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1. OBJETIVO  

 

Informar al usuario externo de forma detalla y precisa los pasos y requisitos necesarios para 
obtener el registro sanitario por producto de alimentos procesados extranjeros, conforme lo 
establece el Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos vigente. 
 
 
2. PASOS A SEGUIR 

 

2.1.  Para obtener la inscripción del Registro Sanitario por producto para alimentos procesados 
extranjeros, el interesado ingresará el formulario de solicitud (129-AL-001-REQ-01) 
mediante la Ventanilla Única Ecuatoriana (VUE), a través de la dirección electrónica 
https://portal.aduana.gob.ec/.  Ver instructivo IE-D.1.1-VUE-01 
http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/11/ie-d.1.1-
vue-01_registro_sanitario_a_trav%C3%A9s_vue.pdf 

 

2.2.  Adjuntar al formulario de solicitud los requisitos descritos a continuación en formato 
PDF:  

 
a) Declaración  que el producto  cumple  con la Norma Técnica  Nacional respectiva: se 

debe adjuntar un documento en el que se declare el cumplimiento de la Norma Técnica 
Ecuatoriana NTE INEN que aplica al producto, en el cual debe constar el nombre y firma 
del  responsable técnico en Ecuador y el nombre del producto a registrar tal como 
consta en el formulario de solicitud.  

 

Para realizar la consulta sobre las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN que aplican 

a su producto puede ingresar en la página web del Servicio Ecuatoriano de 

Normalización: http://apps.inen.gob.ec/descarga/ 

 

Se detalla algunas de las Normas INEN que pueden aplicar a los productos alimenticios 

procesados: 

 

Leche y productos Lácteos 

  

https://portal.aduana.gob.ec/
http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/11/ie-d.1.1-vue-01_registro_sanitario_a_trav%C3%A9s_vue.pdf
http://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/11/ie-d.1.1-vue-01_registro_sanitario_a_trav%C3%A9s_vue.pdf
http://apps.inen.gob.ec/descarga/
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Bebidas no alcohólicas incluye aguas envasadas y hielo de consumo 

 
Carne y productos cárnicos 
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Alimentos dietéticos, alimentos para regímenes especiales y complementos 

alimentarios 

 
 

Ovoproductos 

 
 

Productos de la pesca y derivados 

 
 

De no existir una Norma Técnica Ecuatoriana, se presentará la declaración basada en 

normativa internacional (por ejemplo: CODEX Alimentarius, Código de Regulaciones  

de  la  Administración  de  Drogas  y  Alimentos  de  los  Estados  Unidos (FDA), la Unión 

Europea u otros códigos reconocidos Internacionalmente). 

 

Puede realizar la consulta de normas relacionadas en la página web del CODEX 

Alimentarius ingresando a la siguiente página: 

http://www.codexalimentarius.org/normas-oficiales/es/ 

 

En caso de no existir Normativa Técnica específica nacional o internacional para un 

alimento procesado, el fabricante del producto establecerá las especificaciones de 

calidad e inocuidad, las mismas que serán validadas por el propio fabricante. (En este 

http://www.codexalimentarius.org/normas-oficiales/es/
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caso el protocolo y los resultados de dicha validación serán evaluados por ARCSA 

durante el proceso de control posregistro) 

 

Formato de documento de declaración de cumplimiento de Norma Técnica Nacional 

o Internacional: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Formato de documento de declaración de cumplimiento de especificaciones de 

calidad e inocuidad del fabricante: 
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b) Certificación del fabricante extranjero o propietario del producto: se debe adjuntar una 
autorización del fabricante o propietario del producto para el registro y comercialización 
del alimento en Ecuador. Esta certificación es el poder en el que consta explícitamente 
que el solicitante está autorizado para registrar y comercializar el alimento en Ecuador. 

NOTA: Las responsabilidades legales ante la Autoridad Sanitaria Nacional le 
corresponderá al titular del Registro Sanitario quien será la persona que ingresa la 
solicitud (solicitante). 
 

