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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Orientar al usuario externo, que cuente con un producto reclasificado como suplemento
alimenticio, el proceso de reclasificado de los productos, asi como los pasos a seguir para el cambio
a notificaciéon sanitaria y agotamiento de etiquetas.

2. INFORMACION GENERAL

Para reclasificar un producto como suplemento alimenticio la ARCSA revisarad de manera exhaustiva
lo siguiente:
a) Excipientes y principio activo;
b) Limites maximos (UL) permitidos para vitaminas y minerales en suplementos alimenticios
(Anexo 1y anexo 2);
c) Porcidn diaria;
d) Declaraciones realizadas en las etiquetas de los productos;
e) Para el caso de extractos botdnicos, la ARCSA verificard que la dosis no presente acciones
terapéuticas.

Dicha informacién que se obtendra de la documentacién ingresada cuando el producto obtuvo el
registro sanitario, la cual se encuentra en los archivos de la ARCSA.

Una vez realizada la revisidn por parte de la ARCSA, el usuario externo recibira un informe donde se
comunica que el producto ha sido reclasificado como suplemento alimenticio; a su vez la ARCSA
emitird un listado oficial de todos los productos que han sido reclasificados como suplementos
alimenticios el cual sera publicado en la pagina web de la Agencia. El usuario contara con un plazo
de 180 dias a partir de la emisidon del comunicado oficial para realizar la inscripcidon de su producto
como suplemento alimenticio por medio de VUE (Anexo 3).

Los usuarios podran solicitar el respectivo agotamiento de existencias luego de la inscripcién de su
producto como suplemento alimenticio, ingresando un oficio a la ARCSA. El plazo para agotar la
existencia del producto en el mercado es de 1 (un) afio improrrogable.

3. ANEXOS

ANEXO 1. Niveles de Ingesta Tolerable (UL) vitaminas.
ANEXO 2. Niveles de Ingesta Tolerable (UL) minerales.
ANEXO 3. Guia de usuario.- Inscripcion de productos reclasificados como suplementos alimenticio
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Agencia Nacional

.... de Regulacion, Control ANEXO 1
..‘.. y Vigilancia Sanitaria ) ) )
——— Niveles de Ingesta Tolerable (UL) vitaminas.
e | | o | v | o | | o | o | s | B | e | A | painico | o | G | cotancte
vida (pz/d) (mg]
Nifios
1-3 afios 600 400 63 200 ND ND ND 10 30 200 MND ND ND 1,0 3,6
4-8 afios 200 650 75 300 B0 1,4 16 15 40 400 =] 10 300 1,0 5,4
Hombres
3-12 afios 1700 1200 100 &00 B0 1,4 16 20 &0 600 =] 10 300 2,0 10,2
14-12 afos 2800 1800 100 BOO B0 1,4 200 30 BOD E00 & 10 300 3,0 16,8
19-30 aftos 3000 2000 100 10:00 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
31-50 afos 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3.5 18
51-70 afos 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3.5 18
=70 afios 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3.5 128
Mujeres
3-13 afios 1700 1200 100 B00 B0 ND ND 20 =] 600 E 10 300 2,0 10,2
14-13 afos 2800 1800 100 BOO B0 ND 200 30 BO 200 E 10 300 3,0 16,8
19-30 afos 3000 2000 100 10:00 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3.5 18
31-50 afos 2000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
51-70 anos 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
=70 afios 3000 2000 100 10:00 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 500 3.5 18
Embarazo
14-18 afos 2800 1800 100 BOO ND ND ND 30 BO 800 MD ND ND 3.0 16,8
19-30 afos 3000 2000 100 10:00 ND ND ND 35 100 1000 MD ND ND 3,5 18
31-50 anos 3000 2000 100 1000 ND ND ND 35 100 1000 MND ND ND 3,5 18
Lactancia
14-13 afos 2800 1800 100 BOOD 1000 100 200 30 BO 200 1000 1000 2500 3,0 16,8
19-30 anos 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
31-50 anos 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18

Fuentes.- NTE INEN 2983:2016 Complementos nutricionales
Hathcok, John N; Griffiths James C., “Vitamin and Mineral Safety”, Tercera edicion, 2014, Council for Responsible Nutrition.
World Health Organization and Food and Agriculture Organization of the United Nations, Vitamin and mineral requirements in human nutrition Second

Edition 2004.

