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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer los criterios técnicos y el procedimiento con el cual se realizard la reclasificaciéon de un
producto a la categoria de alimento para regimenes especiales.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Para reclasificar un producto a la categoria de alimento para regimenes especiales, la ARCSA
considerarad los siguientes criterios:

a) Formula de composicion cuali-cuantitativa;
b) Niveles superiores de ingesta tolerable (UL) de vitaminas y minerales para alimentos

(Anexo 1y Anexo 2);

c) Las clases a las que podria pertenecer el producto:

e Alimentos colados y picados, envasados para lactantes y nifios pequenos;

e Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios;

e Alimentos para fines medicinales especiales;

e Alimentos para regimenes especiales bajos en sodio, incluidos los sucedaneos de la sal;
Alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten;
Alimentos para regimenes especiales de control de peso;

e Preparados de inicio para la alimentacion de lactantes;

e Preparados de continuacién para la alimentacion de lactantes;

d) Grupo poblacional que va dirigido el producto;

e) Posologia, dosis diaria de consumo, o instrucciones de uso y tamafio de porcion;

f) Via de administracion oral o enteral (alimentos para fines medicinales);

g) Beneficios intencionales o uso previsto;

h) Formas de presentacion: solidas (comprimidos, capsulas, granulados, polvos u otras)
semisolidas (jaleas, geles u otras), liquidas (gotas, solucién, jarabes u otras);

Dicha informacidn se obtendra de la documentacion ingresada en la inscripcion del producto, y en
las modificaciones que reposan en la base de datos de la ARCSA.

Una vez realizada la revisidon por parte de la Agencia, el titular de registro sanitario, notificacién
sanitaria, inscripcion en linea certificada BPM, recibira un informe a través del Sistema de Gestidn
Documental — Quipux, donde se comunicara que el producto ha sido reclasificado en la categoria
de alimento para regimenes especiales.

El usuario contard con un plazo de 6 meses a partir de la notificacidn respectiva para realizar la
actualizacidon de su producto en la categoria de alimento para regimenes especiales por medio de
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una solicitud de modificacidén en caso de alimentos o suplemento alimenticio o inscripcién en caso
de medicamento a través de la VUE (Ver Anexo 3). Para los procesos de inscripcion y modificacidn
se deberd ingresar los requisitos establecidos en el articulo 8 y 9 de la Resolucién ARCSA-DE-2021-
008-AKRG Normativa Técnica Sanitaria para Regimenes Especiales.

Posteriormente, podran solicitar el respectivo agotamiento de rétulos o etiquetas, ingresando un
oficio a la ARCSA. El plazo para agotar la existencia de etiquetas de un producto sujeto a
reclasificacién en el mercado, no debe superar dos (2) afios calendario desde la autorizacion del
agotamiento.

La ARCSA emitira un listado de todos los productos que hayan sido reclasificados a alimentos para
regimenes especiales, el cual sera publicado en la pagina web oficial de la Agencia.

3. ANEXOS

1. 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 a alimentos para
regimenes especiales.
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ANEXO 1
Niveles de Ingesta Tolerable (UL) vitaminas.

i |y | v | v | o | ey | veen | e | i | RS | e | VRS | pamosinico | i | e | corotencioes
vida (g d) (mg)
Ninos
1zafos | 600 | 400 [ e3 [ 200 [ wWo [ wo [ mDp [ 10 | 30 [ 300 ] ND | MDY [ mwo [ 10 ] 3,6
agafos | o900 [ eso [ 75 | soo | so | 14 | 16 | 15 | 40 [ 400 | 5 [ 10 | s00 | 10 | 5,4
Hombres
3-13 afios 1700 1200 100 600 &0 1,4 1,6 20 60 600 6 10 300 2,0 10,2
1412 sfies | 2800 1800 100 BOOD 80 1,4 200 30 80 800 6 10 300 3,0 15,8
19-30=fies | 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
31-50=fes | 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
51-70=fes | 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
=70 afios 2000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
Mujeres
9-13 afics 1700 1200 100 600 &0 MD MD 20 &0 E00 3 10 300 2,0 10,2
1418 =fe= | 2800 1800 100 BOD 80 MND 200 30 &0 200 6 10 300 3,0 15,8
15-30=fes | 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
31-S0aftos | 2000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
51-70sAos | 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
=70 afios 2000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
Embarazo
13-1g =fos | 2800 1800 100 EBOD ND MD MD 30 &0 800 ND MND ND 3,0 15,8
15-30=fes | 3000 2000 100 1000 ND ND MD 35 100 1000 ND MO ND 3,5 18
31-50=Ao= | 3000 2000 100 1000 ND ND MND 35 100 1000 ND MO ND 3,5 18
Lactancia
1418 =fe= | 2800 1800 100 BOD 1000 100 200 30 &0 200 1000 1000 2500 3,0 15,8
15-30=f0s | 3000 2000 100 1000 1000 100 200 35 100 1000 1000 1000 2500 3,5 18
31-50=Ao= | 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 absorcidn de vitamina B12 es limitada, por lo que una ingesta de altas cantidades de esta vitamina no representa ningun 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.