Ejemplo de autorización para registro y comercialización en Ecuador 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
El documento debe ser autenticado por el Cónsul del Ecuador en el país de origen o 
apostillado, según corresponda. 

Ejemplo de Documento Autenticado por el Cónsul del Ecuador 
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Ejemplo de Documento Apostillado 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c) Certificado de Libre Venta / Certificado Sanitario / Certificado de Exportación o su     
equivalente:  se debe adjuntar un Certificado de Libre Venta / Certificado Sanitario / 
Certificado de Exportación o su     equivalente,    expedido    por    la    Autoridad  
competente del país  fabricante  del  producto,  en  el  cual  conste  que  dicho  producto  
alimenticio  está autorizado para el consumo humano, su nombre y marca(s) 
comercial(es) (cuando aplique).  El documento debe ser autenticado por el Cónsul del 
Ecuador en el país de origen o   apostillado, según corresponda.  

 

Ejemplo de Certificado de Libre Venta 
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En caso que el producto se registre con nombre diferente al que consta en el Certificado 
de Libre Venta / Certificado Sanitario / Certificado de Exportación o su equivalente, 
adicional se deberá adjuntar un documento del fabricante donde conste que autoriza al 
solicitante a registrar el producto en Ecuador con un nombre diferente (debe decir el 
nombre con el que se comercializa en el país de origen y el nombre como se va a 
comercializar en Ecuador).  El documento debe ser autenticado por el Cónsul del Ecuador 
en el país de origen o apostillado, según corresponda 

Ejemplo de autorización para registro de producto con nombre diferente al del país de 
origen 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

d) Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, o de Análisis de Peligros y Puntos 
Críticos de Control: se debe adjuntar el certificado de BPM o de HACCP emitido por la 
Autoridad Sanitaria del país de origen del producto, en caso que el certificado no sea 
emitido por la autoridad sanitaria  del  país de  origen. 
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Ejemplo de certificado de BPM 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

En el caso de países que no se emitan certificaciones de BPM o HACCP, lo cual se 
verificará por la ARCSA con la autoridad sanitaria del país de origen; se aceptarán otros 
certificados que garanticen la calidad o inocuidad/seguridad de los alimentos, basados 
en sistemas de gestión de calidad y puntos críticos de control, por ejemplo ISO 22000. 
Estas certificaciones deben ser emitidas por entidades reconocidas por el SAE, Si desea 
consultar los laboratorios reconocidos por el SAE ingresar a la siguiente página web: 
http://www.iaf.nu//articles/IAF_MEMBERS_SIGNATORIES/4. Estas certificaciones deben 
ser autenticadas por el Cónsul del Ecuador en el país de origen o apostilladas, según 
corresponda.  

 Ejemplo de certificado que garantiza la calidad e inocuidad del producto 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
e) Descripción 

general del 
proceso de 

http://www.iaf.nu/articles/IAF_MEMBERS_SIGNATORIES/4
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elaboración del producto: se debe adjuntar un documento en el que conste el nombre 
del producto, con una descripción de todas las etapas del proceso de fabricación del 
producto, con nombre y firma del responsable técnico.  Debe declarar, en los casos que 
aplique, el proceso de conservación: ej. Esterilización, pasteurización, escaldado, 
refrigeración, congelación, irradiación, etc. 

 
 

Ejemplos de descripción de procesos de elaboración de alimentos procesados 
 

Elaboración de mermelada 
 

  
Elaboración de pan 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recepción 
de materia 

