas",

Que, en el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Organica de Salud se establece que es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: Regular y realizar el control sanitario de
la produccién, importacion, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacién y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para
uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud
Publica;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 132, establece que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad
de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacion del
cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a
la produccion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, importacion y
exportacion de los productos sefialados”;

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 137, determina: “Estdn sujetos a la
obtencion de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los alimentos
procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el territorio nacional o en el exterior
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Inquieta Pérez" en el Instituto Nacional de
Investigacién en Salud Publica - INSPI y en la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Inquieta Pérez, estableciendo sus
competencias, atribuciones y responsabilidades;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el
Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el Decreto Ejecutivo
No. 1290 de creaciéon de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de fecha 13 de septiembre
de 2012, en el cual se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya
Disposicién Transitoria Séptima se establece: "Una vez que la Agencia dicte las normas
que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedardn
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica",

Que, mediante Resolucion COMEX No. 020-2017 del Comité de Comercio Exterior,
entr6 en vigencia a partir del 01 de septiembre de 2017 la reforma integra del Arancel del
Ecuador;

Que, de conformidad con el articulo 2 del Acuerdo Ministerial No. 11 256 del 15 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011; las normas
técnicas ecuatorianas, codigos, guias de practica, manuales y otros documentos técnicos
de autoria del INEN deben estar al alcance de todos los ciudadanos sin excepcién, a fin de
que se divulgue su contenido sin costo;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338 publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 263 del 9 de junio de 2014, establece: “Sustitiiyanse las denominaciones
del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de Normalizacion.

()7

Que, mediante Resolucién No. 14 038 del 20 de enero del 2014, publicada en el Registro
Oficial 181 del 11 de febrero del 2014, se oficializ6 con el cardcter de Obligatorio la
Segunda Revision del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 056 (2R) “Carne y
productos cdrnicos”;

Que, mediante Resolucién No. 14 277 del 30 de junio de 2014, publicada en el Registro
Oficial 309 del 12 de agosto de 2014, se oficializ6 con el cardcter de Obligatorio la
Modificatoria 1 a la segunda revisién del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 056
(2R) “Carne y productos cdrnicos”;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 372 de 19 de abril de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 234 de 04 de mayo de 2018, el Presidente de la
Reptiblica declar6 como politica de Estado la mejora regulatoria y la simplificacion
administrativa y de tramites, no solo para incrementar la eficiencia de los sectores
econdmicos, sino para mejorar la calidad de vida de los ciudadanos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 18 152 del 09 de octubre de 2018, el Ministro de
Industrias y Productividad encargado, dispone a la Subsecretaria del Sistema de la
Calidad, en coordinacién con el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion — INEN y el
Servicio de Acreditacién Ecuatoriano — SAE, realizar un andlisis y mejorar los
reglamentos técnicos ecuatorianos RTE INEN; asi como, los proyectos de reglamentos
que se encuentran en etapa de notificacion, a fin de determinar si cumplen con los
legitimos objetivo planteados al momento de su emision;

Que, la Ley Orgéanica de Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos de 10 de
octubre de 2018, publicada en el Registro Oficial Suplemento 353 de 23 de octubre de
2018, tiene por objeto disponer la optimizacién de tramites administrativos, regular su
simplificacion y reducir sus costos de gestion, con el fin de facilitar la relacion entre las y
los administrados y la Administracién Publica y entre las entidades que la componen; asi
como, garantizar el derecho de las personas a contar con una Administracion Publica
eficiente, eficaz, transparente y de calidad;

Que, por Decreto Ejecutivo No. 559 vigente a partir del 14 de noviembre de 2018,
publicado en el Registro Oficial-Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su
articulo 1 se decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el
Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de
Acuacultura y Pesca”; y en su articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior
e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras y, al Ministerio de Acuacultura y
Pesca”; serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca”;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, de acuerdo a las funciones
determinadas en el literal b) del articulo 15, de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, manifiesta: “b) Formular, en sus dreas de competencia, luego de los andlisis
técnicos respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y procedimientos de
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evaluacion de la conformidad, los planes de trabajo, asi como las propuestas de las
normas y procedimientos metrologicos;(...)” ha formulado la Tercera Revisién del
reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 056 “Productos cdrnicos”, mediante Oficio
Nro. INEN-INEN-2020-0910-OF de 19 de agosto de 2020, y solicita a la Subsecretaria de
Calidad, proceda con los tramites pertinentes para su oficializacion;