NOTA: Estos valores estan sujetos a las actualizaciones de las fuentes de las cuales fueron tomadas.
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ANEXO 2
Niveles de Ingesta Tolerable (UL) minerales

Grupos por Boro Cobre Flibor Yodo Maogresio Molibdeno Piguel Fasforo Selenis i Znc Sodio Clornaro Hierro: Calcio
R S Qe frama (e fd] {mgd) (g /d] (g} kg /) {mgd) [&/d} (e fd] imgd] {mgd) [ ) {a/d) {afd) {Fmgfd) (g}
wida
Infantes
0-5 meses MD MD MND ND 07 ND MO MND ND ND 45 ND MND 4 MD MND 40 1000
6-12 meses MD MD MND ND 0.9 ND MND MND ND ND &0 MND ND 5 MND ND 40 1500
Minios
13sfics | MWD [ 3 [ mpo [ 1000 [ 13 [ 200 ] 65 [ 300 [ 02 ] 3 [ oo ] 2 [ mo | 7 T as 2.3 40 2500
4g8sfos | MWD | & | mwp [ 3000 [ 22 [ soo | 110 | eoo | 03 | 3 | 1so0 | 3 [ mo [ 22 ] 18 25 40 2500
Hombres
5-13 afios MD 11 MND 5000 10 500 350 1100 0.6 4 280 6 ND 23 22 3.4 40 3000
14-12 afios MD 17 ND 2000 10 200 350 1700 1.0 4 400 =] ND 34 2.3 36 45 3000
19-30 afias MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 4 400 11 18 40 23 36 45 2500
31-50 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 4 400 11 18 40 23 3.6 45 2500
51-70 afios MD 20 MD 10000 10 1100 350 2000 1.0 4 400 11 18 40 2.3 3.6 45 2000
>70 afios MD 20 MND 10000 10 1100 350 2000 1.0 3 400 11 18 40 2.3 3.6 45 2000
Mujeres
5-13 afios MD 11 MND 5000 10 6500 350 1100 0.6 4 280 6 ND 73 22 3.4 40 3000
14-12 afios MD 17 ND 2000 10 200 350 1700 1.0 4 400 =] ND 34 2.3 36 45 3000
15-30 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1.0 4 400 11 1.8 40 2.3 36 45 2500
31-50 afios MD 20 MND 10000 10 1100 350 2000 1.0 4 400 11 18 40 23 3.6 45 2S00
51-70 afias MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 4 400 11 18 40 23 3.6 45 2000
>70 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 1.0 3 400 11 18 40 23 36 45 2000
Embarazo
14-12 afios MD 17 MND 2000 10 00 350 1700 1.0 35 400 E] MND 34 2.3 3.5 45 3000
19-30 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 3s 400 11 ND 40 2.3 EXS 45 2500
%1-50 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 35 400 11 ND 40 23 3.6 45 2500
Lactancia
14-12 aflos MND 17 ND BOD0 10 200 350 1700 1.0 4 400 =] ND 34 23 3.6 45 3000
19-30 afios MD 20 ND 10000 10 1100 350 2000 10 4 400 11 ND 40 2.3 EXS 45 2500
31-50 afios MD 20 MND 10000 10 1100 350 2000 10 4 400 11 ND 40 23 3.6 45 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 justificacidn para la adicion de silicio a los suplementos alimenticios.

3.- El vanadio debe utilizarse con precaucion 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.

NOTA: Estos valores estan sujetos a las actualizaciones de las fuentes de las cuales fueron tomadas.
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1. OBIJETIVO DE LA GUIiA
Orientar al usuario externo la forma adecuada para realizar la inscripcién de un producto
reclasificado a alimento para regimenes especiales.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. PARA EL 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),
contintde con los siguientes pasos, seleccione la opcidn:
Elaboracion de Solicitud - Documentos de Acompaifiamiento - Listado de Documento de

Acompainamiento.

llustracion N°1

@ VentanillaUnica Ecuatoriana 4«

laboraciéon de Solicitud

Listado de Tramites
Pendientes

» AVISOS DE LAS ENTIDADE...

