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CONTROL DEL CAMBIOS

Version Descripcién Fecha de Actualizacion
1.0 Emisién del Original 2014
2.0 Actualizacién del documento Marzo, 2015

Actualizacidn del documento segun nuevos requerimientos de la
3.0 Coordinacion Técnica de Certificaciones y Autorizaciones y Buenas Enero, 2018
Practicas Sanitarias

Actualizacidon de las definiciones, consideraciones generales, base
legal y procedimiento conforme lo dispuesto en la Resolucién N°
4.0 ARCSA-DE-2022-016-AKRG, la Resolucidn N°® ARCSA-DE-2021-018- Junio, 2024
AKRG y su reforma parcial a través de la Resolucién N> ARCSA-DE-
2022-019-AKRG.

Actualizacion del documento debido a la Reforma a la Resolucion
ARCSA-DE-2022-016-AKRG. Se incorporan nuevos requisitos para
5.0 la inscripcidn y reinscripcion de la notificacion sanitaria, asi como Enero, 2026
ajustes en las definiciones, consideraciones generales, base legal y
procedimiento.
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1. OBIJETIVO

Brindar al usuario externo una orientacién sobre los requisitos exigidos para realizar la
inscripcion y reinscripcidon de la notificacidn sanitaria para alimentos procesados, con el fin de
optimizar el tramite, asegurar el cumplimiento normativo y proteger la salud publica.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1. BASE LEGAL

Ley Organica de Salud (publicado en Registro Oficial Suplemento 423, 22-dic.-2006),
(ultima modificacion: 16-may.-2023).

Ley Orgdnica para Fomentar la Produccién, Comercializacidn, Industrializacion,
Consumo y Fijacion del precio de la leche y sus derivados, (publicada en Registro
Oficial Suplemento 128, 17-ago.2022).

Decreto Ejecutivo Nro. 4013 Reglamento Unificado de la Ley de Yodizacién
Obligatoria de la Sal para Consumo Humano y del Programa Nacional de
Fluoruracién, (publicado en Registro Oficial Nro. 998, 29-jul.-1996), (ultima
modificacion: 19-abr.-2010).

Reglamento General a la Ley Organica para Fomentar la produccidn,
comercializacién, industrializacidn, consumo vy fijacidon del precio de la leche y sus
derivados, (publicada en Registro Oficial Suplemento 520, 18-mar.-2024).

Acuerdo Interministerial 117 Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena
Lactea (Registro Oficial 91, 29-nov.-219), (Ultima modificacion: 11-may.-2023).

Decreto Ejecutivo Nro. 3609 Texto Unificado de Legislaciéon Secundaria del MAGAP,
Titulo XXIX del Reglamento de Fortificacion y Enriquecimiento de la Harina de Trigo
en Ecuador para la Prevenciéon de las Anemias Nutricionales, (publicado en el
Registro Oficial Edicidon Especial 1, 20-mar.-2003), (ultima modificacidon: 23-abr.-
2019).

Acuerdo Ministerial Nro. 4439 Establecer los limites maximos de grasas trans en
grasas y aceites comestibles, margarinas e insumos para las industrias de alimentos,
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panaderias, restaurantes o servicios de comidas (catering), (publicado en Registro
Oficial Suplemento Nro. 134, 29-nov.-2013).

Acuerdo Ministerial 5103 Reglamento Sanitario Sustitutivo de Etiquetado de
Alimentos Procesados para el Consumo Humano, (publicado en Registro Oficial
Suplemento Nro. 318, 25-ago.-2014), (ultima modificacidon: 06-ene.-2020).

Resolucién N° ARCSA-DE-2022-016-AKRG — a través de la cual se emite la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas procesadoras,
establecimientos de distribucidon, comercializacion y transporte de alimentos
procesados y de alimentacion colectiva, (publicada en Registro Oficial Suplemento
234, 20-ene.-2023), (ultima modificacién, 09-jul.-2025).

La Resolucion N° ARCSA-DE-2021-018-AKRG — a través de la cual se emite la
Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién de la Notificacidon Sanitaria por
Proceso Simplificado para alimentos procesados, (publicada en Registro Oficial 585,
25-nov.-2021).

La Resolucion N° ARCSA-DE-2022-019-AKRG —a través de la cual se emite la Reforma
Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria para la obtencién de la notificacién sanitaria
por proceso simplificado para alimentos procesados, (publicada en Registro Oficial
Suplemento 212, 19-dic.-2022).

La Resolucién ARCSA-DE-2025-007-DASP, mediante el cual se expide la Reforma
Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para Alimentos Procesados,
Plantas Procesadoras, Establecimientos de Distribucién, Comercializacién vy
Transporte de Alimentos Procesados y de Alimentacion Colectiva, (publicada en
Registro Oficial 77, 09-julio-2025.

El Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 “ROTULADO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PROCESADOS, ENVASADOS Y EMPAQUETADOS”, (publicado en
Registro Oficial 402, 23-dic.-2014).

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-1:2014 Rotulado de Productos
alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-2:2011 Rotulado de productos

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO

20 74

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

EFCUADOR

/



Agencia Nacional de Regulacidn,

"l REPUBLICA icia Nacional de Requlaciol
I\..I\-x\-\_ 5{1:;/ DEL ECUADOR ontrol y vigliancia »anitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.3.1.2-ALI-01
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS POR LA VERSION 5.0
VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE
( ) Pagina 8 de 35

alimenticios para consumo humano. Parte 2. Rotulado Nutricional. Requisitos.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-3:2011- Rotulado de productos
alimenticios para consumo humano. Parte 3. Requisitos para Declaraciones
Nutricionales y Declaraciones Saludables.

2.2. INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

La ARCSA realizard la revisidon técnica de la informacion declarada, y detallada en la
solicitud para la obtencion del certificado de la notificacidn sanitaria, la cual debera ser
concordante con la informacién técnica del proyecto de etiqueta y los demads
documentos adjuntos:

Nombre del producto. - EIl nombre debe indicar la verdadera naturaleza del
alimento, y debe ser especifico y no genérico; por ende, no debe inducir a error,
engafio o confusion al consumidor; esto incluye a los nombres de fantasia en
cualquier idioma. Por ejemplo: Una “bebida vegetal” no podra denominarse como
“leche vegetal”, de conformidad a las disposiciones establecidas en la Ley Organica
para fomentar la Produccién, Comercializacién, Industrializacién, Consumo vy
Fijacién del precio de la leche y sus derivados.

Marca comercial. - Se prohibe la oferta de un producto con marcas que hagan
aseveraciones falsas, de manera que se confunda o lleve a error al consumidor.
Ingredientes. - Deben declarar su verdadera naturaleza y deben ser los permitidos
para alimentos de consumo humano conforme lo determinan los estandares
nacionales o internacionales (cuando aplique), en concentraciones que no generen
actividad terapéutica. Cuando aplique, en el formulario de solicitud los
saborizantes deberan declararse de forma detallada; por ejemplo: sabor idéntico al
natural chocolate, sabor artificial limon.

