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1. OBIJETIVO

| Agenciz Macional
" o= Regulacion, Gontrol
¥ Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2

REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-
ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

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 inscripcién del Registro Sanitario por producto para alimentos procesados
extranjeros, el interesado ingresara el formulario de solicitud (129-AL-001-REQ-01)
mediante la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), a través de la direccién electrdnica

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 continuacién en formato

PDF:

a) Declaracion 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 pdagina web del Servicio Ecuatoriano de

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

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

Leche y productos Lacteos

LECHE
WTEINEN 0D10:2012 | 5R | Leche pasteurizada. Reguisitos
WTEINEN 0252:2011 | 3R | Leche oh polvoy orema en poho. Requisitos
NTEINEN Q207:80 Leche en polve. Engayo de la fosfatasa
MTEINEM Q427 Leche reconstituida. Requizsitos. Reemplazada porla NTE INEN 10
MTEIMEM 07002011 | 1R | Manjar o dulce de lecha, Reguisitos
NTEINEM O701:0% 2R | Leche larga vida. Requisitos
NTEINEM O703:2011 | 1R | Leche evaporada. Requisitos
NTEINEM 07042011 | 1R | Leche condenszada. Reguisitos
NTEINEM Q7082010 | 2R | Leche fluida con ingredientes. Requisitos
MTEINENO712:2011 | 1R | Crema de leche. Requisitos
MNTEINENO713:83 Crema deleche en poho, Requisitos
WTEINEN 23552011 | 2R | Leches fermentadas, Requisitos

WNTEIMEN 2623:2012

Leche Fasteurizada de Cabra. Requisitos

NTEINEM 702

Leche semidescremaday descremada pasteurizada. Requisitos.
Reemplazadapor la NTEIMEN 10

MTEIMEM 0705

Leche enriquecida. Requisitos. Reemplazada por la NTE IMEN 10
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MANTEQUILLA

WTEINEN O151:2011 | 2R | Manteguillas, Requi
MTEINENO7132-2011 | AR | Suero de mants

silla | Buttarmilk . Requisitos

QUESDS

NTE INEN 00E2:74 Quesos. Clasificacion y designaciones
NTEINEN 0067:2011 | 1R | Quesocheddar. Requisitos

NTEINEN 0068:2011 | 1R | QuesoDanbo. Requisitos

NTEINEN 0065:2011 | 1R | Queso edam. Requisitos

NTEINEN 0078:2012 | 1R | Quesogouda. Requisitos.
NTEINEN0079:2012 1R Queso provolone. Requisitos

NTEINEN 0080:2012 | 1R | Quesogruyere. Requisitos
NTEINEN0Q081:2012 | 1R | Quesoromano. Requisitos
NTEINEN0082:2011 | 1R | QuesoMozzarella. Requisitos

NTE INEN 0083:74 CQueso Gorgonzola. Requisitos
NTEINEN 0084:2013 | 1R | Queso extra duro para rallar. Requisitos
NTEINEN 0085:2012 | 1R | Queso Camembert. Requisitos
NTEINEN 0086:2013 | 1R | QuesoRicota. Reguisitos

NTEINEN 0087:2012 | 1R | QuesoBel Paesse. Requisitos

NTEINEN 0088:2011 | 1R | Queso Cuartirolo. Requisitos

NTEINEN 0085:2012 | 1R | Queso Port-5alut. Requisitos

NTEINEN 0090:2012 1R Queso pategras. Requisitos

NTEINEN 1528:2012 | 1R | Normageneral para quesos frescos no madurados. Requisitos

MNTE INEN 2600:2011 Morma general para el queso en salmuera. Requisitos

NTEINEN 2601:2011 Queso Cottage. Requisitos

NTE INEN 2607:2012 Queso andino madurado. Requisitos

NTE INEN 2610:2012 Queso Havarti. Requisitos

NTEINEN 2611:2012 Queso Tilsiter. Requisitos

NTEINEN 2612:2012 Queso Samsce. Requisitos.