1.-Valores de vitamina K aplica solo para suplementos multivitaminicos, los cuales no pueden ser destinados a personas con afecciones en coagulacién de la sangre.
2.- No se conocen efectos por la ingesta excesiva de tiamina.
3.- La absorcion de vitamina B12 es limitada, por lo que una ingesta de altas cantidades de esta vitamina no representa ningln beneficio.
4.- Los valores de vitamina se encuentran como vitamina A preformada.
5.- Productos destinados a grupo poblacionales menores a 4 afios de edad al ser grupos altamente vulnerables la ARCSA analizara caso por caso.
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Agencia Nacional

.... de Regulacion, Control ANEXO 2
..‘.. y Vigilancia Sanitaria
——— Niveles de Ingesta Tolerable (UL) minerales.
Grupos por . Baro Cobre Flisor Yodo Magnesio Molibdero Miguel Fosforo Selenio | Manganeso | Vanadio Tinc Sodio Cloruns Himrro (Caleio
atapa de Arserico Corormo

it (mg/d) (pgdfd) | (mgfd) | (pgdd) {mgd] {pg fd) {mgd) [&/d} {pg /] {mg/d] (mefd) | (mgfd) | (gfd) igfd) mgld) | [mald)

Infantes
0-6 meses MD MD ND ND 0.7 ND ND ND ND MD a5 MD ND 4 MD ND 40 1000
6-12 meses MD MD ND ND 0.3 ND ND ND ND MD 60 ND ND 5 ND ND an 1500

Ninos

1-3 afios MD 3 ND 1000 13 200 65 300 0.2 3 20 2 ND 7 15 23 a0 2500
4.2 zfios MD 5 ND 3000 2.2 100 110 600 0.3 3 150 3 ND 12 13 28 an 2500

Hombres
2.13 afics MD 11 ND 5000 10 E00 350 1100 0.6 4 280 & ND 25 2.2 3.4 an 3000
14-18 afios MD 17 ND 8000 10 g00 350 1700 0 4 400 g ND 34 23 3.6 45 3000
19-30 afios MND 20 MD 10000 10 1100 350 2000 4 400 11 18 40 23 EXS a5 2500
31-50 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 4 400 11 18 40 2.3 36 45 2500
51-70 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1.0 4 400 11 1.8 40 23 3.6 45 2000
=70 2fios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1.0 3 400 11 18 40 23 36 45 2000

Mujeres
213 afios MND 11 MND 5000 10 £00 350 1100 0.6 4 280 3 MO 25 2.2 3.4 a0 3000
14-18 afios MD 17 ND 2000 10 200 350 1700 1.0 4 400 ] MD 34 23 3.6 45 3000
19-30 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1 4 400 11 1.8 40 23 3.6 45 2500
31-50 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1 4 400 11 18 40 2.3 3.6 45 2500
51-70 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1. 4 400 11 18 40 23 36 45 2000
=70 2fios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1. 3 400 11 18 40 23 3.6 a5 2000

Embarazo
14-18 afios MD 17 ND 8000 10 s00 350 1700 0 5 400 g ND 34 23 3.6 a5 3000
19-30 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 0 35 400 11 ND 40 23 3.6 45 2500
31-50 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 35 400 11 ND 40 23 36 45 2500

Lactancia
14-18 afios MD 17 ND 2000 10 200 350 1700 1.0 4 400 ] MD 34 23 3.6 45 3000
19-30 afios D 20 MD 10000 10 1100 350 2000 1.0 4 400 11 MO 40 2.3 3.6 45 2500
31-50 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1.0 4 400 11 ND 40 23 36 a5 2500

Fuente: NTE INEN-2983 2016 “Norma Técnica Ecuatoriana Complementos Nutricionales. Requisitos
Food and nutrition Board, Institute of Medicine, National Acdemies.

