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1. OBIETIVO

Indicar al representante legal del establecimiento en el Ecuador, los requisitos y procedimientos
que se deben ejecutar para la importacién de alimentos procesados desde paises de la Union
Europea; siempre y cuando las empresas y productos se encuentren bajo la modalidad de pre-
listing.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

+ La entidad que posee la competencia para la regulacidn, control técnico y vigilancia
sanitaria de los alimentos procesados es la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA. Creada mediante Decreto Ejecutivo 1290; asi como de los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley Organica de
Salud y demas normativa aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y
privados.

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

%+ Las responsabilidades legales ante la Autoridad Sanitaria Nacional le correspondera al
titular de la Notificacién Sanitaria quien serd la persona que ingresa la solicitud
(solicitante).

++ La ficha de estabilidad y especificaciones quimicas, fisico-quimicas y microbioldgicas del
alimento no deberan ser adjuntados ni seran revisados en el proceso de inscripcion de
notificacidén sanitaria de alimentos procesados; sin embargo, dicha documentacién sera
solicitada durante el control posterior realizado por la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria.

** En el caso que el mismo producto tenga envases de diferente naturaleza quimica con
igual o diferente tiempo de vida util, respaldado por los respectivos documentos técnicos;
debera 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.

+» No podran registrarse alimentos cuyas etiquetas extranjeras presenten declaraciones que
atribuyan propiedades preventivas o accion terapéutica para aliviar, tratar o curar una
enfermedad.

% Los documentos y certificados legales del exterior redactados en otro idioma, deben
presentarse con la traduccién oficial al idioma castellano. No se requerira la traduccién de
documentos técnicos, cuando estén en idioma inglés.

+«+» Para realizar la consulta sobre las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN (vigentes) que
aplican a su producto, puede ingresar en la pagina web del Servicio Ecuatoriano de
Normalizacidn: http://apps.normalizacion.gob.ec/descarga/
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3. DEFINICIONES

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

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo humano
ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacién, modificacién y
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.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.- Documento expedido por los Organismos de
Inspeccion acreditados, al establecimiento que cumple con todas las disposiciones establecidas en
la presente normativa técnica sanitaria.

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

Envase.- Es todo material primario (contacto directo con el producto) o secundario que contiene o
recubre un producto, y que esta destinado a protegerlo del deterioro, contaminacion vy facilitar su
manipulacion.

Fabricante.- Persona natural o juridica que elabora o fabrica un alimento procesado, para luego
venderlo a distribuidores o directamente a los consumidores.

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

Notificacidn Sanitaria.- Es la comunicacidn en la cual el interesado informa a la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, bajo declaracion jurada, 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
realiza una o mas de las siguientes operaciones: fabricacién, procesamiento, envasado o
empacado de alimentos procesados.

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

Rétulo.- Es toda expresion escrita o grafica impresa o grabada directamente sobre el envase o
embalaje de un producto, que esta expuesto al publico o adherida a los mismos mediante una

etiqueta, y que identifica y caracteriza al producto.

Solicitante.- Persona natural o juridica que solicita la notificacién sanitaria del producto, pudiendo
ser el fabricante, apoderado o distribuidor autorizado para el efecto.
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Tiempo maximo de consumo, fecha de vencimiento o fecha de expiracion.- Es la fecha en la que
se termina el periodo después del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas, no
tendrd probablemente los atributos de calidad e inocuidad que normalmente esperan los
consumidores. Después de esta fecha, no se debe comercializar el producto. Esta fecha es fijada
por el fabricante a menos que se indique algo diferente en la norma especifica del producto.

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
notificacidn sanitaria y es la responsable de la calidad e inocuidad del producto.

4. PROCEDIMIENTO

4.1. HOMOLOGACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE PLANTAS PROCESADORAS DE
LA UNION EUROPEA (EMPRESAS Y PRODUCTOS EN PRE-LISTING)

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

El representante legal o delegado del establecimiento en Ecuador (importador),
deberd entregar en las instalaciones de planta central o en las diferentes
coordinaciones zonales a nivel nacional de la Agencia el siguiente requisito; siempre y
cuando las empresas (fabricantes) y productos se encuentren bajo la modalidad de
pre-listing de la Unién Europea:

a) Certificacion del fabricante extranjero o propietario del producto, en la que se
autorice al titular en Ecuador para inscribir y comercializar los productos
alimenticios en el pais, misma que debe estar debidamente autenticada por el
Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillada, segiin corresponda.