Aditivos alimentarios. - Deben encontrarse dentro de los limites permitidos segin
la categoria del alimento y declarar su clase funcional.

Declaracién del sistema grafico. - Se revisara que la etiqueta cuente con el sistema
grafico, segln corresponda, acorde a lo establecido en el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados”, vigente o el documento que lo reemplace. Durante la
revision se validard el cumplimiento de los componentes del sistema grafico que
correspondan, de acuerdo con los requisitos establecidos en la normativa aplicable.
Declaraciones o frases obligatorias. - Deben cumplir con las Leyes y Reglamentos
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vigentes sobre disposiciones de rotulado, asi como con los Reglamentos especificos
aplicables segun el tipo de producto.

g. Permiso de funcionamiento. - Debe encontrarse vigente y corresponder a la
direccién del solicitante, del fabricante, segun aplique, y debe contener la actividad
correspondiente, segun el alimento a notificar.

h. Tamafio de empresa. - Segun la categoria otorgada por el MPCEI o quien ejerza sus
competencias, conforme conste en el permiso de funcionamiento vigente del
solicitante o del fabricante. En caso de producto de origen extranjero, la seleccion
corresponde a “producto extranjero”.

i. Contenido neto. - Debe ser declarado acorde al sistema internacional de unidades
(SI), sin perjuicio de que se presente en otras unidades como informacién
complementaria.

j. Para los alimentos procesados como la leche, sus derivados y subproductos, asi
como para bebidas elaboradas con suero de leche, se debe cumplir con los
requisitos establecidos en la Ley Organica para Fomentar la Produccion,
Comercializacién, Industrializacién, Consumo y Fijacién del Precio de la Leche y sus
Derivados, su reglamento vigente o documento que lo reemplace; en el Acuerdo
Interministerial Nro. 177, "Acciones para Garantizar la Sostenibilidad de la Cadena
Lactea", vigente o documento que lo reemplace; en el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) "Rotulado de Productos Alimenticios Procesados,
Envasados y Empaquetados"”, vigente o documento que lo reemplace; y en la NTE
INEN de rotulado especifica para cada producto.

Toda la informacidn declarada en la solicitud serd analizada por la ARCSA en controles
posteriores. En caso de que la informacion legal o técnica presente incumplimientos
con la legislacién vigente, se aplicaran las sanciones correspondientes establecidas en
la Ley Organica de Salud o en el documento que la reemplace, y el usuario no podra
acogerse a lo establecido en el capitulo de agotamiento de etiquetas.

2.3. INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

= Los representantes técnicos de plantas procesadoras de alimentos deben contar con
formacidn académica y titulo reconocido por el Ministerio de Educacion, Deporte y
Cultura o quien ejerza sus competencias, conforme las profesiones descritas en el
Instructivo Externo LINEAMIENTOS PARA REPRESENTANTES TECNICOS DE PLANTAS
PROCESADORAS DE ALIMENTOS. - EVALUACION DEL RECORD ACADEMICO o
documento que se emita para el efecto. Las profesiones que no encuentren dentro
del listado sujeto a la representacidn técnica pueden solicitar la revision del récord
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académico de acuerdo con los lineamientos establecidos en el instructivo en
mencion.

La informacion declarada en el formulario de solicitud debe concordar con la
informacién disponible en los documentos adjuntos a la misma.

Los alimentos procesados, envasados y empaquetados no deben describirse ni
presentarse con un rétulo o rotulado en los que se empleen palabras, ilustraciones u
otras representaciones gréficas que conlleven a una informacién falsa, equivoca o
enganosa, o sea susceptible de crear en modo alguno una impresidén errénea
respecto de su naturaleza, origen, composicion, calidad del alimento, o que hagan
alusién a propiedades medicinales, terapéuticas, o curativas.

No podrdn registrarse alimentos cuyas etiquetas extranjeras incluyan declaraciones,
marcas, nombres de productos, que atribuyan propiedades preventivas o accion
terapéutica para aliviar, tratar o curar una enfermedad. Caso contrario, deberan
hacer uso obligatorio de etiqueta para Ecuador con toda la informacion obligatoria.

Los documentos y certificados legales del exterior redactados en otro idioma, deben
presentarse con la traduccién al idioma castellano o inglés. No se requerira la
traduccidon de documentos técnicos, cuando estén en idioma inglés. La omisidn,
adicion o mala traduccién de la informacién serd susceptible de procesos
sancionatorios.

El titular de la notificacion sanitaria sera la persona que ingresa la solicitud
(solicitante), mismo que debe asegurar el cumplimiento del producto con los
requisitos establecidos en leyes orgdnicas y ordinarias, decretos, reglamentos,
acuerdos, resoluciones, y demas normativas emitidas por el Ministerio de Salud
Publica. Adicionalmente, debe asegurar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en los RTE vigentes; en caso de no existir RTE, se debe cumplir con lo
establecido en las NTE vigentes aplicables para el producto. Si no existe una
normativa nacional especifica, se debe cumplir con lo establecido en las normas del
Codex Alimentarius; y, en caso de no existir normas especificas del Codex
Alimentarius aplicables, se debe cumplir con lo establecido en otras normas
internacionales de agencias de regulacion de alta vigilancia sanitaria para alimentos
procesados o legislaciones supranacionales emitidas por organizaciones
debidamente reconocidas. Si no existe normativa nacional ni internacional aplicable,
debe establecer y notificar a la ARCSA las especificaciones de calidad e inocuidad del

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVO

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

EFCUADOR

/



Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.3.1.2-ALI-01
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS POR LA VERSION 5.0

VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE) Pagina 11 de 35

producto, basado en los resultados obtenidos de la validacidn de métodos de andlisis
proximal y microbiolégico estandarizados.

= Para alimentos procesados como leche, productos lacteos y derivados se debe
cumplir con los requisitos establecidos en la LEY PARA FOMENTAR PRODUCCION
FIUACION PRECIO DE LA LECHE y su Reglamento vigente o documento que lo
reemplace; Acuerdo Interministerial 177 ACCIONES PARA GARANTIZAR LA
SOSTENIBILIDAD DE LA CADENA LACTEA vigente o documento que lo reemplace. en
el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) "Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”, vigente o el documento que
lo reemplace; y en la NTE INEN de rotulado especifica aplicable a cada producto.

= Todos los alimentos procesados deben cumplir con el rotulado establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente, o documento que lo
reemplace.