Que, en conformidad con el articulo 2, numeral 2.9.2 del Acuerdo de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC vy, el articulo 12 de la Decisién 827 de la Comisién de
la Comunidad Andina, CAN, este proyecto de revisién de reglamento técnico fue
notificado a la OMC y a la CAN vy, a la fecha se han cumplido los plazos preestablecidos
para este efecto;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Subsecretario de Calidad; contenido en la Matriz de Revisién
Técnica No. REG-0332 de fecha 27 de octubre de 2020, se recomendd continuar con los
tramites de oficializacion de la Tercera Revision del reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 056 “Productos cdrnicos”;

Que, el literal f) del articulo 17 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
establece que “En relacion con el INEN, corresponde al Ministerio de Industrias y
Productividad; (...) f) aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de su competencia. (...)",
en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar con el caracter de Obligatorio,
la Tercera Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE INEN 056 “Productos
cdrnicos”; mediante su publicacién en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo
equilibrio de intereses entre proveedores y consumidores;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, se delega a la Subsecretaria
de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas o reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN en el
ambito de su competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de Obligatorio la Tercera
Revisién del:
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REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 056 (3R) “PRODUCTOS
CARNICOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que deben cumplir los
productos cérnicos previamente a la comercializacién de productos nacionales e
importados, con el propdsito de proteger la salud de las personas, asi como prevenir
practicas que puedan inducir a error.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los productos:

2.1.1 Productos cérnicos crudos, productos cdrnicos curados-madurados, productos
carnicos precocidos-cocidos y productos carnicos preformados
2.1.2 Conservas de carne

2.2 Los productos que son objeto de aplicacion de este reglamento técnico se encuentran
comprendidos en la siguiente clasificacion arancelaria:
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Clasificacion/ Codigo

16.02
1602.10.00.00

Designacion del producto/mercancia

Las demas preparaciones y conservas de carne,
despojos o sangre.

- Preparaciones homogeneizadas

1602.20.00.00 - De higado de cualquier animal
- De aves de la partida 01.05:
1602.31 - - De pavo (gallipavo):
1602.31.10.00 - - - En trozos sazonados y congelados
1602.31.90.00 - - - Los demads

1602.32 - - De aves de la especie Gallus domesticus:
1602.32.10.00 - - - En trozos sazonados y congelados
1602.32.90.00 - - - Los demds

1602.39 - - Las demas:

1602.39.10.00 - - - En trozos sazonados y congelados
1602.39.90.00 - - - Los demds

1602.41.00.00

- De la especie porcina:
- - Jamones y trozos de jamén

1602.42.00.00 - - Paletas y trozos de paleta

1602.49.00.00 - - Las demds, incluidas las mezclas

1602.50.00.00 - De la especie bovina

1602.90.00.00 - Las demads, incluidas las preparaciones de sangre de

cualquier animal
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2.3 Este reglamento técnico no aplica a:

2.3.1 Productos a base de pescado, mariscos o crusticeos crudos y alimento
sucedaneos de carnicos.

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacién de este reglamento técnico, se adoptan las definiciones
contempladas en las normas NTE INEN 1338, NTE INEN 1336 y, las que a continuacién
se detallan:

3.1.1 Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura. Documento expedido por los
organismos de inspeccién acreditados, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en normativa técnica sanitaria.

3.1.2 Consumidor. Toda persona natural o juridica que como destinatario final adquiera,
utilice o disfrute bienes o servicios. Cuando el presente reglamento mencione al
consumidor, dicha denominacién incluira al usuario.
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3.1.3 Distribuidores o comerciantes. Las personas naturales o juridicas que de manera
habitual venden o proveen al por mayor o al detal, bienes destinados finalmente a los
consumidores, aun cuando ello no se desarrolle en establecimientos abiertos al publico.

3.1.4 Embalaje. Es la proteccidn al envase y al producto alimenticio mediante un material
adecuado con el objeto de protegerlos de dafios fisicos y agentes exteriores, facilitando de
este modo su manipulacién durante el transporte y almacenamiento.

3.1.5 Empaque o envase. Todo material primario (contacto directo con el producto) o
secundario que contiene o recubre al producto hasta su entrega al consumidor, con la
finalidad de protegerlo del deterioro y facilitar su manipulacion.

3.1.6 Importador. Persona natural o juridica que de manera habitual importa bienes para
su venta o provisién en otra forma al interior del territorio nacional.

3.1.7 Indeleble. Que no se puede borrar.

3.1.8 Marca o nombre comercial. Cualquier signo que sea apto para distinguir productos
en el mercado.

3.1.9 Notificacion Sanitaria. Es la comunicacién en la cual el interesado informa a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, bajo
declaracion jurada, que comercializard en el pais un alimento procesado, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

3.1.10 Pais de origen. Pais de fabricacidn, produccidn o elaboracién del producto.
3.1.11 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que extraen,

industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su provisién a los
consumidores.