La Direccidon Técnica de Atencidn al Usuario, recibe los documentos que ingresa el
usuario, y asigna el oficio al area correspondiente, para analizar la documentacion y
preparar la respuesta a la solicitud.

Se revisa que la documentacion esté completa y correcta, conforme al instructivo
vigente aplicable. Si la documentacidén se encuentra correcta, se genera la orden de
pago y se comunica al representante legal del establecimiento, en el Ecuador, para que
realice el pago por derechos econdmicos (tasas) por homologacion de certificados
empresas extranjeras. En caso que no cumpla, se envian las observaciones al punto de
contacto para que subsane las mismas.

ESTABLECIMIENTO COSTO

EMPRESAS EXTRANJERAS 5 SBU

*SBU: salario basico unificado
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4.1.4. Una vez realizado el pago en la cuenta de la ARCSA, el representante legal del
establecimiento, en el Ecuador, deberd enviar el comprobante de pago al correo
arcsa.facturacién@controlsanitrario.gob.ec para la respectiva validacién en el término
de 3 dias laborables, hasta que la Agencia implemente un sistema de validacién
automatica.

4.1.5. Con la validacién del pago, se emite el certificado de Buenas Practicas de Manufactura
homologado, para el cual se generara el cédigo Unico de BPM.

4.1.6. El codigo unico de Buenas Practicas de Manufactura tendra vigencia por cinco (5) afios.

4.2. INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS PROVENIENTES DE LA UNION EUROPEA
4.2.1. Posterior al proceso de homologacién, podra realizar la inscripcién de alimentos
procesados provenientes de la Unién Europea mediante el sistema “Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE)”".
4.2.2. En caso que no se haya realizado la homologacién del sistema de gestién de calidad,
podra realizar la inscripcién de alimentos procesados provenientes de la Unidn

Europea, mediante el método de inscripcion por notificacidn sanitaria individual.

4.2.3. Para revisar al detalle los pasos y requisitos que debe cumplir para la inscripcion, ver
Anexo 1.

5. ANEXOS

5.1. ANEXO 1. GUIA DE USUARIO PARA LA INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS
PROVENIENTES DE LA UNION EUROPEA.
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1. OBIETIVO

GUIA DE USUARIO PARA LA INSCRIPCION DE ALIMENTOS
PROCESADOS PROVENIENTES DE LA UNION EUROPEA

Orientar al representante legal del establecimiento, en el Ecuador, la manera correcta de inscribir

los alimentos procesados extranjeros provenientes de los paises de la Unién Europea, por

homologacion o por inscripcién individual.

2. PROCEDIMIENTO

2.1.
ECUAPASS

REGISTRO DE REPRESENTANTE LEGAL O TITULAR DEL PRODUCTO EN EL SISTEMA

Se trata de una operacion a través de la cual, el representante solicita legal o titular del producto,

crea una cuenta ingresando al portal web del ECUAPASS. La solicitud de cuenta como

representante se realiza de la siguiente manera:

2.1.1. Ingresar al portal web de ECUAPASS (http://portal.aduana.gob.ec) a VUE para realizar la
solicitud.
= hzpsy//portal aduana.gob.ec/ O~ @ O ‘ & ECUAPASS
\ IDIOMA [ESPANOL | = 1D USUARID CONTRASENA
4 <
ECUAPASS
2.1.2. Dar clic en la opcién “Solicitud del uso”.
~ | ID. USUARIO | conTRASENA BLCE =TT | 4 Certificado
4 < . S0 l@ scar DfRenicio de dave
L S
Servicios informativos  Ventanilla Unica
» 2.1.1 Consulta de arancel » Documentos de Acompariamiento
2.1.3. A continuacidn, aparecera la siguiente pagina. Seleccione la opcién “Solicitud del uso

(Representante)”.
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Solicitud del uso

- '
Gracias por vistar d Portd del SENAE,
& En el Portd del SENAE podré redizar todas s operaciones de despacho en una vez, El pd

w usuario de servico adconal Por favor registre segine
(1) soligtud deln_ﬂumcumtmm @
&4 Pemitesl regstrode & o n de pre iguz!gue b del representante =
" l’j ==do como .;fl.rc nzs y perfiks gus estos ..ndnr "'='Ia=—

aprobaddn de Senae.