prima

Inspección 
de Materia 

prima

Lavado de 
fruta

Pelado de la 
fruta

Despulpado Cocción Envasado

T°: 65°C
64° Brix

INICIO

Receptar 
Materias 
primas

Almacenar 
materia 
prima

Materia prima de 
acuerdo a 

especificaciones

SI

Pesar 
ingredientes 
de acuerdo a 
formulación  
de cada tipo 

de pan

RechazarNO

Añadir agua, 
colocando 

cantidad en 
el dosificador

Tº de agua 5 – 10 ºCTº de agua 5 – 10 ºC

Amasar

Bolear y 
formar pan  - 

fermentar

Hornear

Enfriar pan

Enfundar el 
pan

Sellar las 
fundas de 

pan

Almacenar

FIN

Temperatura  
ambiente

T°: 210-220°C
Tiempo:10-20 min
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Formato de descripción general del proceso de elaboración del producto 
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f) Especificaciones físicas y químicas del material del envase: se aceptará el documento 
emitido por el fabricante o distribuidor del envase dirigido al fabricante del alimento, en  
el  mismo  debe  constar la naturaleza del material de envase/tapa e información que 
evidencie  que es apto para su uso en contacto con alimentos para consumo humano. El 
documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable de calidad o 
responsable técnico de la fabricación o distribución del material de envase.  

Ejemplo de certificado de especificaciones físicas y químicas del material de envase 

 

g) Etiqueta original: se debe adjuntar la etiqueta con la que se comercializa el producto en 
el país de fabricación. 

Ejemplo de etiqueta original 
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Proyecto o diseño de etiqueta: se deberá adjuntar el proyecto de etiqueta, tal como será 
utilizado en la comercialización en el país, ajustado a los requisitos que exige el 
Reglamento Técnico Ecuatoriano (RTE INEN 022) (Normas INEN 1334-1, 2, 3) sobre 
Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo Humano 
http://apps.inen.gob.ec/descarga/ y en Reglamento de Etiquetado, Acuerdo Ministerial 
No.5103. http://www.controlsanitario.gob.ec/normativa-vigente/  

Cuando son varias presentaciones del mismo producto se aceptará una sola etiqueta con 
un documento adjunto en el que se especifique que se mantendrá la misma información 
técnica para todos los proyectos de etiqueta y solo cambiara la información 
correspondiente al contenido del envase. Situación similar se aceptará para marcas 
diferentes, un solo proyecto de etiqueta y un documento adjunto en el que se explique 
que lo único que cambia es la marca. 
 
La información declarada en la tabla nutricional y sistema gráfico de la etiqueta deberá 
estar sustentada en las especificaciones químicas y físico químicas, realizadas al 
producto por parte de un laboratorio acreditado por SAE o el reporte del laboratorio de 
control de calidad del fabricante.  
 
Si desea consultar los laboratorios acreditados por el SAE ingresar a la siguiente página 
web: http://www.acreditacion.gob.ec/ 
 
Nota: los datos declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la información 
nutricional y sistema gráfico serán responsabilidad del responsable del producto en el 
Ecuador. Los valores declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la información 
nutricional sustentada en el análisis bromatológico  será responsabilidad del 
fabricante, la información será verificada en el control posregistro. En esta revisión se 
verificará el cumplimiento del proyecto de etiqueta con la norma NTE INEN 1334-2 y 
todos los reglamentos que se  utilizan para el efecto, excepto valores nutricionales 
tanto de tabla nutricional como de sistema gráfico.   
 
 

Ejemplo de proyecto de Etiqueta 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

F

http://apps.inen.gob.ec/descarga/
http://www.controlsanitario.gob.ec/normativa-vigente/
http://www.acreditacion.gob.ec/
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ormato de Declaración que el proyecto de etiqueta se aplica a varias presentaciones 
del producto 

 

 
 

 
Si el producto es elaborado únicamente para el Ecuador, no se requerirá la etiqueta 
original del producto. Para lo cual se debe adjuntar una carta del fabricante 
mencionando que el producto es comercializado únicamente para el Ecuador, por lo cual 
no tiene etiqueta del país de origen.  

Formato de declaración que el producto es elaborado únicamente para el Ecuador  
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Ejemplo de tabla nutricional 

 
 

 
 
 

 
 
 

 

h) Declaración del tiempo de vida útil del producto: se debe adjuntar un documento en el 
cual se especifique el tiempo de vida útil del producto indicando las condiciones de 
conservación y almacenamiento del mismo con nombre y firma del responsable técnico. 