4. REQUISITOS

4.1 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento técnico deben
cumplir como minimo los siguientes requisitos:

4.1.1 Requisitos microbioldgicos

4.1.1.1 Productos carnicos: crudos, curados -madurados y precocidos — cocidos.
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Tabla 1. Requisitos microbiologicos para productos carnicos crudos

Plan de toma de muestrasLimites

Microorganismo Unidad c I M

Aerobios meséfilos |[UFC/g 5 3 1,0x 10°1,0 x 107
Escherichia coli UFC/g 5 2 1,0x 102]1,0x 103
Staphylococcus aureusUFC/g 5 2 1,0x 103/1,0 x 104
Salmonella UFC/ 25 g5 0 0 —

Tabla 2. Requisitos microbiologicos para productos carnicos cocidos

Limites
Microorganismo Unidad Plan de toma de muestras
n C m M
Aerobios mesdfilos  |[UFClg 5 3 1,0 x 10°]1,0 x 107
Escherichia coli UFC/g 5 - < 10 --
Staphylococcus aureusUFC/g 5 2 1,0 x 10%]1,0 x 103
Salmonella UFC/ 25 g5 0 0 ---

Tabla 3. Requisitos microbioldgicos para productos carnicos curados — madurados

IM‘ . . Plan de toma de muestrasLimites
icroorganismo Unidad

n C m M
Staphylococcus aureuslUFC/g 15 2 1,0x 1021,0x 103
Clostridium perfingenslUFClg 5 1 1,0 x 1031,0 x 10*
Salmonella UFC/ 25 g5 0 0 ---

Tabla 4. Requisitos microbiolégicos para productos carnicos precocidos congelados

Plan de toma de muestrasLimites
Cc m M

[Microorganismo Unidad

n
Aerobios mesdfilos  |[UFClg 5 3 1,0 x 106/1,0 x 107
Fscherichia coli UFC/g 5 2 1,0x 102]1,0 x 103
Staphylococcus aureusUFC/g 5 2 1,0 x 103]1,0 x 104
Salmonella UFC/ 25 g5 0 0 —

Dénde:

n es el nimero de muestras a analizar

c es el nimero de muestras admisibles con resultados entre m 'y M

m es el limite de aceptacion
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M es el limite superado el cual se rechaza
UFC Unidades formadoras de colonia

4.1.1.2 Las conservas de productos cdrnicos deben demostrar la esterilidad comercial
(ausencia de anaerobios meséfilos y termofilos).

4.1.2 Aditivos. En primer lugar, se permite el uso de aditivos alimentarios de acuerdo a
los limites contemplados en el CODEX STAN 192-1995 y luego, los limites de aditivos
alimentarios que se encuentren establecidos en listas positivas reconocidas a nivel
internacional, y aceptados por la Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador.

4.1.3 Contaminantes. Los productos objeto del presente reglamento técnico no deben
contener residuos de plaguicidas o sus metabolitos y/o, residuos de medicamentos
veterinarios en cantidades superiores a las mdximas permitidas en la dltima revisién del
Codex Alimentarius (CX/MRL 2), o la normativa Codex que la modifique o la
reemplace.

El limite maximo permitido debe ser el que establece el Codex Alimentarius de
contaminantes Codex Stan 193-1995.

4.2 Métodos de ensayo. Los métodos de ensayo utilizados para la demostracion de la
conformidad, deben ser los métodos publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales u organizaciones técnicas reconocidas; los métodos de ensayos no
normalizados deben ser validados.

5. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO

5.1 Los productos objeto de este reglamento técnico deben contener la informacién de
rotulado de acuerdo a lo establecido en el reglamento técnico RTE INEN 022 (2R)
“Rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados”.

6. REFERENCIA NORMATIVA

6.1 Norma NTE INEN 1336 (1R):2010, Carne y productos cdrnicos. Conservas de carne.
Requisitos.

6.2 Norma NTE INEN 1338 (3R):2012 + enmienda: 2016, Carne y productos cdrnicos.
Productos cdrnicos crudos, productos cdrnicos curados - madurados y productos
cdrnicos precocidos — cocidos. Requisitos.

6.3 Norma CODEX STAN 192-1995: 2019, Norma general para los aditivos
alimentarios.
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6.4 Norma CODEX STAN 193-1995:2019, Norma general para los contaminantes y
toxinas presentes en los alimentos y piensos.