= Pararealizar la consulta sobre las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN (vigentes)
gue aplican a su producto, puede ingresar en la pagina web del Servicio Ecuatoriano
de Normalizacion: http://apps.normalizacion.gob.ec/descarga/

= Los alimentos procesados denominados como “bebidas alcohdlicas” que hayan
obtenido su notificacién sanitaria por proceso simplificado a través de las
Coordinaciones Zonales, para realizar el proceso de modificacién y/o reinscripcidn
de las notificaciones sanitarias se debe realizar por medio de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE), conforme al instructivo creado para el efecto.

= Los alimentos procesados que inicialmente obtuvieron la notificacidn sanitaria por
proceso simplificado a través de las Coordinaciones Zonales, y que al momento de
realizar la reinscripcién el establecimiento haya obtenido un tamafio de empresa
pequefio, mediano o grande debe realizar la inscripcidon por medio de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE), conforme el instructivo emitido para el efecto.

= Los alimentos procesados fabricados en un establecimiento que cuenten con un
certificado BPM registrado en la ARCSA, y que se encuentren dentro del alcance del
mismo, deben ser inscritos en la plataforma BPM para el caso de fabricacidon
nacional, o en el sistema implementado para el efecto en el caso de fabricaciéon
extranjera, sin poder acogerse al proceso de obtencién de notificacidn sanitaria.
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Se exceptulan de lo dispuesto en el inciso anterior los casos de fabricacién bajo la
modalidad de maquila, cuando el titular de la notificacion sanitaria sea distinto del
fabricante, en cuyo caso el producto podra acogerse al proceso de obtencién de
notificacién sanitaria, conforme a lo establecido en la Normativa Técnica Sanitaria
para Alimentos Procesados vigente, siempre que el titular de la notificacidn sanitaria
(solicitante) no haya homologado ante ARCSA el certificado BPM del fabricante.

= El alimento procesado que cuente con Certificacién BPM no podra ser sujeto a la
reinscripcion de la notificacién sanitaria.

= Los alimentos procesados cuya notificacidon sanitaria se encuentre caducada, no
podra acogerse al proceso de reinscripcion de la notificacion sanitaria, sin embargo,
si el establecimiento cuenta con el certificado BPM registrado en la ARCSA y el
producto se encuentra dentro del alcance de la acreditacion, podra inscribirlo en la
plataforma BPM o sistema que la Agencia haya implementado para el efecto, con las
caracteristicas e informacién que obtuvo inicialmente la notificacidn sanitaria.

= Se sugiere que todos los documentos adjuntos a las solicitudes de inscripcién y
reinscripcion que requieran la firma del representante técnico (en Ecuador) o del
representante legal, sean firmados electrénicamente (firma digital), de conformidad
con lo establecido en la Ley Organica para la Transformacion Digital y Audiovisual, o
en la normativa que la sustituya. De acuerdo con dicha Ley, la firma electrdnica tiene
la misma validez legal que la firma manuscrita; no obstante, para garantizar la validez
y autenticidad del documento, se sugiere que éste sea firmado exclusivamente
mediante uno de estos métodos.

3. DEFINICIONES

Para la aplicacién del presente instructivo se aplicaran las definiciones que se establecen a
continuacién:

Alimento procesado. - Es toda materia alimenticia que para el consumo humano ha sido
sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion, modificacion vy
conservacion, que se distribuye y comercializa en envases rotulados bajo una marca de fabrica
determinada.

El término alimento procesado, se extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aguas de
mesa, condimentos, especias y aditivos alimentarios.
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. - Documento expedido por los Organismos
de Inspeccién Acreditados (OIA), a la planta procesadora de alimentos que cumple con todas
las disposiciones establecidas en la presente Normativa Técnica Sanitaria.

Clase funcional. - Funcion tecnolégica que un aditivo alimentario desempefia en el producto
alimenticio

Cddigo de lote. - Modo alfanumérico, alfabético o numérico establecido por el fabricante para
identificar el lote.

Contenido neto. - Cantidad de producto (masa o volumen) sin considerar la tara (masa) del
envase/empaque.

Envase. - Cualquier recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto unico,
que los cubre total o parcialmente y es utilizado para manipular, entregar, almacenar,
transportar y presentar al mismo; esta definicién incluye los embalajes y envolturas.

Fabricante. - Persona natural o juridica nacional o extranjera que elabora o fabrica alimentos
procesados de acuerdo a las disposiciones establecidas en la presente Normativa Técnica
Sanitaria.

Fecha de fabricacidn o elaboracidn. - Es la fecha en la que el producto ha sido procesado para
transformarlo en producto terminado.

Notificacidn Sanitaria. - Es la comunicacién en la cual el interesado informa a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez
bajo declaracién juramentada, que comercializara en el pais un alimento procesado, fabricado
en el territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

Planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos. - Establecimiento en el que
se realizan operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado o empacado,
almacenamiento, distribucién y transporte de alimentos procesados; para su funcionamiento
requeriran contar con un representante técnico. En caso de plantas o establecimientos que
elaboren productos de panaderia y pasteleria categorizados como artesanales no requeriran
de la responsabilidad técnica para su funcionamiento.

Proceso. - Etapas sucesivas a las cuales se somete la materia primay los productos intermedios
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para obtener el producto terminado.

Riesgo. - Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho
efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

Etiqueta (Rotulo). - Se entiende por etiqueta o rétulo cualquier, expresién, marca, imagen u
otro material descriptivo o gréfico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado
en relieve, adherido al envase de un alimento procesado, que lo identifica y caracteriza.

Solicitante. - Persona natural o juridica que solicita la notificacidon sanitaria del producto,
pudiendo ser el fabricante, apoderado o distribuidor autorizado para el efecto.

Tiempo de expiracion, tiempo maximo de consumo o fecha limite de utilizacién o fecha de
caducidad o fecha de vencimiento. - Fecha en que termina el periodo después del cual el
producto, bajo determinadas condiciones de almacenamiento, no se deberd vender ni
consumir por razones de inocuidad y calidad.

Titular del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. - Persona natural o juridica a cuyo
nombre es emitido el certificado de Buenas Practicas de Manufactura, y es el responsable de la
calidad e inocuidad de los productos que se fabriquen en la planta.

Titular de la notificacion sanitaria. - Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitida la
notificacién sanitaria y es el responsable de la calidad, seguridad e inocuidad del producto en
el pais. El titular de la notificacion sanitaria es el solicitante de la misma.

Titular del producto. - Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que debe
demostrarse documentalmente.
4. PROCEDIMIENTO

4.1.REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS
PROCESADOS NACIONALES.

1. Ingresar al formulario de solicitud (129-AL-002-REQ-01) a través de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana (VUE).
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2. Adjuntar al formulario de solicitud, los requisitos descritos a continuacidn en formato
digital.

a. Descripcion e interpretacion del codigo de lote: Debe adjuntar un documento
gue incluya una explicacidn detallada del codigo de lote utilizado para identificar
cada produccién, indicando su formato y significado, asi como el nombre del
producto. El documento debe estar suscrito con nombre y firma del
representante técnico y/o representante legal.