L] (2) solicitud del uso(Empleado)

:“] Pemite &l regetrod
= sstema permte 2l

la informacidn del emplaado de 12 empresa en la aallabera, B memo podrd 3
istro de mas de un emplesdo, Est= registro requiers aprobecon de su represen

& (2) solictud del uso(General)

i\l Femi

= Mipagn

istro de un dudedano == que pueds sc=der s opdones gue @nbienen nformacidn pd
erire ctras,

2.1.4. Posterior, ingrese a la opcién “Informaciéon de empresa”, en la cual debera ingresar:

a. “RUC de la empresa” ingrese el RUC del representante legal. Al hacer clic en el
botdn “Consultar”, se visualizardn automaticamente los datos correspondientes a
ese RUC.

b. “Informacidn de representante” ingrese los datos personales del registrador.

“ID del usuario” ingrese el ID que quiera utilizar (después del ingreso del ID se
debe comprobar la disponibilidad).

d. “Correo electrénico” ingrese la direccién del correo electrénico que se usara para
recibir los resultados de procesamiento de la operacién, avisos, etc.
(id@correo.aduana.gob.ec se crea de manera automatica).

e. “Tipo de OCE’s” seleccione el Tipo de OCE (IMP/EXPORTADOR), luego de clic en el
botén “Agregar”.

f. “Identificacion Unica de certificado digital” realiza el registro del certificado
digital.

g. “Registro del certificado digital” se registra el certificado digital en el portal web
una vez que la autoridad certificadora lo haya concedido.

2.1.5. A continuacién, de clic en el icono de busqueda. Se consultard entre los certificados
emitidos por parte de la autoridad certificadora, el certificado digital correspondiente al
RUC ingresado en la parte superior, y se podra registrar la informacién del certificado
digital tras el ingreso de la contrasefia.
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(senae =)

[ Elegir la Caﬁaddﬂ

QSENAE b $

~Ubicacidn ce Certificaddn

Token  Disco Removible Amacenaje Token Discoduro  Bio-Token

“¥ En caso de ne encantrar la certificacion, utifce »~’ Tracr Datos de la certificadién
Loz datos de la certificadion elegida

Mo exists |2 certificacion elegida.
o= Droganizacion !

Disco duro vigeriia Vdido :

Centraseria

Corfirmar | | Cancelar Ver Certifica...,

Copyrignt® KICA Inc Ltd. A1l Rights Reserved

2.1.6. Unavezingresado todos los campos, de clic en el botén “Registrar” y culminara el tramite
de registro.

2.1.7. En un lapso de veinticuatro (24) horas, la SENAE comunicard por medio del correo
electrénico registrado, la confirmacién de creacion de la cuenta de usuario.

2.2. REGISTRO DEL RESPONSABLE TECNICO

Para el registro del responsable técnico se realizan los mismos pasos del punto anterior. Dicho

responsable requiere tener un RUC activo en el Servicio de Rentas Internas - SRI.

2.3. INGRESO A LA VENTANILLA UNICA ECUATORIANA (VUE)

Los usuarios que ya se registraron previamente podran utilizar el portal web de la Ventanilla

Unica Ecuatoriana — VUE, sin ningun registro adicional.

2.4. PROCEDIMIENTO PARA INGRESAR AL PORTAL WEB DE LA VUE

2.4.1. Ingresar al portal web de ECUAPASS, a través de la direccion electronica
https://portal.aduana.gob.ec/.
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2.4.2. Completar los campos correspondientes a ID. USUARIO y CONTRASENA. Luego, dar clic
en el botén INICIAR SESION.

1D, USUARTD | 30000y COMTRASENA, | 33 5% | INICIAR S ESLON

ﬁ ol ﬁ Solicitud del uso  fBuscar I/

2.4.3. Acceder al portal web de la VUE, dando clic en la opciéon VUE. Seguir los pasos para el

proceso correspondiente.

#) e-Docs. de uso frecuente Quick

Buzon Electronico

SEMAE
-

2.5. SOLICITUD DE INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS POR
HOMOLOGACION

2.5.1. Seleccione la opcién “Elaboracion de Solicitud” - “Documentos de Acompaiiamiento”

-> “Listado de Documento de Acompaifamiento”.