 

Esta declaración debe estar sustentada en la ficha de estabilidad del alimento la cual 
podrá ser emitida por el laboratorio de control de calidad del fabricante. El  informe  de  
resultados  del estudio   de   estabilidad   debe   contener   nombre, firma y cargo del 
técnico responsable del estudio. 

 
Nota: La ficha de estabilidad y especificaciones químicas, físico químicas y 
microbiológicas  del alimento no deberán ser adjuntadas, ni serán revisadas en el 
proceso de inscripción de registro sanitario por producto de alimentos procesados, sin 
embargo dicha documentación será solicitada durante el control posregistro realizado 
por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, como se 
establece en el Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos procesados. 

 

 

 

Ejemplo de declaración de tiempo de vida útil 
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i) Descripción del código del lote: se debe adjuntar un documento en el cual conste el 
nombre del producto con la descripción del código de lote que el fabricante esté 
utilizando para identificar su producción, en el cual conste la descripción o interpretación 
de dicho código que permita establecer trazabilidad en el producto. El documento debe 
estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico del país de origen. 

 
Lote: es  una  cantidad  determinada  de  envases de productos alimenticios, con 
características similares obtenidas en un mismo  ciclo  de fabricación, bajo condiciones de 
producción uniformes que  se  someten  a  inspección  como  un  conjunto  unitario y que se 
identifican   por  tener  un  mismo  código  o  clave  de  producción. 

 
Identificación del lote: es la designación del producto alimenticio,  mediante  un  código,  
número  y/o  letra  que  permite identificar   el  lote  de producción  y  la  fecha  de  
fabricación. 

 
Código de lote: un  modo  simbólico  acordado para identificación de un lote 

 
Ejemplos de código de lote 

 
                         

 
 

 
 
 
 
 
 

Formato de declaración del código de lote 
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NOTA 1: cuando se trate de los siguientes productos: nueces sin cáscara, almendras, 
avellanas, pasas, ciruelas  pasas,  piñones  de  consumo humano, entre  otros  no 
sometidos a procesos de transformación, se adjuntará, además de los requisitos 
mencionados anteriormente el certificado fitosanitario otorgado por la autoridad 
competente del país de origen. 

 
NOTA 2: para productos orgánicos, se debe presentar la certificación correspondiente 
otorgada por la autoridad competente del país de origen del producto. El documento 
debe ser autenticado por el Cónsul del Ecuador en el país de origen o apostillado, según 
corresponda. 
 

Ejemplo de certificado 
 

 
NOTA 3: los documentos y certificados legales del exterior redactados en otro idioma, 
deben presentarse con la traducción oficial al idioma español. No se requerirá la 
traducción de documentos técnicos, cuando estén en idioma inglés. 
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NOTA 4: la información declarada en el formulario de solicitud debe ser unificada con los 
documentos adjuntados a la misma. 

 
NOTA 5: en el caso que el alimento tenga más de un tipo de material de envase y más de 

un tiempo de vida útil, deberá obtener la inscripción del producto con un tipo de 

material de envase y su respectivo tiempo de vida útil; una vez aprobada esta solicitud, 

se deberá ingresar el resto de materiales de envase con sus respectivos tiempos de vida 

útil a través del formulario de modificación (un formulario por cada tipo de envase y 

tiempo de vida útil). Ver Anexo 3.-  Guía de requisitos para la modificación de Registro 

Sanitario.- Alimentos procesados, ver  http://www.controlsanitario.gob.ec/modificacion-

de-registro-sanitario-de-alimentos-procesados/. 

 

NOTA 6: cuando el usuario requiera que la factura sea emitida a nombre de otra 

persona deberá adjuntar un documento que contenga la siguiente información: 

nombre o razón social, RUC, dirección y teléfono, caso contrario se emitirá a nombre 

del solicitante declarado en el formulario de solicitud. 

 
 
 

http://www.controlsanitario.gob.ec/modificacion-de-registro-sanitario-de-alimentos-procesados/
http://www.controlsanitario.gob.ec/modificacion-de-registro-sanitario-de-alimentos-procesados/