NTE INEN 2620:2012 Queso Andino Fresco. Requisitos.

NTE INEN 2613:2012 Norma General para Queso Fundido. Requisitos.

NTE INEN 2604:2012 Norma General para Quesos Madurados. Requisitos.

NTE INEN 2621:2012 Queso Semimaduradoy Madurado deCabra. Requisitos.

NTE INEN 2622:2012 Queso Fresco de Cabra. Requisitos.

NTE INEN 2584:2013 Norma General para Quesos de Sueroy Quesos de Proteinas de
Suero. Requisitos.

NTE INEN 2827:2013 Norma para el queso de crema (queso de nata,"cream cheese")
{CODEX STAN 275-1973,MOD)

NTE INEN 2605:2012 Queso Brie. Requisitos

NTE INEN 2606:2012 Queso Coulommiers. Requisitos.

Bebidas no alcoholicas incluye aguas envasadas y hielo de consumo
BEBIDAS

MTEIMEM 2337:08 Jugos, pulpas, concentrados, néctares, bebidas de frutasy vegetales.
Requisitos

NTEINEMN 2411-08 Bebides energéticas. Requisitos

NTE INEM 2564-2011 Bebides lacteas. Requisitos

NTE INEM 28052012 Bebides de Suera. Requisitos.

NTE INEN 2304208 Refrescos. ReqUisitos

WTEINEN 0706:2012 | Helados. Requisitos

MTEIMEM 2602:2012 | Bebida de loche fermentada. Requisitos

Carne y productos carnicos

PRODUCTOS CARNICOS

MTEINEN 121706 1R | Carney producios dmicos. Definiciones

NTEINEM 13362010 | 1R | Carney productos cAmicos. Conservas dacarng. Requisitos

WTEINEM 13382012 | 3R Carne y productos cdmicos. Productos camicos crudos, producios
cdmicos curadoz-madurados y productos crnicos precocidos-cocidos.
Requisitos
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Alimentos dietéticos, alimentos para regimenes especiales y complementos
alimentarios

ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

MTE IMEM 20092013 | 1R | Alimentos coladosy picados, envasados pars lactantes y nifios.
Fequisitos.

MTE INEM 2587:2011 Alimentos funcioneles. Requisitos

MTE INEM 2235:2012 Alimentos para Regimenss Espedales Destinados a Personas
Intalerantes al Gluten. Requisitos.

MTE INEM 2236:2012 Alimentos para Regimenas Espedales bajos en Sodio. Requisitos.

MTE INEM 2625:2012 Alimentos para Regimenes Especiales de Control de Peso. Requisitos.

MTE INEM 2618:2013 alimentos elaboradoz 3 base de cersales para lactantes ynifios
peguefios. Reguisitos

Ovoproductos

OVOPRODUCTOS

[ WTEIKEN 1973:2012 [ 2R | Huevos comergiales y ovoproductes. Requisitos

Productos de la pesca y derivados

PRODUCTOS PESQUERDS

MTE INEN 0456:2013 1R | Camnarones o Langostings Congelados. Reguisitos

MTEINEN 1896:2013 1R | Pescados Frescos Refrigerados o Congelados de Produccion
Acuicola. Requisios.

MTEINEMN 27782013 Morma parg blogues de filetes de pescedo, carne de pescado
picada y mezclas da filetes y de carne de pescado picada
congelados rapidamente {CODEX STAN 165-1985 MOD}

MTEINEN 27792013 Morma para bamitas, porclones y filetes de pescado empanados
o rebozados congelados rapidamente. (CODEX STAN 166-1589,
RACIDY)

MTE INEN 27952013 Morma pard los calemares congeledos rdpldamente. (CODEX
5TAMN 151-1955 MOD}

NTE IMEM 2780:2013 MNorma para pescado salado y pescedo seco salada de la familia

Gadidae. {CODEX STAN 167-198%, MOD)
MTEIMEN 0184:2013 | 2R [ Atdn y bonito en consanda. Raguisitos
MTE IMEM 0125:2013 2R | Sardinasy Productos Similares o Analogos en Conserva.