@ VenianillaUnicaEcuatoriana 4«

laboracion de Solicitud Proceso de Solicitud Sopor

[

Listado de Tramites
Pendientas

o

» PRESENTAR DOCUMENTQ 50Q..,

2.5.2. Seleccionar en la lista desplegable: Institucion: [ARCSA] — Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria.
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Institucién [~Todo--
Documento e
|| [AGROCALIDAD] AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL A
Subpartida Arancelariz [ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

|| [CCFRAA] COMANDO CONIJUNTO DE FUERZAS ARMADAS
[CONSER] SECRETARIA TECNICA DE DROGAS

Infor necicn del Documento || [INF] INSTITUTC NACION AL DE FESCA
[INEC] INSTITUTO NACIONAL DE PATRIMONIC CULTURAL
| [MAE] MINISTERIO DE AMBIENTE

. coqi [MAGAP] MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y FESCA
No. | Institucién Docnl [MEER-SCAN] SUBSECRETARIA DE CONTROL, INVESTIGACION Y APLICACIONES NUC
[MIFRO] MINISTERIO DE INDUSTRIAS ¥ PRODUCTIVIDAD
[MRE] MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
[5A] SUBSECRETARLA DE ACUACULTURA
[SRP] SUBSECRETARIA DE RECURSOS PESQUERDS
[UNI-BANANG] UNIDAD DE BANANO

Busqueds en Resultados

Resultado @ 0

2.5.3. De lalista desplegable, seleccione el formulario que corresponde al proceso de obtencién
de la inscripcion de alimentos procesados extranjeros por homologacién.

:[ARCSA] AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA |w|
F=Todo-= [
—Todo— |4

[129-AL-001-REQ-01] Salicitud de Netificacidn Sanitaria o Inscripcidn por linea de BPM de Productos Alimenticios Extranjeros
[125-AL-001-REQ-02] Solicitud de Reinseripeidn de Netificacidn Sanitaria de Productes Alimenticios

= [129-AL-002-REGQ-01] Solicitud de Netificacidn Sanitaria o Inscripcidn por linea de BPM de Productos Alimenticios Nacionales
[125-AL-002-REQ] Sclicitud de Modificacién de Notificacidn Sanitaria o de Inscripcidn por linea de BPM de Productos Alimenticios
[125-AL-005-REQ] Sclicitud de Certificade de Garantia del Lote de Productos Alimenticios Nacionales

2.5.4. Luego, de clicen la opcién Consultar.

Listado de Documento de Acompaiia miento

“netirAn [ARCSA] ASFNCIS NACICNAl JF REG.IACTTN, CONTRON Y YIRT ANCTA SANTTARTA w|
Decumarts T123-7L-001-REG-01] 3el cited d MetficaciSe Sritaria o o ipeién por lrea co M da Procusks A imendsios Sanieres =
Sibpartda arsrealar [ =]

Biscueda en Resulzades | [nstimcide - 1l : _E

| Tnfornecion del Documento | 1= Formidarios Favor fos.

2.5.5. Unavez que aparezca el documento en el listado, seleccione el mismo. Luego de clicen la
opcién Solicitar, ubicada en la parte inferior derecha de la pantalla; para acceder al
formulario.

[ Infornmcicin del Rocimente | 155 Formkrins Fuorinos |
Fesukado 1

Cidigode

No. Inztitucion Do Careritc

Cocumanto

L ARCSS 123 AL COZ ROO 01 3clcizud d= Notficaczidn Saniteria o Inscrisc'on por lines de OPM de Producto= Al'mentizos Edmrf=r:=¢

Reyislrar o Mis Fommnularivs Fovorilos |

2.5.6. A continuacion, se desplegara el formulario para la solicitud de inscripciéon de alimentos
procesados extranjeros por homologacién.
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NOTAI1: Con el numero de solicitud podrd dar sequimiento a su proceso de obtencion de la
inscripcion de alimentos procesados extranjeros por homologacion.

2.5.7. Una vez generado el formulario de solicitud por parte del representante legal, se debe
enviar el formulario al responsable técnico para que complete todos los campos
requeridos, seleccionando la opcién Enviar al responsable técnico.

2.5.8. Para continuar, ingrese el RUC del responsable técnico, luego de clic en la opcion
Consultar - Confirmar - Si.

2.5.9. Aparecera una ventana en la cual debe realizar la firma electrénica del documento,
mediante el TOKEN respectivo.

2.6. REVISION DE LA SOLICITUD POR PARTE DEL RESPONSABLE TECNICO

2.6.1. Ingresar al portal VUE. Seleccione la opcidon Proceso de solicitud - Funciones de
Conveniencia - Actualidad de procesamiento de solicitud (Usuario).