6.5 CX/MRL 2: 2018, Maximum residue limits (MRLs) and risk management
recommendations (RMRs) for residues of veterinary drugs in foods.

6.6 Reglamento RTE INEN 022 (2R):2014 + corrigendo 1:2015, Rotulado de productos
alimenticios procesados, envasados y empaquetados.

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

7.1 La demostraciéon de la conformidad con los reglamentos técnicos ecuatorianos,
mediante la aplicaciéon de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo, Convenios de
Facilitacién al Comercio o cualquier otro instrumento legal que el Ecuador haya suscrito
con algiin pais y que éste haya sido ratificado, debe ser evidenciada aplicando las
disposiciones establecidas en estos acuerdos. Los fabricantes, importadores,
distribuidores o comercializadores deben asegurarse que el producto cumpla en todo
momento con los requisitos establecidos en el reglamento técnico ecuatoriano. Los
expedientes con las evidencias de tales cumplimientos deben ser mantenidos en poder del
fabricante, importador, distribuidor o comercializador por el plazo establecido en la
legislacién ecuatoriana.

8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (PEC)

8.1 Para la demostracion de la conformidad de los productos nacionales e importados
contemplados en el campo de aplicacion de este reglamento; la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA); exigird el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente
reglamento técnico: al otorgar la Notificacién Sanitaria (NS) o inscripcioén por linea de
produccién certificada en Buenas Pricticas de Manufactura; y, durante su
comercializacion, en concordancia con los procedimientos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

8.2 Los productos sujetos al presente reglamento técnico durante su comercializacién
podran demostrar la conformidad mediante el Sello de Calidad INEN (Esquema de
Certificacion 5) vigente. Sin embargo la Autoridad Sanitaria Nacional podrd verificar el
cumplimiento del presente reglamento técnico, de acuerdo con lo establecido en el
numeral 9.

9. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el
Ministerio de Producciéon, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP) y, las
instituciones del Estado que en funcién de sus leyes constitutivas tengan facultades de
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fiscalizacién y supervision, son las autoridades competentes para efectuar las labores de
vigilancia y control del cumplimiento de los requisitos del presente reglamento técnico, y
demandaran de los fabricantes nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacién de los certificados de conformidad
respectivos.

9.2 La autoridad de vigilancia y control sanitario se reserva el derecho de verificar el
cumplimiento del presente reglamento técnico, en cualquier momento de acuerdo con lo
establecido en el numeral del Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad (PEC).

Cuando se requiera verificar el cumplimiento de los requisitos del presente reglamento
técnico, los costos por inspecciéon o ensayo que se generen por la utilizacién de los
servicios, de un organismo de evaluacién de la conformidad acreditado por el SAE o,
designado por el MPCEIP serdan asumidos por el fabricante, si el producto es nacional, o
por el importador, si el producto es importado.

10. FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

10.1 La autoridad de vigilancia y control sanitario, en funcién de sus competencias,
evaluard la conformidad con los reglamentos técnicos segin lo establecido en los
procedimientos de evaluacién de la conformidad; para lo cual podran utilizar organismos
de certificacion, de inspeccién y laboratorios de ensayo acreditados o designados por los
organismos competentes.

10.2 Con el propésito de desarrollar y ejecutar actividades de vigilancia del mercado, la
Ministra o el Ministro de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca podrd
disponer a las instituciones que conforman el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, elaboren
los respectivos programas de evaluacién de la conformidad en el dmbito de sus
competencias, ya sea de manera individual o coordinada entre si.

10.3 Las autoridades de fiscalizacidn y/o supervision ejerceran sus funciones de manera
independiente, imparcial y objetiva, y dentro del &mbito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los fabricantes, importadores, distribuidores o comercializadores de estos productos
que incumplan con lo establecido en este reglamento técnico recibirdn las sanciones
previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, su reglamento general y demaés
leyes vigentes, seglin el riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

11.2 Los organismos de certificacion, inspeccién, laboratorios o demads instancias que
hayan extendido certificados de conformidad, inspeccién o informes de ensayos o
calibracion erréneos o que hayan adulterado deliberadamente los datos de los ensayos o
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calibraciones emitidos por el laboratorio o, de los certificados, tendrdn responsabilidad
administrativa, civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demads leyes vigentes.