Requisios
MTEINEMW 1772:2013 1R | Pescados en Conserva. Regqulsitos
MTEIMENW 2721:2013 Morma para la carne de cangrejo en conserva

De no existir una Norma Técnica Ecuatoriana, se presentara la declaracién basada en
normativa internacional (por ejemplo: CODEX Alimentarius, Codigo de Regulaciones
de la Administraciéon de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA), la Unidn
Europea u otros cddigos reconocidos Internacionalmente).

Puede realizar la consulta de normas relacionadas en la pagina web del CODEX
Alimentarius ingresando a la siguiente pagina:
http://www.codexalimentarius.org/normas-oficiales/es/

En caso de no existir Normativa Técnica especifica nacional o internacional para un
alimento procesado, el fabricante del producto establecera las especificaciones de
calidad e inocuidad, las mismas que seran validadas por el propio fabricante. (En este
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caso el protocolo y los resultados de dicha validacién seran evaluados por ARCSA
durante el proceso de control posregistro)

Formato de documento de declaracion de cumplimiento de Norma Técnica Nacional
o Internacional:

Cuidad, dia, mesy afa

SFHORFS
ApenciaMachons! de RemulEachim, Vigllancls ¥ Control Sanitario — ARCSA

Presente,-

D mi consideracidn

Pormedo del presenta certifico que el producta........... (Nombre y marca como se declara an
el tarmulario de sobdtud] fabricado por.. [Comd & declars en el tanmularks de salicitud)
cumple con la norma técnica....... {Humero y nombre de la norma naaonal o extranjera que
aplics al producto}.

Hambre del Responsakzle Técnloo

Formato de documento de declaraciéon de cumplimiento de especificaciones de
calidad e inocuidad del fabricante:

tuidad, dia, mes y afin

SEFORES
AgenciaMacional de Regulscion, Vigilanda v Control Sanitaro — ARCSA

Presente.

De mi conslderaciin

Par medio del presente certifico que el producto........... (Mombre y marca comn se declara en
el formulario de solictud) cumple oon las especficacdones de calidad @ inocwidad establecidas
por el tabricante..... [Como se dedara en el tormulario de solicitud) de acuerdo & los
protacalos v resultados de valkdackin.

Mombre del Responsakble Téomico
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b) Certificacidn del fabricante extranjero o propietario del producto: se debe adjuntar una
autorizacion del fabricante o propietario del producto para el registro y comercializacion
del alimento en Ecuador. Esta certificacidon es el poder en el que consta explicitamente
que el solicitante esta autorizado para registrar y comercializar el alimento en Ecuador.

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

Ejemplo de autorizacion para registro y comercializacion en Ecuador

Ciudad, dia, me=s v afio

SEFORES

Agenda Nadional de Reguladdn, Vigllanda y Comtrol 5anitarie ARCSA

Autorizscion

W0, (Nombre del fabricante o propietario del producto tal coma se declaraen el
formulario de solicitud), con documento de identidad...... ... [MOmera de idemtificac dn),
representante legal de la empresa........ (Nombre de la emmpresa), domiciliada en.......
(Cludad donde se encuentralaempresa) avtorizoa...... [Nombre del solictante cormo
se declara en el formulario de solicitud), con documento de identidad... ... [NUmero de
identificacidn], registre v comercialice el producto....... (Nombre del producto a
comercializar tal como se declara #n &l formulario de solicitud) =n Ecuador

Aten@mente

e

Mombre

Empresa

El documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o
apostillado, segln corresponda.

Ejemplo de Documento Autenticado por el Cénsul del Ecuador

% V.

Mo
= incions Ecorons
3 Nowidad Mo

MTURCA IR CUADS

CONSULADO GENERAL DEL ECUADCR EN SANTIACO DE CHILE

LEGALZACION DE FIRNA N* 128672014

FUNCIONE
VARGAS. OFICIA
Ios regakes de esie C
1é pibiica en o Ecusdo

S JUEAHCY, B 80w qui ¢l NJKDI0 docermen e

SANTIAGD), 28 de Marys del 2014

MIGUEL ALEXANDER EGAS EENAVDES
TERCER SECRETARIO, ENCARGADO DE LAS FUNCIONES CONSULARES

Arncal Consutar: 11153
Valo: US$ 5000
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Ejemplo de Documento Apostillado

REPUBLICA ARGENTINA
o MINISTERIO e

RELACIONES EXTERIORES
COMERCIO INTERNACIONAL Y-CULTO

! APOSTILLY
(Casviatisn de La e ds & actedrs 1961)

ARGENTINA
E1 presente documento pebicn DE 1EGALIZACION
2 M 5o frrsado por SARA FISZ DE SCHAPIRA
3. Qusen 30 en calidad de $

& Liova o sellvtimbre dd COLEGIO BE ESCRIBANGS DS
L LA CIUDAD D&

5. Ea LA CIUDAD DE BUENOS AIRES 6 El & 0804273015

7.maoocﬁmnzmmoswummmnmsm .
s %

CULTO (Converko Q000 ? ; ‘@!.

i
8. Bujo of Nemero: 131203165320
9. SelloTiede:

Sl
10, Fimes

(e LA e R o
o
} E— !

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

Ejemplo de Certificado de Libre Venta

CERTIFICADO Clwam
DE APTITUD Y LIBRE VENTA DE PRODUCTOS P v
AFECTOS A LA LEY N°18.455

El/La fundonario/s del Servicoo Agricola y Ganadero que suscribe, certifica que
los productos denominados: GALLETA SWEET LOW, GALLETA SWEET HONNEY
GALLETA SWEET OATS produtides y elaborades por  INDUSTRIAS BBC

NATIONAL S.A. son aptes para e consumo humano, se comarcializan en el
territario nacional ¥ son expartaties de acuerdo a la legisiacion vigente,

La acreditacddn de estas condicignas en el pais de desting, dependera de la
gocumentacidn exigida para tal fin, en cada caso.

Se extiende & presente cartificado a peticlon e INDUSTRIAS BBC NATIONAL
S.A,, para ser presentaco a las putoridades ce ECUADOR y acredita sdlo la
aptitud del producto, no siendo valido como documents de expostacion

|

R ce
Legaizacs dp &l Minnlerio
Relationes Extetiores d Chile
FemaceBetor L < -
’ v, )b o A0 ¢

N )
20 27 M 20M

MIGUEL R.EYES VARGAS Santiago, 18 de Mayo de 2014
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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 Exportacién o su equivalente,
adicional se deberd 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 pais de origen y el nombre como se va a
comercializar en Ecuador). El documento debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador
en el pais de origen o apostillado, segun corresponda

Ejemplo de autorizacion para registro de producto con nombre diferente al del pais de
origen

Ciudad, diz, mesy afio

SENORES

Agencia Maconal de Regulacion, Vigilanda y Control Sanitario ARCSA

Autorizacion

Ya,...... [Mombre del fabricante o propietario del producto), con documento da
identidad.... [Nomers de identificacidn], representante legal de la empresa.....
[Mombre dz |z empresa), domicilizds en....... [Ciudad donde 52 encuentrs |z empresa)
FUROrizd 4....... [Nombre del solicitante), con documento de identidad...... [Nimero de
identificacion), registrar mi products...... (Nombre con el gua se va 3 registrar el
producto tal como consta en el formulario de solicitud) en Ecuador.

Atgntamente

Nombre
Largn

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

NAM Ceviifow Que.

GRUPFO PFRODUCTOS STD S.A.

Nusve -t Mg e

o ay e BSOS Qe GAvriae e B
rOQUIRCR e d VT

IRAM WM 10 - “n - da an i e

ANmentos™.

Cuyo svonnce ew:
Claboracion de Jugos. néctares y sus varisdedes bajos en
exucer de frutes doyde lo de meteria
Brime, frutes & granel, ol procese de seleccidn, llmplezs,

& o

v distr En su planta ubicads an al

soctor norte de nueve yvorge. Pcle de

Argentine

e ‘EfD

—— OIIOY . B RO B D AN S
———-——— - O—————k. T

e -

rawagere e e " e

- be et aae = e

SR

v e

ert i fi Cd d 0 | mocumm ez

En el caso de paises que no se emitan certificaciones de BPM o HACCP, lo cual se
verificara por la ARCSA con la autoridad sanitaria del pais de origen; se aceptaran otros
certificados que garanticen la calidad o inocuidad/seguridad de los alimentos, basados
en sistemas de gestién de calidad y puntos criticos de control, por ejemplo 1ISO 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 pdgina web:
http://www.iaf.nu//articles/IAF_ MEMBERS SIGNATORIES/4. Estas certificaciones deben
ser autenticadas por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostilladas, segin
corresponda.

Ejemplo de certificado que garantiza la calidad e inocuidad del producto

CHERTINICATE OF REGISTRATION

A

Pﬂ (US.A), Inc.
362 moMI Road

Holuatar, CA %2149

& United States

B ephieend w100 Pueed seed D0y Adbretotisdaes peieeet o e Fabeind Pt Dy st
Commense A, s mvmrraded oy Whr Mhmbemmrsens Asd o SO swed Hne § £ & orend iy Shoown iath on
AL e roghersitim g b voriied an waeily odlailve i e din Dol B gt A
Compr

TS PTRA eghuimetiown N 1A256H%1177%2
E 115, Regintains Agusc Regotrar Corp

155 Mescarch Drive. Hhampaom. Virgiwe, 2 6e, LSA
Tohepisome + 1 TE7-224-0477 = Fan ~1-757-224-01 7%

e) Descripcién .
general del | FUfl =mm e S S e

B i e
(v Somimbivasmet. dhrs 1wt st 2 Ty Tt o restireton.. oo
- o,

proceso de :

B T T

-
-

Registrar Corp~

TA3 Wermrr s Deter, Mamprioms, ¥ iepbuin, 2 W0t 1054 ‘

Totopime: =8 TP 2240077 « Fani «- 2972240170

St Gorisarasarpsem + were tulirnrvaipass  \
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ANEXO 2

elaboracidn del producto: se debe adjuntar un documento en el que conste el nombre
del producto, con una descripcion de todas las etapas del proceso de fabricacién del
producto, con nombre y firma del responsable técnico. Debe declarar, en los casos que
aplique, el proceso de conservacion: ej. Esterilizacion, pasteurizacién, escaldado,

refrigeracion, congelacion, irradiacidn, etc.

Ejemplos de descripcidn de procesos de elaboracion de alimentos procesados

Elaboracion de mermelada

IE-D.1.1-ALI—01-A2/V:03/NOV2014

Recepcion Inspeccion
. . Lavado de Pelado de la e
de materia » de Materia = »{ Despulpado —>|{ Coccién > En do
. R fruta fruta
prima prima
T°: 65°C
64° Brix
Elaboracién de pan
»| Hornear T°: 210-220°C
Receptar Tiempo:10-20 min
Materias +
primas Enfriar pan
Méteria prima de Enfundar el
acuerdo a NO-p| Rechazar pan
especificacione +
Sellar las
fundas de
si pan
Almacenar v
materia
) | Temperatura
prima Almacenar ambiente
Pesar
ingredientes A
de acuerdo a
formulacién
de cada tipo
de Ean
Afiadir agua,
colocando Te de agua 5— 10 2C
cantidad en
el dosificador
Boleary
formar pan -
fermentar
|
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Agancia Macional
iz Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2

REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-

ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Elaboracion de jugo

a) Recepcion de materia prima: 3= debs sel=coionar frutz dz buenz calidad, 2n estado
cptimo d= madurez.

3
3
[
"
5.
e
w
1Y
-
w
n
O
2
-
C
i
C
o w
m
&
o
(=8

c) Pulpeado: 3= colocz = pulpz en = pulpesdors parz extraer 2l zumoe de Iz fruts
d) Estandarizado: r=gulzr = diucion 2fadiendo 2gus, 2ado citrico v azdcar
€) Homogenizado: zzt2r = producto hastz obtener un producto uniforma.

f) Pasteurizado: r=zizar & proceso de pastaurizacion 2 37 °C por 30 segundes

j) Envasado: coloczr 2n los envases de vidrio, seliandolos inmadizstaments despuss de

lenzdos en czlents Lz temparsturs de llenzdo no debe ser menor dz2 80 *C.

Formato de descripcion general del proceso de elaboracién del producto

Elaboracion del producto... (Mombre, Marca y Fabricante del producto)

{Ejemplo)

nod
S

,
W

%,

cxbeararcoy T g B = LDAL

wombre del responsable técnico
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Agancia Macional ANEXO 2

iz Regulacion, Control .

y Vigilancia Sanitaria REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-
- ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

f) Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase: se aceptara 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 informacion 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 fabricacién o distribucion del material de envase.

Ejemplo de certificado de especificaciones fisicas y quimicas del material de envase

Quito D.M.. 30 de mavo de 2014

CERTIFICADO

PAPEL Cia. Lida. Certifica que el material POLIPROPILENO Bl-
ORIENTADO METALIZADO v POLIPROPILENO BI-ORIENTADO
PERLADCO son insumos utilizados en la fabricacién de material de
empaque para el Cliente YOGURT SISO son ATOXICOS para la
salud humana, cumplen las regulaciones internacionales de la FDA (Food
and Drug Administration); por lo tanto son aptos para envasar productos
de uso humano ¥ 100% reciclables.

Adjunto especificaciones del proveedor de materias primas.

Adicionalmente, certificamos gue todos nuestros productos, son
sometidos a un riguroso Control ¥ Aseguramiento de la Calidad, a través
del Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2008, que se lo realiza
desde la Materia Prima, el Producto en Proceso: impresion, refilado v el
Producto Terminado, con la respectiva Liberacion y Despacho final al
Cliente.

Atentamente,

Gestion de Calidad

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

Ejemplo de etiqueta original

O e o (har's ool
Cnmry € ot daovr bow
A0t haa yoas ded ) ama ot ey
R e e
o ber wewben e e ey
L L
R

FRESS 1S T DRNCE
WO & VELAN L re
Mo prmretse LM Tas

Nwen
uAK mg

—

FRESH MISO

W  # ORIGINAL

DRESSING * DIP » SAUCE
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Agancia Macional ANEXO 2

iz Regulacion, Cartrol .

y Vigilancia Sanitaria REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-
ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Proyecto o disefio de etiqueta: se debera adjuntar el proyecto de etiqueta, tal como sera
utilizado en la comercializaciéon en el pais, 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 aceptard 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 del envase. Situacién similar se aceptara para marcas
diferentes, un solo proyecto de etiqueta y un documento adjunto en el que se explique
que lo Unico que cambia es la marca.

La informacidn declarada en la tabla nutricional y sistema grafico de la etiqueta debera
estar sustentada en las especificaciones quimicas y fisico quimicas, 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 pagina
web: http://www.acreditacion.gob.ec/

Nota: los datos declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la informacion
nutricional y sistema grafico seran responsabilidad del responsable del producto en el
Ecuador. Los valores declarados en el proyecto de etiqueta referentes a la informacién
nutricional sustentada en el analisis bromatolégico sera responsabilidad del
fabricante, la informacidn sera verificada en el control posregistro. En esta revision se
verificara 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 grafico.

Ejemplo de proyecto de Etiqueta

Arka el
v Grahoe
I

Parvel Frincins

Area Wisial Ancho 161 mm

E
E
&
o
£
<

Aves Vauwl
59 1w
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Anencia Macional ANEXO 2
e :

' Control
..#' y Vigilancia Sanitaria REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-
— ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

ormato de Declaracidn que el proyecto de etiqueta se aplica a varias presentaciones
del producto

Cuidad, dia, masy aio

SERORES
AzancdaMardonal de Regulacihe, Wiplianda y Cantral Santtarka — ARCAA

Hresenie.-

Dz micocnsdzracon

La eMEEEEa . |Hombse del tabricanta oma 5@ declaes en el Tormularic de solicitud)
dedara que &l proyacts de atiguats prasantado pars @l groducto.,..... (Mombre dal groducto)
se apliara pans los contenidas w'o marcEs dedarados en el forrmulano de sehialud,

Mommibre del respansabls Lacmca

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

Formato de declaracién que el producto es elaborado tinicamente para el Ecuador

Cuidad, dia, mes y anw

SEMORES
Agencia Macional de Regulzcion, Viglanda y Control Sanitario — ARCSA

Prefenme. -

De mi consideradion

Por medic del presente certifico que & producto......... . [Nombre y marca oomo ie dedara &n
&l formulario de solictud), & fabricado Oncamente para &l Ecusdor, por ko cusl no teene
etigueta del pais de origen

Mombre g2l respordable téenicn
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® Agancia Macional ANEXO 2
y Vigilancia Sanitaria REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-

ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Ejemplo de tabla nutricional

INFORMACION NUTRICIONAL: Tamafio por porcion 125 g, Porciones por envase:
aprox. B, Cantidad por porcitn: Energia (Calorias) 293 kJ (70 Cal), Energia de grasa
(Calorfas de grasa) 42 kJ (10 Cal), Grasa Total 1 g, (2 % VD), Grasa Saturada 0 g (0%

VD), Grasa Trans 0 g, Colesterol 0 mg (0% VD), Sodio 860 mg (36% VD),
Carbohidratos Totales 12 g (4% VD), Fibra 2 g (8% VD), Az(cares 2 g, Proteina 2 g
(4% VD). *Los porcentajes de los vaiores diarios estan basados en una dieta de
8380 kJ (2000 calorias).

Informaciin Nutriclonal
Tamafio de la porcidn: B5g
Porciones por envase: &
Cantidad de porcion:
Emergia 320 kJ (calorias F6Cal)
Energia de grasa 20 k) {calorias de grasa 5 Cal)
% Walor Dario*
Grasa Total 1g 1%
Aridos grasos saturados Og 0%
Acidos grasos trans g
fridos grasos mono insaturados Og
Acidng grasos poli insaturadog Og

Colesteral Omg 0%
Sodio 630mg 26%
Carbohidratos Totales 11g A%
Fitira Dictetica g 0%
Anlcares totales g

Proteina 7g 14%

*Walores diarios requeridos en base a una dieta
de 8380 k) (2000 Calorias)

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

Esta declaracion debe estar sustentada en la ficha de estabilidad del alimento la cual
podra 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 quimicas, fisico quimicas y
microbioldgicas del alimento no deberan ser adjuntadas, ni seran revisadas en el
proceso de inscripcion de registro sanitario por producto de alimentos procesados, sin
embargo dicha documentacion sera solicitada durante el control posregistro realizado
por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, como se
establece en el Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos procesados.

Ejemplo de declaracion de tiempo de vida util
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y Vigilancia Senitarie REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-

ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Cuidad, dia, mes y afa

SFRICIRES
Ayenia Naoonal de Regulaoon, Viglanua y Cantral Samtaro — SRCSA

Prasenta.-

Dol cdnsideracion

Por medio del presente declrd que mi praductz.... [Hombre y marca come se dedara on el
formularia de salictud) fabrcada par.... [Came se declara en el farmulno de soldted)
tlang un tiempa da vida 608l de.... (DfEs. meses o afios), su forma de conservacidn y
alimgeramnienlo 25, {armbiente, refiigeracedn, congelacdn, elc), de smerdo a o
estableody e la ficha de eslabilidad.