- —_——
NS e
roceso de Solicitud Soporte al Usuario Proceso de Inst
¥
L3
[ CRrt

2.6.2. Una vez ingresado, en la opcién Numero de Identificacion de Solicitante - Responsable
Técnico. A continuacidn, de clic en la opcion Consultar, aparecerdn todas las solicitudes
para revisar.

Liborackin de Solichisd Froceso de Sobcitud Soparie sl Ususris Proceso de Jmuu:ij.ﬂﬁl
- 15

Actualidad de Proocsamiep o de Sollcid

el -.

:.l.-::.' ki (3 |:> J

2.6.3. Seleccionar la solicitud y dar clic en la opcién Ver Original, para acceder al formulario de
solicitud.
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2.6.4. Completar los campos del formulario de solicitud de acuerdo a los requerimientos
solicitados.

2.6.5. En la parte inferior del formulario de solicitud, aparecerd el listado de “Documento
Adjunto”, mediante la cual debera adjuntar en formato (pdf) los requisitos establecidos
para el formulario correspondiente de acuerdo a su producto y tramite seleccionado,
haciendo clic en el simbolo (0).

nNarmrenta adjunm EI
Rasultads  C Tarrano ce Archiva  CIKB)
Condaldn (% ) cbligaterio. (=) Cordiz enal. (0 Ope cnal
Hiraero de
Cemdiclén Nembre de Archivo Descripcldn Archive
Adinmo ||
a CERTIFICACION DEL FASRICANTE EXTRANIERO O FROFIETARIO DEL PRODUCT O NOVBRANDO AL RZPF 1] =
# LA ETISUSTA ORIGINAL DEL PRODUCTZ COR LA RESTECTIVA TRACUICION AL IDIOMA ESTAMICL [1]
3 CERTIFICADC EXPEDICO POR LA ALTCRIDAD SANITARIA ZEL PAIS DEL SAERIZANTE DEL PRCDJCT D, 1]
* PROYECT T DE RCTULO O STIQUETA, TAL COMC EERA JTILIZAZO EM LN COMERTIALIZATION 2M =L 1 u
+ IRHER IS U DIED CEHMAET IH D = SUSCRTIC B3R H R NIEE D b FSSOIRSAHT - o
* FCEVE TECHTCD IFL PROCSS0 NS FSRORACTON DR SR ONLUCTE, FOY NOMER =¥ FRMA DFI TFSE [}
* ESJECIFICACIONES TECKICAS ZEL MATERIAL JEL ENVASE 3MI70DA FOR EL PROVEEDOR, A NCMERE D2 [}
+ REQUISITCS ADICICNALES INGRESAR ZOCTUMENTOS 1 1]
COPLA DC LA CCRTIMCACION DC RODUCTO ORCANIZO FARA CL TASC DC PRODU a
+ COPLA HDTARIADA CEL CERTIFICAC O SITOSARITARIC OTORGAC O "OR A AUTCRIDAD COMME ENTE o T

NOTA2: El Portal Web ECUAPASS soporta una capacidad mdxima de 30 Mb, por tal motivo se
sugiere que los documentos se graben en la menor resolucion posible. Cuando la
documentacion exceda esta capacidad mdxima, se deberd entregar en la Direccion Técnica
de Atencion al Usuario de ARCSA - Planta Central, los documentos faltantes grabados en un
medio digital (Disco Compacto - CD), acompafiado del Quipux dirigido a la Coordinacion de
Certificaciones de la Agencia con el detalle de los documentos faltantes.

2.6.6. Una vez completados todos los campos, el Responsable Técnico debera firmar
electréonicamente con su TOKEN vy dar clic en la opcién Enviar para devolver la solicitud al
Representante Legal.

2.7. IRMA Y ENVIO DE LA SOLICITUD DE INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS
EXTRANJEROS POR HOMOLOGACION

2.7.1. Una vez realizado el procedimiento de solicitud por parte del responsable técnico, el
representante legal debera continuar con el proceso, ingresando al portal web de la VUE.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

= | Agencia Nacional
* | de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE USUARIO PARA LA INSCRIPCION DE ALIMENTOS
PROCESADOS PROVENIENTES DE LA UNION EUROPEA

Seleccione la opcién Funciones de Conveniencia > Actualidad de procesamiento de
solicitud (Usuario).

Posterior al ingreso en el formulario, en la opcién Numero de Identificacion de
Solicitante, seleccione el perfil de Solicitante. Para que aparezcan todas las solicitudes,
de clic en Consultar.

Proceso de Tll!-‘ll_llilj-a{:]

laboracién de Solicitud vroweso e Solicitud Soparte al Usvario

Actualidad de Procesamicnto de Solicitud

= Nireng g Tdenbhicacce da
sclizrants

Codign de OCEs * | Estado de Frocesameents I" ] Haboracian dal Corberidn Técios Aes v I

Categeria de Trabaje -Tnda— z
tratitucidin --Toda-- -
Documetn Todo -
Humerg de Solotud g:;l:-"_-:_-?__st-gii-'- de

Pax w0 3804/2014 (| | 28/05770t4 |EH

Homero de Sxiotid | = ¢

En Estado de procesamiento, seleccione la opcién Elaboracién del Contenido Técnico
Realizada conforme al numero de su solicitud.

Seleccione la solicitud requerida y de clic en la opcién Ver Original, para acceder al
formulario de solicitud.

Puede escoger la opcidon Ver Borrador, ubicada en la parte inferior, para revisar la
solicitud y verificar los datos ingresados; de modo que se pueda corregir cualquier error
identificado.

Una vez revisado el formulario, hacer clic en el botdn Registrar, para que la solicitud sea
enviada a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
mediante el sistema ECUAPASS. El estado de su solicitud debe indicar RECEPTADA. Para
realizar ésta operacion se debe firmar electrénicamente el documento, mediante el uso
del TOKEN respectivo.

NOTAS3: En el sistema se ingresardn los requisitos generales y especificos segun el caso. Al ser
productos manufacturados en lineas certificadas por un sistema de inocuidad superior a
Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM), el costo de la inscripcion del alimento procesado
serd “S 0.00”.

2.8. REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS

Posterior a la homologaciéon del certificado de sistema de inocuidad alimentaria rigurosamente

superior que incluya como pre-requisito Buenas Practicas de Manufactura, se deben inscribir los
alimentos mediante el portal ECUAPASS (http://portal.aduana.gob.ec) del SENAE y adjuntar los

siguientes documentos:

2.8.1.
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a. Descripcidn e interpretacion del cédigo de lote;

b. Etiqueta original y el proyecto de rétulo o etiqueta, tal como se utilizard en la
comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos que exige el Reglamento Técnico
Ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo
Humano y normativa relacionada. En caso que el producto sea elaborado Unicamente
para el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del producto.

2.8.2. Requisitos para inscripcion por notificacion sanitaria individual:

a. Descripcidn e interpretacion del cédigo de lote;

b. Etiqueta original y el proyecto de rétulo o etiqueta, tal como se utilizard en la
comercializaciéon en el pais, ajustado a los requisitos que exige el Reglamento Técnico
Ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo
Humano y normativa relacionada. En caso que el producto sea elaborado Unicamente
para el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del producto;

c. Certificacidén del fabricante extranjero o propietario del producto, en la que se autorice al
titular en Ecuador para inscribir y comercializar los productos alimenticios en el pais,
misma que debe estar debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en el pais de
origen o apostillada, segun corresponda.

NOTA4: Los documentos técnicos redactados en otro idioma, deben presentarse con la
traduccion al idioma castellano o inglés, en el caso de certificados legales redactados en otro
idioma, deben presentarse con la traduccion oficial al idioma castellano.

Excepciones.- Los alimentos procesados extranjeros que no requieren inscripcion por

homologacion son:
Productos alimenticios en estado natural como: frutas y vegetales frescos y otros
productos.
Productos alimenticios de origen animal sean éstos crudos, refrigerados o congelados,
incluyendo productos cortados; siempre y cuando no hubiesen sido sometidos a procesos
tecnoldgicos de transformacion, modificacidn y conservacion. Se incluye huevos en estado
natural y miel de abeja.
Granos secos en cualquier presentacién, excepto arroz pre-cocido.
Semillas como ajonjoli, girasol, pepas de zambo y otras similares que no hubieren sido
sometidas a ningln proceso tecnolégico de transformacion, modificacién y conservacion.
Frutos secos con cdscara (como nueces con cascara).
Materias primas alimenticias en general, aditivos alimentarios y productos
semielaborados sin fines de venta directa al consumidor final.
Muestras sin  valor comercial destinadas a estudios de mercado vy
pruebas interlaboratorio, investigacién, desarrollo, pruebas de laboratorio y ensayos.
Productos de panaderia y pasteleria que por sus caracteristicas de composicién son de
consumo diario o inmediato.
Comidas listas empacadas de consumo diario, en cuyos empaques se incluird la fecha de
elaboracion.
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