CIUDAD, Dlas MES! ARO

Sefiores
Agencia Macional de Regulacién, Control v Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Ciudad

De miconsideracion:

Yo, NOMBRE COMPLETO DE REPRESENTANTE LEGAL, con nimero de
cédulade identidad 0000000001, &n calidad de Representante Legal
de NOMBRE DE EMPRESA, me permito describir la interpretacion del
chdigo de lote del producto XXX marca XYZ.

El cadigo que se manejard en territorio nacional serd DETALLAR LA

CODIFICACION/SISTEMA QUE SE UTILIZARA PARA LA GENERACION DEL
CODIGO DE LOTE,

Atentamente,

NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE TECNICO Y/O
REPRESENTANTE LEGAL

llustracion 1. Ejemplo de interpretacion de cédigo de lote.

b. Disefio de etiqueta o rotulo del o los productos: Se debe adjuntar el proyecto
de etiqueta, tal como sera utilizado en la comercializacién en el Ecuador,
ajustado a los requisitos que exige el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN
022 o documento que lo reemplace, Acuerdo Interministerial 177 Acciones para
garantizar la sostenibilidad de la cadena lactea vigente o documento que lo
reemplace y las NTE INEN de rotulado especifica para cada producto.
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Cuando son varias presentaciones del mismo producto se aceptara una sola
etiqueta con un documento adjunto en el que se especifique que se mantendrd
la misma informacidon técnica para todos los proyectos de etiqueta y solo
cambiarad la informacion correspondiente al contenido neto del producto.
Situacion similar se aceptara para marcas diferentes, un solo proyecto de
etiqueta y el documento adjunto en el que explique que lo Unico que cambia es
la marca, siempre y cuando la informacion esté suscrita por el representante
técnico y/o representante legal.

De igual forma, se aceptara una sola etiqueta con un documento adjunto en el
gue se especifique que se mantendra la misma informacién técnica para todos
los proyectos de etiqueta y solo cambiara la informacién correspondiente a los
aditivos alimentarios, conforme el art. 24 literal f de la Resolucién ARCSA-DE-
2022-016-AKRG. No obstante, cuando existan variaciones en la formulacién que
generen declaraciones adicionales obligatorias, por ejemplo, advertencias
relacionadas con el uso de colorantes como tartrazina u otras sustancias sujetas
a rotulado especifico, el titular de la notificacidn sanitaria deberd presentar el
proyecto de etiqueta correspondiente en el que se evidencie el cumplimiento
de dicha obligacion.

I;Numbre de;II alimento Informacidn nutricional
Sistema grafico (NTE INEN 1334-2)

(RTE INEN 022)

Infarmacidn Hutricional

MEDIQ #n 3AL

no contiens AZUCAR

Ingredientes: Leche entera de vaca,
sal, estabilizader (lorure de ealeie),

sustaneia conservadoea [sorbate de "
sl cuslo fiquido, ELABORADO POR: XXX

CONTIENE LACTOSA CIUDAD: XYXZ Fabricante,

envasador,
NOTIFICACION distribuidor o
SANITARIA: XXX-¥001 importador
Cuidad o pais
de origen
IiMarca deill producta Precio de venta al pdblico Notificacion santarna

llustracion 2. Ejemplo de proyecto de etiqueta.
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Nota 1: Los datos declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la informacion
nutricional, sistema grdfico, asi como las caracteristicas de su formato, serdn
responsabilidad del titular de la notificacion sanitaria, el proyecto deberd cumplir
con Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022, o documento que lo reemplace,
asi como con la NTE INEN 1334-2. Toda la informacidn declarada serd verificada en
el proceso de control posterior.

Nota 2: Incluir el “modo de uso” cuando aplique. ‘

‘013N 053d
DKL {0 Cal)
5 Valer Disig®

INFORMACION RUTRICIONAL
126 kJ. (30 Cal)

Tamafia par porcién

R0 0149 Pt ot 150 1 903 1

Porciones por envase

— -
Energlade Grasa
otpmmee e 2o Do fsmeaan

Energla

il

12345678

i

HOWY NOJ ¥TILLNYd -VaviaIWYIN

ELABORADO PARA ECUADOR POR: XYZ

IMPORTADO POR: XXX
FECHA DE ELABORACION: 20X X-01

FECHA DE CADUCIDAD: 20XX-0X

LOTE: XX-1-10X
PM.P.YYS

INIFNY
HYAMISNOD

]
&
(-}

OC-NTY-XG00CYIYYLINGS NODYIILON
v
{euiad) auesadss ‘elowW ‘BIREY
‘esanguel) ‘esal) ez ‘ende) seInu

‘esanquely ‘esaly Cjelow BmIED
2P Op=JIRIU0D 0ENT SILNIIAIWONI

LELEELTHETS

llustracion 3. Ejemplo de proyecto de etiqueta.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

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

H NEVg
Teléfono: +593-4 372-7440 E’Mﬂ”ﬂ
www.controlsanitario.gob.ec



f REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
)| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO CcODIGO IE-B.3.1.2-ALI-01
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS POR LA VERSION 5.0

VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE) P4gina 18 de 35

c. Descripcion general del proceso de produccion o elaboracion del producto: Se
debe adjuntar un documento en el cual conste el nombre del producto, con una
descripcién escrita o diagrama de flujo de todas las etapas del proceso de
fabricacion especificas del producto a inscribir y debe estar suscrito con nombre y
firma del representante técnico y/o representante legal. La Agencia podra solicitar
mayor informacién del proceso de produccién o elaboracién del producto, y sus
pardmetros, cuando requiera validar el cumplimiento de las normas aplicables.

PROCESO DE ELABORACION — NOMBRE DE ALIMENTO

La elaboracion del NOMERE DEL PRODUCTO, empicza por DETALLAR
TODO EL PROCESO DE ELABORACION, INCLUYEMDO TIEMPOS
TEMPERATURAS PROCESOS TECNOLOGICOS ¥ DEMAS INFORMACION

| P BaCl

DIAGRAMA, DE FLUJO DE PROCESAMIENTO — NOMERE DE ALIMENTO

PASO 4 CON T°
Y3

==
ETIQUETADOD

A

Atentamente,

REPRESENTANTE TECNICO Y/O REPRESENTANTE LEGAL

llustracion 4. Ejemplo de descripcion de proceso de elaboracion.

d. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario: Se
aceptara el documento, en cualquier formato, de especificaciones fisicas y
guimicas del material de envase primario emitido por el fabricante, distribuidor
o proveedor del material de envase o emitidas por el fabricante del alimento,
en el mismo debe constar la naturaleza del material de envase/tapa e
informacién que evidencie que es apto para su uso en contacto con alimentos
procesados para consumo humano.
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Cuando el documento sea emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor
del material de envase, este debe estar suscrito por dicha entidad. No se
aceptaran documentos elaborados en hojas membretadas de terceros, suscritos
por el representante técnico del producto a inscribir, salvo que se evidencie en
el formato que es emitido por el propio fabricante.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma de su representante
técnico de la entidad emisora.