1.- No existe justificacion para la adicién de arsénico en alimentos o suplementos alimenticios.
2.- No existe justificacion para la adicidn de silicio a los suplementos alimenticios.
3.- El vanadio debe utilizarse con precaucién en suplementos. El UL se basa en efectos adversos en animales de laboratorio y esta informacién puede ser utilizada para
determinar un UL para adultos pero no para nifios y adolescentes.
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suplementos alimenticio

1. OBJETIVO DE LA GUIA

Orientar al usuario externo la forma adecuada para realizar la inscripcidn de un producto reclasificado a
suplementos alimenticios.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. PARAEL SOLICITANTE (REPRESENTANTE LEGAL O TITULAR DE LA NOTIFICACION SANITARIA)

a) Una vez que haya ingresado en el portal web de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), contintie con los siguientes

pasos, seleccione la opcidn:
Elaboracidon de Solicitud - Documentos de Acompafiamiento - Listado de Documento de Acompafiamiento.

llustracion N°1

Ventanilla Unica Ecuatoriana -4«

J

laboracion de Solicitud

Listado de Tramites
Pendientes

» AVISOS DE LAS ENTIDADE...

b) Seleccione en la lista desplegable: Institucion: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria.

llustraciéon N°2

' W)

laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Instituﬁj@ﬂ
R i
Listado de Documento de Acompaiiamiento
(ARCSA) AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA v
Yumanis \R?H\VRIPI'ION I3

c) Dellistado desplegable:

e Solicitud de Notificacion Sanitaria o Inscripcion por linea de BPM de Productos Alimenticios Nacional [129-
AL-002-REQ-01]

o Solicitud de Notificacion Sanitaria o Inscripcion por linea de BPM de Productos Alimenticios Extranjeros
[129-AL-001-REQ-01]

Se debe elegir una de las opciones conforme a su producto y proceso de Inscripcién tanto para producto
nacional o extranjero.

d) Luego se debe completar el formulario de solicitud y en los datos del solicitante en el casillero “Cddigo de
referencia” se debera colocar los cuatro ultimos digitos del nimero de informe técnico que fue emitido a la empresa
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Agencia Nacional ANEXO 3
de Regulacién, Control ) .y B
y Vigilancia Sanitaria Guia externa.- Inscripcién de productos reclasificados como

suplementos alimenticio

responsable del producto ejemplo: Informe N° DTRSNSOYA-AL-2017-0146, se debera colocar los cuatro ultimos
digitos, es decir 0146. De esta manera el sistema validara que la solicitud ingresada, la misma que no tendra costo.

llustraciéon N°3

Datos de Solicitante

* Clasificacién de Solicitante (") Parsona Juridica (*) Persona Natural * E#‘rgggadgnllFc?tnatlllftlga(ﬂﬁrﬁl:)de la | 1715493282001
* Tipo de Solicitante |[002] Propictario |v Cargo de Solicitante |
* Nombre o Razdn Social de

Solicitante |URIBE PAREDES HILDA KARINA

* Representante Legal Solicitante |URIBE PAREDES HILDA KARINA

* Pais de Solicitante |[EC] ECUADOR |v = Erooli\éli?acll'latade la Empresa |[n17] BICHINCHA

* S3Mn/Ciudad de a Emoress [ [i7050] quito || * Befsaun delamoresa [ [r7onis) kemneoy

* Direccion de la Empresa [TIXAN E13-24 Y MADRESELVAS

* Nombre de Solicitante |URIBE PAREDES HILDA KARINA

* Teléfono de Selicitante |022406780 Cddigo de Referencia I_ )

