AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCION ARCSA-DE-0XX-2020-XXXX

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA

CONSIDERANDO

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, establece que: “La
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, (...) y
otros que sustentan el buen vivir”

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 46, prevé que: “El Estado
adoptara, entre otras, las siguientes medidas que aseguren a las nifias, nifios y
adolescentes: 1.- Atencion a menores de seis afos, que garantice su nutricion,
salud, (...)"

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 66, determina que: “Se
reconoce y garantizara a las personas: (...) 2. El derecho a una vida digna, que
asegure la salud, alimentacion y nutricion (...)"

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, dispone que: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector™

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, indica que: {...) La
Constitucién es la norma suprema Yy prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan mantener
conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario careceran de
eficacia juridica (...)”"

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el
orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: (...) La Constitucion;
los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las leyes ordinarias;
las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las
ordenanzas; los acuerdos Y las resoluciones; y los demas actos y decisiones de los
poderes publicos (...)"

Que, la Asamblea Nacional expidi6 con fecha 18 de diciembre de 2015 la Ley Organica
de Incentivos para Asociaciones Publico — Privadas y la Inversion Extranjera de 15
de diciembre de 2015, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 652 de 18
de diciembre de 2015, mediante el cual reform6 a la Ley Orgénica de Salud,;
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la Ley Organica de Salud, en su articulo 6 numeral 18, dispone que: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: regular y realizar el control sanitario
de la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos
y otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad (...)”;

la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 129, indica que: “El cumplimiento de las
normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccién, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano (...)"

la Ley Organica de Salud en su articulo 131, determina que: “El cumplimiento de
las normas de buenas préacticas de manufactura, almacenamiento, distribucion, (...)
sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional (...)"

la Ley Organica de Salud en su articulo 132, estable que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccién, almacenamiento, distribucién,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados.”,

la Ley Organica de Salud en su articulo 135, dictamina que: “Compete al organismo
correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la importacién de todo
producto inscrito en el registro sanitario (...) Exceptiense de esta disposicion,
los productos sujetos al procedimiento de homologacién, de acuerdo a la norma
que expida la autoridad competente.”,

la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 137, determina que: “Estan sujetos a la
obtencion de notificacion sanitaria previamente a su comercializacion, los alimentos
procesados (...), fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, comercializacion y expendio. (...)"

la Ley Orgénica de Salud en su articulo 138, dispone que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera, cancelard o
reinscribird, la notificacion sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo
el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos sefialados en esta Ley y
sus reglamentos, de acuerdo a las directrices y normas emitidas por la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional, la cual fijard el pago de un importe
para la inscripcion y reinscripcion de dicha notificacion o registro sanitario.
Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas practicas o uno rigurosamente
superior, no seré exigible, notificacion o registro sanitario, segun corresponda, ni
permiso de funcionamiento, (...)"%
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la Ley Ibidem en su articulo 139, determina que: “Las notificaciones y registros
sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la fecha
de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la autoridad
sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto que fue aprobado en
la notificacion o registro sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional. (...)"

la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacidén o registro
sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o el rigurosamente
superior, seran suspendidos o cancelados por la autoridad sanitaria nacional a
través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se comprobase que el
producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones establecidos
en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a
la salud, y se aplicaran las demés sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se
trate de certificados de buenas practicas o rigurosamente superiores, ademas, se
dispondra la inmovilizacion de los bienes y productos. En todos los casos, el titular
de la notificacién, registro sanitario, certificado de buenas practicas o las personas
naturales o juridicas responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que
se produjere a terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere
lugar.”,

la Ley Organica de Salud en su articulo 143 determina que: “La publicidad y
promocion de los productos sujetos a control y vigilancia sanitaria deberan
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo tal
que se evite toda concepcion erronea de sus cualidades o beneficios, lo cual sera
controlado por la autoridad sanitaria nacional. (...)”"

la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en su articulo 1
dispone que: “Art. 1.- La lactancia materna es un derecho natural del nifio y
constituye el medio mas idoneo para asegurarle una adecuada nutricién y favorecer
su normal crecimiento y desarrollo.”,

la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en su articulo 2
establece que: “Art. 2.- Corresponde al Ministerio de Salud Publica, a través de sus
unidades operativas, la aplicacion de las disposiciones de la presente Ley. Para
este efecto debera disefiar e implementar acciones tendientes a: a) Fomentar la
practica de la lactancia materna exclusiva durante el primer afio de vida del nifio.
(...) e) Propugnar el cumplimiento del Cédigo Internacional sobre Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS); y, (...)"

la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en su articulo 4
indica que: “Art. 4.- La lactancia materna, como recurso natural, debe proveerse

hasta que el nifio cumpla dos afios de edad.”,

la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en su articulo 9
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establece que: “...) En ningun establecimiento del sistema de salud se
promocionara preparados o productos alimenticios substitutivos de la leche
materna.”;

el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en
su articulo 1 dispone que: “(...) Es indispensable continuar la practica de la
lactancia materna hasta los dos afios, con la adicién de alimentos complementarios
a partir del sexto mes de edad del nifio/a, los mismos que deben ser preparados en
base a alimentos locales, nutritivos y frescos.”,

el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en
su articulo 13 dispone que: “Se prohibe que en todas las unidades operativas del
Sistema de Salud se promocionen preparados o productos alimenticios para
lactantes.”