En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia podra solicitar la
justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del material de
envase para uso en alimentos, cuando lo considere necesario. Las
especificaciones podran basarse en normativas nacionales o internacionales
reconocidas, como las de la Unién Europea (UE), FDA, Health Canada, Codex
Alimentarius, asi como también en directrices emitidas por agencias de
regulacién de alta vigilancia sanitaria o legislaciones supranacionales emitidas
por organizaciones debidamente reconocidas.

Ciudad, dia/mes/afio

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacian, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Presente

De mi consideracion:

Por medio del presente CERTIFICO que el material de empaque para la
elaboracion del producto XX, marca XYZ, es de FUNDA DE POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD COEXTRUIDA; apta para el empaque de productos de
ctonsumo humano.

Del mismo modo Ias tintas empleadas para su impresion, también son aptas
para estar en contacto con productos alimenticios, de acuerdo a las
regulaciones de la Food and Drug Administration (FDA) y es 100%
reciclable.

Adjunto la ficha técnica del material de empagque vy tinta.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

REPRESENTANTE TECNICO

llustracion 5. Ejemplo de certificado de material de envase primario
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cODIGO
LOGO EMPRESA FICHA TECNICA DE PRODUCTO VERSION
DESCRIPCION:
CcODIGO:
NOMBRE CLIENTE:
MATERIAL:
COLORACION:
DIMENSIONES (mm) CAPACIDAD (ml)
(METODO: CALIBRADOR 0.01 mm) METODO: BALANZA ANALITICA 0.01 g)
Altura (h) Cap. Rebose:
Altura de llenado (hl) Cap. Llenado:

PESO ESTANDAR (G)

Altura cuello (hc . :
(he) (METODO: BALANZA ANALITICA 0.01 g)

Diametro int boca (oc) Peso (g)

Didmetro rosca int (ori)

TORQUE REFERENCIAL (N/M)

Didmetro  rosca  ext (METODO:TORQUIMETRO 0.001 N/m)

(ore)

Didmetro nominal (on) MAX: | MIN:

PRUEBAS FUNCIONALES

Resistencia a la Caida

Prueba de Hermeticidad

Aspecto del Material

Condiciones de Almacenamiento

Embalaje

Vida Util

Tapa para sellado

ESPECIFICACIONES TECNICAS TAPA DE ROSCA

O

NOMBRE/FIRMA DEL PROVEEDOR o]

APROBADO POR: DISTRIBUIDOR DE MATERIAL DE ENVASE

FECHA:

llustracion 6. Ejemplo de Ficha Técnica de material de envase
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e. Informe de andlisis de laboratorio del producto: Se debe adjuntar el informe
con los resultados obtenidos de los andlisis realizados en laboratorios
acreditados por el Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano (SAE) bajo la norma
ISO/IEC 17025 vigente, o por laboratorios que demuestren competencia técnica
conforme a dicha norma, para los parametros fisicoquimicos, bromatolégicos
(incluida la informacion nutricional), microbioldgicos, metales pesados u otros
aplicables segun el tipo del producto y conforme a lo establecido en el articulo
14 de la normativa técnica sanitaria vigente.

Nota 3: En caso de no presentar el informe de andlisis de laboratorio durante el
proceso de inscripcion de la notificacion sanitaria, de manera excepcional, se debe
presentar dentro del plazo mdximo de un (1) afio contados a partir de la fecha de
emision de la notificacidn sanitaria; para lo cual, el titular de la notificacion sanitaria
debe adjuntar al momento de la inscripcion una carta declaratoria en la que
manifieste que presentard el informe de andlisis dentro del plazo establecido,
mediante una solicitud de modificacion a la notificacion sanitaria.

f. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbioldgicas, metales
pesados, o las que aplique para el producto terminado: Las especificaciones
deben cumplir con la Norma Técnica Ecuatoriana (NTE INEN) correspondiente,
segln la verdadera naturaleza del producto, o conforme a lo establecido en el
articulo 14 de la normativa técnica sanitaria vigente. Se debe incluir un
documento que contenga dichas especificaciones y que esté suscrito por el
representante técnico o representante legal.

g. Estudios de estabilidad: Para los productos que estén obligados a declarar vida
util, se debe presentar un documento, en cualquier formato, que incluya el
nombre del producto, la declaracién de la vida util del producto, la naturaleza
del material de envase primario y el método de conservacién declarado en el
formulario. El documento debe estar suscrito con nombre y firma de su
representante técnico. Los estudios de estabilidad pueden ser en tiempo real o
mediante pruebas de estabilidad acelerada, conforme al instructivo creado para
el efecto.

Nota 4: En caso de no presentar el estudio de estabilidad durante el proceso de
inscripcion de la notificacion sanitaria, de manera excepcional, se debe presentar
dentro del plazo mdximo de un (1) afio contados a partir de la fecha de emision de
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la notificacidon sanitaria; para lo cual, el titular de la notificacion sanitaria debe
adjuntar al momento de la inscripcion una carta declaratoria en la que manifieste
que presentard estos estudios dentro del plazo establecido, mediante una solicitud
de madificacion a la notificacion sanitaria.

h. En caso de maquila, declaracidn del titular de la notificacion sanitaria: Se debe
adjuntar la autorizacidn notariada del titular de la notificacién sanitaria
(solicitante), o el contrato de maquila notariado, donde el titular autorice al
magquilador para la fabricacion del producto. El documento en el que conste la

siguiente informacién:

i. Nombre o razdn social del fabricante del producto;
ii. Numero de identificacién (cédula de identidad o ciudadania, carné de

refugiado, pasaporte o RUC)

iii. Firma del titular de la notificacién sanitaria y del maquilador.

Sefiores

Ciudad, din/mes/sfo

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Viglancia Sanitans = ARCSA
Presente

DECLARACION DE MAQUIA

Yo, (nombre completo), en calidad de Representante Legal de la empresa (razdn social del
solicitante) con numero de RUC DO0000000000, declaro que la empresa (razén socisl del
fabricante) con RUC numero 000000000000 esta autorizada para reakizar |a maquila de los

siguientes productos: (enlistar los nombres de los productos)
G —

Particular que comunico para los fines pertinentes
woran

Representante Legal Repressntante Legal

Rardn social ded solicitante Razdn social del fabricante

RUC 000000000000 RUC 000000000000

llustracion 7. Formato de declaracion del titular de la notificacidn sanitaria.
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i. Para los alimentos organicos: Se debe presentar el certificado de registro de
operador organico actualizado, que debe incluir el respectivo cddigo POA
emitido por AGROCALIDAD o la autoridad que ejerza sus competencias, y
cumplir con lo establecido en el rotulado de alimentos orgdnicos que consta en
el instructivo emitido por la agencia en mencioén.

j- Uso del logo de una certificacion: El uso del logo de certificacion estara sujeto
al andlisis y aprobacién de la Agencia, en el cual se verificara documentalmente
el cumplimiento del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R),
“Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”,
vigente o del documento que lo sustituya; con excepcion de la certificacidon
organica, la cual deberd cumplir con lo dispuesto en el literal i del presente
articulo.

Nota 5: En el caso de productos pesqueros y de origen acuicola que posean el
certificado de exportacion conferido por el Instituto Publico de Investigacion de
Acuicultura y Pesca (IPIAP) o quien ejerza sus competencias, se obviard la
presentacion de los siguientes requisitos:

i. Descripcion del proceso de elaboracion del producto.

ii. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote.

4.2. REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS
PROCESADOS EXTRANJEROS.

1. Ingresar al formulario de solicitud (129-AL-001-REQ-01) a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE); y llenar todos los campos de manera concordante con la
documentacion que se adjunte.

2. Adjuntar al formulario de solicitud, los requisitos descritos a continuacidon en formato
digital.

a. Autorizacion del fabricante extranjero o propietario del producto en el
exterior (titular del producto): Se debe adjuntar una autorizacién del fabricante
extranjero o propietario del producto (titular del producto) al solicitante para
registrar y comercializar el producto en Ecuador. Si el fabricante transfiere la
titularidad del producto al titular de la notificacién sanitaria, esta condicién
debera constar expresamente en la autorizacién. El documento debe ser
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autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segin
corresponda. En caso de no contar con consulado ecuatoriano en el pais de
origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas
cercano.

b. Certificado de Libre Venta / Certificado Sanitario / Certificado de Exportacion
o su equivalente: Se debe adjuntar un certificado expedido por la Autoridad
gubernamental competente del pais de origen; en el cual conste que dicho
producto alimenticio se comercializa libremente y estd autorizado para el
consumo humano, o cualquier otro texto que indique su libre comercializacidon
y consumo, su nombre y marca(s) comercial(es), cuando aplique. El certificado
debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o
apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con consulado
ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el
consulado ecuatoriano mas cercano.

En caso que el producto se registre con nombre diferente al que consta en el
certificado presentado, se debe anexar una carta firmada por el titular del
producto solicitando la modificacién del nombre para reflejar la denominacion
con la cual serd comercializado en Ecuador, este documento de cambio de
nombre, no requiere ser legalizado.

Nota 6 (literales a y b): No se aceptardn documentos notariados en el pais de origen
que ademds hayan sido legalizados en el consulado de ese pais en Ecuador, ni
aquellos que hayan sido legalizados posteriormente en el Ministerio de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana de Ecuador, a través de sus Direcciones Zonales. Sin
embargo, para los paises en situaciones de conflicto, la Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA analizard cada situacion de
manera particular.
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Ciudad, dia/mesfafio

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Presente

De mi consideracion:

Yo, (nombre de representante legal), en calidad de representante legal de la
empresa (nombre de la empresa de alimentos procesados), con nacionalidad
XXX domiciliado en Ciudad-Pais; por medio del presente documento AUTORIZO
para que el producto (nombre del producto con que se comercializa en pais de
origen), sea registrado y comercializado en el Ecuador por (nombre de la
empresa en Ecuador), bajo la denominacién/nombre (nombre del producto con
gue se quiere comercializar en Ecuador), a fin de dar cumplimiento a los actos
legales de la Replblica del Ecuador.

Particular gue comunico para los fines pertinentes.

TITULAR DEL PRODUCTO

llustracion 8. Ejemplo de autorizacidn para inscripcion de producto con nombre
diferente al del pais de origen

c. Descripcidon general del proceso de produccion o elaboracion del producto: Se
debe adjuntar un documento en el cual conste el nombre del producto, con una
descripcién escrita o diagrama de flujo de todas las etapas del proceso de
fabricacion del producto y debe estar suscrito con nombre y firma del
representante técnico y/o representante legal. La Agencia podra solicitar mayor
informacién del proceso de produccién o elaboracién del producto, y sus
parametros, cuando requiera validar el cumplimiento de las normas aplicables.
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PROCESO DE ELABORACION — NOMBERE DE ALIMENTO

La elabaracidn del NOMBRE DEL PRODUCTO, empieza por DETALLAR
TODO FL PROCESO DE FLABORACION, INCLUYENDO TIEMPOS
TEMPERATURAS, PROCESOS TECNOLOGICOS Y DEMAS INFORMACION

INF PAR, RACIO
DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESAMIENTO — NOM IMENTH
e
] m i
PRODUCTO
FINAL

Atentamente,

REPRESENTANTE TECNICO Y/O REPRESENTANTE
LEGAL

llustracion 9. Ejemplo de descripcion de proceso de elaboracion.

d. Descripcidn e interpretacion del cédigo del lote: Debe adjuntar un documento
gue incluya una explicacidn detallada del codigo de lote utilizado para identificar
cada produccidn, indicando su formato y significado, asi como el nombre del
producto. El documento debe estar suscrito con nombre y firma del
representante técnico y/o representante legal.

e. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario: Se
aceptara el documento, en cualquier formato, de especificaciones fisicas y
guimicas del material de envase primario emitido por el fabricante, distribuidor
o proveedor del material de envase o emitidas por el fabricante del alimento,
en el mismo debe constar la naturaleza del material de envase/tapa e
informacién que evidencie que es apto para su uso en contacto con alimentos
procesados para consumo humano.

Cuando el documento sea emitido por el fabricante, distribuidor o proveedor
del material de envase, este debe estar suscrito por dicha entidad. No se

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

H NEVO
Teléfono: +593-4 372-7440 E’Mﬂ”ﬂ
www.controlsanitario.gob.ec



"' | REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
“i))/| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO | IE-B.3.1.2-ALI-01
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS POR LA VERSION 5.0

VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE) Pagina 27 de 35

aceptaran documentos elaborados en hojas membretadas de terceros, suscritos
por el representante técnico del producto a inscribir, salvo que se evidencie en
el formato que es emitido por el propio fabricante. El documento debe estar
suscrito con nombre y firma de su representante técnico de la entidad emisora.

En cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia podra solicitar la
justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del material de
envase para uso en alimentos, cuando lo considere necesario. Las
especificaciones podran basarse en normativas nacionales o internacionales
reconocidas, como las de la Unién Europea (UE), FDA, Health Canada, Codex
Alimentarius, asi como también en directrices emitidas por agencias de
regulacion de alta vigilancia sanitaria o legislaciones supranacionales emitidas
por organizaciones debidamente reconocidas.

Ciudad, dia/mes/afio

Sefiores
Agencia Nacional de Regulacian, Contral y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
Presente

De mi consideracion:

Por medio del presente CERTIFICO que el material de empaque para la
elaboracion del producto XX, marca XYZ, es de FUNDA DE POLIETILENO
DE BAJA DENSIDAD COEXTRUIDA; apta para el empaque de productos de
consume humano.

Del mismo modo las tintas empleadas para su impresion, también son aptas
para estar en contacto con productos alimenticios, de acuerdo a las
regulaciones de la Food and Drug Administration (FDA) y es 100%
reciclable.

Adjunto Ia ficha técnica del material de empague v tinta.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

REPRESENTANTE TECNICO

llustracion 10. Ejemplo de certificado de material de envase primario.
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CODIGO
LOGO EMPRESA FICHA TECNICA DE PRODUCTO VERSIGN
DESCRIPCION: cODIGO:
NOMBRE CLIENTE:
MATERIAL:
COLORACION:

DIMENSIONES (

mm)

(METODO: CALIBRADOR 0.01 mm)

CAPACIDAD (ml)
METODO: BALANZA ANALITICA 0.01 g)

Altura (h)

Cap. Rebose:

Altura de llenado (hl)

Cap. Llenado:

Altura cuello (hc)

PESO ESTANDAR (G)
(METODO: BALANZA ANALITICA 0.01 g)

Diametro int boca (oc)

Peso (g) ‘ ‘

Diametro rosca int (ori)

TORQUE REFERENCIAL (N/M)

Diametro rosca ext (ore)

(METODO:TORQUIMETRO 0.001 N/m)

Diametro nominal (on)

MAX: | min:

PRUEBAS FUNCIONALES

Resistencia a la Caida

Prueba de Hermeticidad

Aspecto del Material

Condiciones de Almacenamiento

Embalaje

Vida Util

Tapa para sellado

ESPECIFICACIONES TECNICAS TAPA DE ROSCA

- o

ﬂHH'"ﬂ

APROBADO POR:

NOMBRE/FIRMA DEL
DISTRIBUIDOR DE MATERIAL DE ENVASE

PROVEEDOR 0] FECHA :

llustracion 11. Ejemplo de Ficha Técnica de material de envase

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

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

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador

LCUIIOR.




"' REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
W)/ DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
h 5(1:_/
INSTRUCTIVO EXTERNO CcODIGO IE-B.3.1.2-ALI-01
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS POR LA VERSION 5.0
VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE
( ) Pagina 29 de 35

f. Etiqueta original y proyecto de etiqueta: Se debe adjuntar la etiqueta con la

gue se comercializa el producto en el pais de fabricacién (etiqueta de origen),
asi como el proyecto de etiqueta en idioma castellano propuesto para su
comercializacidn en el Ecuador.

La etiqueta de origen debe presentarse completa, legible, y corresponder al
mismo producto (ej.: ingredientes, presentacion, contenido neto) que se
pretende notificar en Ecuador.

Se debe adjuntar el proyecto de etiqueta, tal como serd utilizado en la
comercializacion en el Ecuador, ajustado a los requisitos que exige el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 o documento que lo reemplace;
Acuerdo Interministerial 177 Acciones para garantizar la sostenibilidad de la
cadena lactea vigente o documento que lo reemplace, las Normas Técnicas NTE
INEN 1334-1, 1334-2 y 1334-3 y las NTE INEN de rotulado especifica para cada
producto; sobre el rotulado de productos alimenticios para consumo humano.

Cuando son varias presentaciones del mismo producto se aceptara una sola
etiqueta con un documento adjunto en el que se especifique que se mantendrd
la misma informacion técnica para todos los proyectos de etiqueta y solo
cambiara la informacion correspondiente al contenido de envase. Situacion
similar se aceptard para marcas diferentes, un solo proyecto de etiqueta y el
documento adjunto en el que explique que lo Unico que cambia es la marca,
siempre y cuando la informacidn esté suscrita por el representante técnico y/o
representante legal.

De igual forma, se aceptara una sola etiqueta con un documento adjunto en el
gue se especifique que se mantendra la misma informacién técnica para todos
los proyectos de etiqueta y solo cambiara la informacién correspondiente a los
aditivos alimentarios, conforme el art. 24 literal f de la Resolucién ARCSA-DE-
2022-016-AKRG. No obstante, cuando existan variaciones en la formulacién que
generen declaraciones adicionales obligatorias, por ejemplo, advertencias
relacionadas con el uso de colorantes como tartrazina u otras sustancias sujetas
a rotulado especifico, el titular de la notificacién sanitaria debera presentar el
proyecto de etiqueta correspondiente en el que se evidencie el cumplimiento
de dicha obligacion.

Debe existir concordancia entre la informacién técnica de la etiqueta original,
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con la informacién de la etiqueta con la que se comercializara en territorio
nacional.

En caso que el producto cuente Unicamente con etiqueta para la
comercializacién en el Ecuador, no se requerird la etiqueta original del producto.

Nota 7: Los datos declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la informacion
nutricional, sistema grdfico, asi como las caracteristicas de su formato, serdn
responsabilidad del titular de la notificacion sanitaria, el proyecto deberd cumplir
con Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022, asi como con la NTE INEN 1334-
2. Los valores declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la informacion
nutricional sustentada en el andlisis bromatoldgico serd responsabilidad del
fabricante. Toda la informacion declarada serd verificada en el proceso de control
posterior.

Nota 8: En caso que se coloque un rétulo o etiqueta adhesiva sobre la etiqueta
original, esta debe contener toda la informacion obligatoria conforme a lo dispuesto
RTE INEN 022, NTE 1334:1, NTE INEN 1334:2, NTE 1334:3 vigentes o normas que las
reemplacen.

Nota 9: La etiqueta de origen no debe contener frases, imdgenes o simbolos que
contravengan con la normativa sanitaria ecuatoriana. En caso de que la etiqueta de
origen contenga este tipo de elementos, el titular de la notificacion sanitaria deberd
asegurar que dicha informacidon no sea visible al consumidor final en el producto
destinado a comercializar en Ecuador.
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Nombre del alimento Infarmacién nutricional
Sistema grafico (NTE INEN 1334-2)
(RTE INEN 022)
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llustracion 12. Ejemplo de proyecto de etiqueta.
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MERMELADA - FRUTILLA CON AMOR .
NOTIFICACION SANITARIA: XKXK-ALN-XXX

llustracion 13. Ejemplo de proyecto de etiqueta.

g. Informe de andlisis de laboratorio del producto: Se debe adjuntar el informe
con los resultados obtenidos de los analisis realizados en laboratorios
acreditados por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) bajo la norma
ISO/IEC 17025 vigente, o por laboratorios que demuestren competencia técnica
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conforme a dicha norma, para los pardmetros fisicoquimicos, bromatoldgicos
(incluida la informacion nutricional), microbiolégicos, metales pesados u otros
aplicables segun el tipo del producto y conforme a lo establecido en el articulo
14 de la normativa técnica sanitaria vigente.

Nota 10: En caso de no presentar el informe de andlisis de laboratorio durante el
proceso de inscripcion de la notificacion sanitaria, de manera excepcional, se debe
presentar dentro del plazo mdximo de un (1) afio contados a partir de la fecha de
emision de la notificacidn sanitaria; para lo cual, el titular de la notificacion sanitaria
debe adjuntar al momento de la inscripcion una carta declaratoria en la que
manifieste que presentard el informe de andlisis dentro del plazo establecido,
mediante una solicitud de modificacion a la notificacion sanitaria.

h. Especificaciones fisicoquimicas, bromatolédgicas, microbioldgicas, metales
pesados, o las que aplique para el producto terminado: Las especificaciones
deben cumplir con la Norma Técnica Ecuatoriana (NTE INEN) correspondiente,
segun la verdadera naturaleza del producto, o conforme a lo establecido en el
articulo 14 de la normativa técnica sanitaria vigente. Se debe incluir un
documento que contenga dichas especificaciones y que esté suscrito por el
representante técnico o representante legal.

i. Estudios de estabilidad: Para los productos que estén obligados a declarar vida
util, se debe presentar un documento, en cualquier formato, que incluya el
nombre del producto, la declaracién de la vida atil del producto, la naturaleza
del material de envase primario y el método de conservacién declarado en el
formulario. El documento debe estar suscrito con nombre y firma de su
representante técnico. Los estudios de estabilidad pueden ser en tiempo real o
mediante pruebas de estabilidad acelerada, conforme al instructivo creado para
el efecto.

Nota 11: En caso de no presentar el estudio de estabilidad durante el proceso de
inscripcidn de la notificacion sanitaria, de manera excepcional, se debe presentar
dentro del plazo mdximo de un (1) afio contados a partir de la fecha de emision de
la notificacion sanitaria; para lo cual, el titular debe adjuntar al momento de la
inscripcion una carta declaratoria en la que manifieste que presentard estos
estudios dentro del plazo establecido, mediante una solicitud de modificacion a la
notificacion sanitaria.
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Para productos que son importados por terceros, que no sean los titulares de
la notificacion sanitaria, se debe adjuntar documento aclaratorio, bajo cualquier
formato, que evidencie la relacidon comercial entre el importador y el titular de
la notificacidn sanitaria (solicitante), suscrito por el titular del producto.

Para alimentos organicos, alimentos bioldgicos, alimentos ecolégicos; se debe

presentar el certificado de registro de operador orgdnico actualizado, que
incluye el respectivo cddigo POA emitido por AGROCALIDAD o quien ejerza sus
competencias, y cumplir con lo establecido en el rotulado de alimentos
organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en mencion.

Uso del logo de una certificacion: Estara sujeto al andlisis y aprobacion de la
Agencia, en el cual se verificard documentalmente el cumplimiento del
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R), “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados”, vigente o del documento
que lo sustituya; con excepcidon de la certificacion organica, la cual deberd
cumplir con lo dispuesto en el literal i del presente articulo.

. Declaracion de autorizacion para maquila entre titulares y fabricantes

extranjeros: En el caso de una operacién de maquila entre el titular del producto
y un fabricante, ambos de origen extranjero, se debe presentar una declaracion
emitida por el titular del producto, autorizando al fabricante a llevar a cabo la
produccién del producto. Esta declaracion debe ser debidamente autenticada
por el Consul del Ecuador en el pais de origen del fabricante o apostillada, segin
corresponda; en caso de no contar con consulado ecuatoriano en el pais de
origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas
cercano. Esta declaracién debe incluir:

i. Nombre o razdn social del fabricante o envasador del producto

ii. Direccidén del fabricante o envasador del producto

Nota 12: En caso de que la informacion requerida se encuentre contenida en otros
documentos legales debidamente apostillados o autenticados por el consulado
ecuatoriano, como el Certificado de Libre Venta (CLV) o la autorizacion del

fabricante, dichos documentos podrdn presentarse como equivalentes para efectos

del andlisis documental.
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4.3. REQUISITOS PARA LA REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS
PROCESADOS

Ingresar al formulario de solicitud (129-AL-002-REQ-02) a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE).

Para el caso de notificaciones sanitarias de productos que durante su periodo de vigencia
no hubieren sufrido cambios o modificaciones en su uso, que no hayan registrado
problemas de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia; y no hubieren sido objeto de
suspension por parte de la Autoridad Sanitaria, la reinscripcion se realizard
automaticamente, sin mads requisitos que la presentacién del formulario de la solicitud
respectiva por parte de su titular de la notificacidn sanitaria correspondiente a su
producto, y la carta declarando que el producto no se encuentra incurso en ninguna de las
situaciones antes sefialadas.

En una solicitud de reinscripcién debe verificar que el estado del procesamiento de su
solicitud se encuentre como: “Solicitud Receptada” y no solo como “Solicitud Enviada”. La
ARCSA se responsabiliza del tramite de las solicitudes que Unicamente se encuentren como
“Solicitud Receptada”, que es el estado en el cual las solicitudes llegan al sistema interno.

La solicitud de reinscripcion de la notificacidn sanitaria podrd presentarse dentro de ciento
veinte (120) dias previos al vencimiento de la respectiva notificacion sanitaria. No se
receptaran solicitudes de reinscripcién previo al tiempo establecido. En el caso que no se
haya solicitado la reinscripcién de la notificacidn sanitaria y haya vencido su fecha de
vigencia, deberd iniciar un nuevo proceso de notificacion sanitaria.

Proceso de analisis para la reinscripcidon de la notificacién sanitaria de alimentos para
alimentos procesados:

Una vez receptada la solicitud en el sistema interno de la ARCSA, se procede a la
verificacidn/revisidn de la siguiente informacion:

a. Todos los casilleros del formulario se encuentren completos y la informacion
declarada es correcta: Tal como consta en el certificado de la notificacidn sanitaria.

b. Tamafio de la empresa: Debe constar la categoria de la empresa tal cual indica el
permiso de funcionamiento vigente del solicitante o fabricante. En el caso que el
producto sea importado debe seleccionar “producto extranjero”.
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¢. Notificacidn sanitaria: Tal como consta en el tltimo certificado emitido (incluyendo
guiones, espacios, puntos); en caso de no hacerlo adecuadamente el sistema
cancelara automdticamente la solicitud y la misma no sera procesada.
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