12. REVISION Y ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO TECNICO

12.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este reglamento técnico
ecuatoriano, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacidn, INEN, lo revisard en un plazo no
mayor a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su entrada en vigencia, para
incorporar avances tecnoldgicos o requisitos adicionales de seguridad para la proteccion
de la salud, la vida y el ambiente, de conformidad con lo establecido en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, publique la
Tercera Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE INEN 056 (3R) “Productos
cdrnicos” en la pagina web de esa Institucién (www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 056 (Tercera
Revision) reemplaza al RTE INEN 056:2014 (Segunda Revisién) y su Modificatoria
1:2014 y, entrard en vigencia transcurrido el plazo de seis meses contados a partir de la
suscripcion, sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

} Firmado electré: por:

% HUGO MANUEL
. QUINTANA
4 JEDERMANN
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Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0333-R
Quito, 30 de octubre de 2020

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constituciéon de la
Republica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariiosa sobre su contenido y caracteristicas’;

Que, la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece: “el Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra prdcticas engaiiosas y la correccion y sancion de estas prdcticas, y, iii) Promover
e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana.”;

Que, el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 del 9 de junio de 2014 establece: “Sustitiiyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)";

Que, de conformidad con el Articulo 3 del Acuerdo Ministerial No. 11256 del 15 de julio
de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011, dispone que el
tratamiento para las normas y documentos que no son de autoria del INEN estén sujetos a
un costo establecido por el Organismo de Normalizacién Internacional;

Que, la Organizacién Internacional de Normalizacién, ISO, en el afio 2017, Public6 la
Primera edicién de la Especificacion Internacional ISO 19657:2017, Definitions and
technical criteria for food ingredients to be considered as natural;

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, entidad competente en materia de
Reglamentacion, Normalizaciéon y Metrologia, ha adoptado la Primera ediciéon de la
Especificacion Internacional ISO 19657:2017 como la Primera edicion de Ia
Especificacion Técnica Ecuatoriana ETE INEN-ISO 19657 DEFINICIONES Y
CRITERIOS TECNICOS PARA QUE LOS INGREDIENTES ALIMENTICIOS SE
CONSIDEREN NATURALES (ISO 19657:2017, IDT);
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Que, su elaboracion ha seguido el tramite regular de conformidad al Instructivo Interno
del INEN para la elaboraciéon y aprobaciéon de documentos normativos del INEN
mediante el estudio y participaciéon en Comités Nacionales Espejo establecido en la
Resolucion No. 2017-003 de fecha 25 de enero de 2017.

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 559 del 14 de noviembre de 2018, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su Articulo 1 se
decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones las
siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca” y en su Articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de fusion por
absorcion, modifiques e la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones, e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de Acuacultura y
Pesca, serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca”;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad de la Subsecretaria de Calidad; contenido en la Matriz de Revisién Técnica No.
AFP-0211 de fecha 23 de octubre de 2020, se procedid a la aprobacién técnica, y se
recomendd continuar con los tramites de oficializacién de la Primera edicion de la
Especificacion Técnica Ecuatoriana ETE INEN-ISO 19657 DEFINICIONES Y
CRITERIOS TECNICOS PARA QUE LOS INGREDIENTES ALIMENTICIOS SE
CONSIDEREN NATURALES (ISO 19657:2017, IDT);

Que, de conformidad con el tdltimo inciso del Articulo 8 de la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la Institucién
rectora del Sistema Ecuatoriano de Calidad; de igual manera lo sefiala el literal f) del
Articulo 17 de la Ley Ibidem en donde establece: "En relacion con el INEN, corresponde
al Ministerio de Industrias y Productividad: aprobar las propuesta de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de
su competencia (...)", en consecuencia es competente para aprobar y oficializar con el
caricter de VOLUNTARIA la Primera edicion de la Especificacion Técnica
Ecuatoriana ETE INEN-ISO 19657 DEFINICIONES Y CRITERIOS TECNICOS
PARA QUE LOS INGREDIENTES ALIMENTICIOS SE CONSIDEREN
NATURALES (ISO 19657:2017, IDT), mediante su publicacion en el Registro Oficial,
a fin de que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores y consumidores;
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Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad propuestos por el INEN en el dmbito de su competencia de conformidad con
lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General;

Y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el cardcter d¢ VOLUNTARIA la Primera
edicion de la Especificacion Técnica Ecuatoriana ETE INEN-ISO 19657
DEFINICIONES Y CRITERIOS TECNICOS PARA QUE LOS INGREDIENTES
ALIMENTICIOS SE CONSIDEREN NATURALES (ISO 19657:2017, IDT)), que
especifica definiciones y criterios técnicos (fuentes, materiales y procesos aceptables)
que tienen que cumplirse para que los ingredientes alimenticios se consideren como
naturales.

ARTICULO 2.- Esta especificacion técnica ecuatoriana ETE INEN-ISO 19657:2020
(Primera edicion), entrard en vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD