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

llustracion N°2

R 7 IV N7
e & o
laboracién de Solicitud Proceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Institu?j@[ﬂ
ald 1
Listado de Documento de Acompaiiamiento
(ARCSA) AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCLA SANITARIA v
\RHI.’."‘R'P(‘IHN I3

c) Dellistado desplegable:
e Solicitud de Notificacidn Sanitaria o Inscripcion por linea de BPM de Productos
Alimenticios Nacional [129-AL-002-REQ-01]

GE-B.3.1.1-ALI-02-01/V. 01/Enero 2023 1|P&gina
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e Solicitud de Notificacién 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 Inscripcion tanto para
producto nacional o extranjero.

d) Luego se debe completar el formulario de solicitud y en los datos del solicitante en el casillero
“Cdédigo de referencia” se deberd colocar los cuatro ultimos digitos del nimero de informe
técnico que fue emitido a la empresa 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 validard que la solicitud ingresada, la misma que no tendra costo.

llustracion N°3

Datos de Solicitante

« Clasificacin de Solicitants () Persona Juridica (2} Persana Natural * Mimero de fdentificacion de 12| 1715493282001
= Tipo de Solicitants ‘[002] Propietario ~ | Cargo de Solicitante ‘
*Nombre o Razén Social de

Salicitante ‘URIBE PAREDES HILDA KARINA

* Representante Legal Solicitante ‘URIBE PAREDES HILDA KARINA

= Pals de Solicitante [[Ec] EcuADOR |+ = Erguincia de la Empresa [[017] PICHINCHA

= goal?gig{‘(t:éudad de la Empresa ‘[17050] QuUITO ‘v = an’l'ircaitqaur:taede la Empresa ‘[170115] KENNEDY

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

= Nombre de Solicitante ‘URIBE PAREDES HILDA KARINA

= Teléfano de Solicitante (022406780 \‘wrencia \ I
* Correo Electrénica de [PROAMASA@HOTMAIL.COM | * Himera de Permiss 9% [ARCBA-2017-14.1.16.5-0000179
Datos de Titular

* Titular de Producto ‘URIBE PAREDES HILDA KARINA

+ Pais de Titular de Producto [EC] EcuADOR |+ *Ciudad del Titular de Producto [QUITO

I o

= Direccion de Titular de Producto ‘TIXAN E13-24 ¥ MADRESELVAS

=* Teléfono de Titular de Producto ‘022405780 ‘

Datos Generales

+ Tamario de Empresa ‘[001] Micra Empresa ‘v

Datos de Fabricante (Principal) [ Es Ia misma infermacién del solicitante

Ple [

+ Clasificacion de Fabricante (®) Persana Juridica () Persana Matural gt imeroiciciidentificeciinlt oy | puc [

* Nombre de Fabricante [

Representante Legal Fabricante |

* Pais de Fabricants [[Ec] ECURDOR | =] = rovincia [--Provinaiz--
* Cantdn/Ciudad |——Cantén—— ‘ - ‘ = Parroquia ‘——Parroquia—r -
* Direccidn |

Nimero de Permiso de
Funcicnamientos de Fabricante

4

* Teléfona de Fabricants [

Correo Electrénice de | ‘
Fabricante

Datos de Responsable Técnice

 Nombre de Responsable
=}

Técnic

# CI de Responsable Técnica

‘ + Nimero de Registro ‘
Profesional M

|
|
Pais de Responsable Técnico [ —-Seleccién-- [z] Gludac de Responsabiz [
|
|

= Correo Electrénico de
Responsable Técnico

LT

# Teléfono de Responsabls
Técnico

e) Adjuntar los requisitos descritos en el articulo 8 y 9 de la Resolucién ARCSA-DE-2021-008-
AKRG, segun el tipo de producto, es decir si el mismo es nacional o extranjero.
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llustracion N°4

Sistema Grafico [ Es requerido B
Aziicar |——SEIeccwo'n—— | -
Grasa |--SE|ECC\6H-- | =
Sal |--Seleccwo’n-- | -

Documento Adjunto

Recultado : 0 Tamafio de Archivo : O(KB)

Condicidn : { * ) Obligatorio, (+) Condicional, (O) Opcional

Condicién Nombre de Archivo Descripcién A Nll'!'“erA':]f]e *
rchivo junto
+ CERTIFICADO DE EXFORTACION CONFERIDO POR EL INSTITUTO NACIOMAL | 0 Z
+ CERTIFICADO FITOSANITARIO OTORGADC POR LA AUTORIDAD COMPETENTI 0
+ COPIA NOTARIADA DE LA CERTIFICACION COMO PRODUCTO ORGANICD PARA PRODUCTOS ORGANICOS, SE PRESENTARA 0
o DISENO DE ETIQUETA O ROTULO DEL PRODUCTO, AJUSTADC A LOS REQUIS] 0
o] DESCRIPCION DEL CODIGO DEL LOTE, SUSCRITO POR EL TECNICO RESPON! 0
o DESCRIPCION DEL PROCESO DE ELABORACION DEL FRODUCTQ, CON NOMEB 0
o] FICHA DE ESTABILIDAD DEL PRODUCTCO 0
o DOCUMENTO CON DATOS PARA FACTURA 0
o ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL DE ENVASE, EMITIDA FOR EL | 0 —
o DECLARACION DE LA NORMA TECNICA NACIONAL O INTERNACIONAL ESPEC, 0 [v]
Guardar Temporal | [ Traer \ [ 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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