* Correq Electrénico de |PROAMASA@HOTMAIL.COM | % Niimero e Permiso g | ARCSA-2017-14.1.15.5-0000179
Datos de Titular

* Titular de Producto |URIBE PAREDES HILDA KARINA

* Pais de Titular de Producto |[EC] ECUADOR | | * Cjudad del Titular de Producto | QUITO

I

* Direccién de Titular de Producto |TI)(AN E13-24 ¥ MADRESELVAS

* Teléfono de Titular de Producto |022406780 |

Datos Generales

* Tamafio de Empresa |[001] Micro Empresa | -

Datos de Fabricante (Principal) [ Es la misma informacién del sclicitante

+ Clasificacidn de Fabricante (®) Persona Juridica () Persona Natural = Plaagpiecg?'ltdee Identificacion de RUC |v | |
* Nombre de Fabricante

Representants Legal Fabricante
* Pais de Fabricante [EC] ECUADOR | ~ | * Provincia |--Provincia--

* Direccién

= Teléfono de Fabricante

I O | 2 O A 3

| Mimero de Permiso de | |
Funcionamiento de Fabricante

Correo Electrdnico de

|
|
|
* Cantén/Ciudad |--Cant6n-- | hd | + Parroguia |--Parr0quia--
|
|
Fabricante |

Datos de Responsable Técnico

* Nombre de Responsable
Tecnico

* CI de Rezponsable Técnico

| = Nimero de Registro |
Profesional M

Pais de Responsable Técnico Técnico

# Correo Electrdnice de
Responsable Técnico

* Teléfono de Responsable
Tecnico

I | Y

|
|
|--Selec:c:i6n-- | = | Ciudad de Responsable |
|
|

e) Adjuntar los requisitos descritos en el articulo 7 y 8 de la Resolucién ARCSA-028-2017-YMIH, segun el tipo de
producto, es decir si el mismo en nacional o extranjero.
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@ ® ® | de Regulacion, Control

.....‘Q y Vigilancia Sanitaria Guia externa.- Inscripcion de productos reclasificados como
suplementos alimenticio
v °
llustracion N°4
Sistema Gréfico [ Es requerido E
Azicar |——SEIeccio'n—— | =
Grasa |--SEIE:c|n'n-- | =
Sal |--SEIe:cio’n-- | -
Documento Adjunto E
Resultado : 0 Tamafio de Archivo : 0(KB)
Condicidn : { * ) Obligatorio, (+) Condicional, (O) Opcional
o . I, Namero de
Condicién Nombre de Archivo Descripcién Archivo Adjunto
+ CERTIFICADO DE EXPORTACION CONFERIDO POR EL INSTITUTO NACIOMAL | 0 |
+ CERTIFICADO FITOSANITARIO OTORGADO FOR LA AUTORIDAD COMPETENTE 0
+ COPIA NOTARIADA DE LA CERTIFICACION COMO PRODUCTO ORGANICD PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0
o DISENO DE ETIQUETA O ROTULO DEL PRODUCTO, AJUSTADO A LOS REQUIS] 0
o] DESCRIPCION DEL CODIGO DEL LOTE, SUSCRITO POR EL TECNICO RESPON! 0
o DESCRIPCION DEL PROCESO DE ELABORACION DEL PRODUCTQ, CON NOME 0
o FICHA DE ESTABILIDAD DEL FRODUCTO (1]
o DOCUMENTO CON DATOS PARA FACTURA 0
o ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL DE ENWASE, EMITIDA POR EL | 0 r
o DECLARACION DE LA NORMA TECNICA NACIONAL O INTERNACIONAL ESPEC, 0 £l
Guardar Temporal H Traer H Enviar al Responsable Técnico \

f)  Una vez ingresada la documentacién se procede a guardar y enviar la misma para la revision por parte de los
analistas técnicos de la ARCSA.
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