Meenbire dal raspansable téealen

Descripcion del cédigo del lote: se debe adjuntar un documento en el cual conste el
nombre del producto con la descripcion del cddigo de lote que el fabricante esté
utilizando para identificar su produccién, en el cual conste la descripcion o interpretacion
de dicho cdédigo que permita establecer trazabilidad en el producto. El documento debe
estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico del pais de origen.

Lote: es wuna cantidad determinada de envases de productos alimenticios, con
caracteristicas similares obtenidas en un mismo ciclo de fabricacion, bajo condiciones de
produccién uniformes que se someten a inspeccion como un conjunto unitario y que se
identifican por tener un mismo cédigo o clave de produccién.

Identificacidon del lote: es la designacién del producto alimenticio, mediante un cddigo,
nimero y/o letra que permite identificar el lote de produccion y la fecha de
fabricacion.

Cadigo de lote: un modo simbdlico acordado para identificacion de un lote

Ejemplos de cddigo de lote

SSCC:
(L o
o"&11000 " D000S3 BAR IS
ORIGEN Lugar de origen 841 2348678908
e e CONSUMO PREFERENTE :
31.12.99 4812XA )
LOTE 061100000005

Formato de declaracidon del cédigo de lote
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ﬁ. yﬁglhnﬂﬂﬁaﬂﬁlﬁ REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-
ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Producto..... [MNemibre, marca y fabricante coma se declare en el formulario de solicibad|
[Ejemple)
ABC - 22 f 09/ 2014
Producta Dia Mes Afio

Hombre del responsable téonkon

NOTA 1: cuando se trate de los siguientes productos: nueces sin cdscara, almendras,
avellanas, pasas, ciruelas pasas, pifiones de consumo humano, entre otros no
sometidos a procesos de transformacién, se adjuntara, ademas de los requisitos
mencionados anteriormente el certificado fitosanitario otorgado por la autoridad
competente del pais de origen.

NOTA 2: para productos orgdnicos, se debe presentar la certificacion correspondiente
otorgada por la autoridad competente del pais de origen del producto. El documento
debe ser autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segun
corresponda.

Ejemplo de certificado

(LG ‘contml

¥ AChAC

e ( IMO

e o
_“ CERTIFICADO

L T

PLANTAECO S.A
PARCELA LOTE 20, HUANA, MONTEPATRIA, IV Reglon
CHILE

s 1] e s P
)

Acvwced cersicece Produccion Agricols Orgenics
LA Py DM akar AJratia o Prisharan

TONALIONT  Orpwhe bt svapmmmeton JUTE IU1Y | |sald g J111 T 203
om0 Ver Lintw do Producion Agrobados 2088-2011 (LOA)
N A el ke Lt NINDIOTE (A |

s ok

"‘mwf MO G XA

NOTA 3: los documentos y certificados legales del exterior redactados en otro idioma,
deben presentarse con la traduccidon oficial al idioma espanol. No se requerira la
traduccidn de documentos técnicos, cuando estén en idioma inglés.
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iz Regulacion, Control ,
y Vigilancia Sanitaria REQUISITOS PARA INSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO POR PRODUCTO.-
- ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

NOTA 4: la informacién 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 mas de un tipo de material de envase y mas de
un tiempo de vida util, deberd obtener la inscripcién del producto con un tipo de
material de envase y su respectivo tiempo de vida util; una vez aprobada esta solicitud,
se debera ingresar el resto de materiales de envase con sus respectivos tiempos de vida
util a través del formulario de modificacién (un formulario por cada tipo de envase y
tiempo de vida util). Ver Anexo 3.- Guia de requisitos para la modificacion 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 deberd adjuntar un documento que contenga la siguiente informacion:
nombre o razén social, RUC, direccién y teléfono, caso contrario se emitira a nombre
del solicitante declarado en el formulario de solicitud.
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