el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en
su articulo 16 establece que: “Se eliminan de las unidades de atencion de salud del
Sistema Nacional toda clase de propaganda relacionadas con los sucedaneos de la
leche materna y no pueden utilizarse estas instalaciones para exponer los
productos comprendidos en las disposiciones del presente instructivo, ni para
distribuir materiales facilitados por un fabricante o un distribuidor.”;

el Reglamento ibidem, en su articulo 23 dispone que: “Art. 23.- Las etiquetas tienen
gue estar disefiadas para facilitar toda la informacién indispensable acerca del uso
adecuado del producto, de manera que no induzcan a desistir de la lactancia
materna.”;

el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en
su articulo 31 establece que: “Art. 31.- Los productos sucedaneos de la leche
materna y productos designados, tienen que observar las normas recomendadas
por la Comisién del Codex Alimentarius y las disposiciones del Codex recogidas en
el Codigo de Practicas de Higiene para los Alimentos de los Lactantes y los Nifios.”;

el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en
su articulo 38 establece que: “Art. 38.- En la elaboracion de los indicados productos
alimenticios se permitird utilizar Unicamente los aditivos especificados en las
normas internacionales para la alimentacion de lactantes y nifios de corta edad
establecidas en el Codex Alimentarius.”

el Cédigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 1 establece que su objetivo es: “(...) contribuir a proporcionar a los
lactantes una nutricién segura y suficiente, protegiendo y promoviendo la lactancia
natural y asegurando el uso correcto de los sucedaneos de la leche materna,
cuando éstos sean necesarios, sobre la base de una informacion adecuada y
mediante métodos apropiados de comercializacion y distribucion.”;
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el Cadigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 2 establece el alcance del cédigo indicando que: “(...) aplica a la
comercializacion y préacticas con ésta relacionadas de los siguientes productos:
sucedaneos de la leche materna, incluidas las preparaciones para lactantes; otros
productos de origen lacteo, alimentos y bebidas, incluidos los alimentos
complementarios administrados con biberon, cuando estdn comercializados o
cuando de otro modo se indique que pueden emplearse, con o0 sin modificacion,
para sustituir parcial o totalmente a la leche materna; los biberones y tetinas. Se
aplica asimismo a la calidad y disponibilidad de los productos antedichos y a la
informacién relacionada con su utilizacion.”:

el Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 4 de la Informacion y Educacion, en su literal 4.3 dispone que: “(...)
4.3 Los fabricantes o los distribuidores sélo podran hacer donativos de equipo o de
materiales informativos o educativos a peticién y con la autorizacion escrita de la
autoridad gubernamental competente o ateniéndose a las orientaciones que los
gobiernos hayan dado con esa finalidad. Ese equipo o esos materiales pueden
llevar el nombre o el simbolo de la empresa donante, pero no deben referirse a
ninguno de los productos comerciales comprendidos en las disposiciones del
presente Codigo y so6lo se deben distribuir por conducto del sistema de atencién de
salud. (...)”

el Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 5 de EIl Publico en General y las Madres, en su literales establece
que: “56.1 No deben ser objeto de publicidad ni de ninguna otra forma de promocion
destinada al publico en general los productos comprendidos en las disposiciones
del presente Cddigo. 5.2 Los fabricantes y los distribuidores no deben facilitar,
directa o indirectamente, a las mujeres embarazadas, a las madres o a los
miembros de sus familias, muestras de los productos comprendidos en las
disposiciones del presente Codigo. (...) 5.4 Los fabricantes y distribuidores no
deben distribuir a las mujeres embarazadas o a las madres de lactantes y nifios de
corta edad obsequios de articulos o utensilios que puedan fomentar la utilizacién de
sucedaneos de la leche materna o la alimentacién con biberén. (...)”;

el Cadigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 6 del Sistema de atencién de Salud, en su literal 6.5 dispone que:
“...) 6.5 Solo los agentes de salud o, en caso necesario, otros agentes de la
comunidad, podran hacer demostraciones sobre alimentacion con preparaciones
para lactantes, fabricadas industrialmente o hechas en casa, y Unicamente a las
madres, 0 a los miembros de la familia que necesiten utilizarlas; la informacion
facilitada debe incluir una clara explicacion de los riesgos que pueden acarrear una
utilizacion incorrecta. (...)"

el Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 7 de Agentes de Salud, en su literales establece que: “(...) 7.3 Los
fabricantes o los distribuidores no deben ofrecer, con el fin de promover los
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productos comprendidos o materiales a los agentes de la salud o a los miembros de
sus familias ni dichos incentivos deben ser aceptados por los agentes de salud o los
miembros de sus familias. 7.4 No deben facilitarse a los agentes de salud muestras
de preparaciones para lactantes o de otros productos comprendidos en las
disposiciones del presente Cdédigo, ni materiales o utensilios que sirvas para su
preparacion o empleo, salvo cuando sea necesario con fines profesionales de
evaluacién o de investigacion a nivel institucional. Los agentes de salud no deben
dar muestras de preparaciones para lactantes a las mujeres embarazadas, a las
madres de lactantes y nifios de corta edad o a los miembros de sus familias. (...)”

el Cadigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 9 de Etiquetado, en su literal 9.2 dispone que: “...) 9.2 Los
fabricantes y distribuidores de las preparaciones para lactantes deben velar por que
se imprima en cada envase 0 en una etiqueta que no pueda despegarse facilmente
del mismo una inscripcion clara, visible y de lectura y comprension facil, en el
idioma apropiado, que incluya todos los puntos siguientes: a) las palabras <<Aviso
importante>> o su equivalente; b) una afirmacion de la superioridad de la lactancia
natural; ¢) una indicacion en la que conste que el producto solo debe utilizarse si un
agente de salud lo considera necesario y previo asesoramiento de éste acerca del
modo apropiado de empleo; d) instrucciones para la preparacion apropiada con
indicacion de los riesgos que una preparacion inapropiada pueda acarrear para la
salud. Ni el envase ni la etiqueta deben llevar imagenes de lactantes ni otras
imagenes o textos que puedan idealizar la utilizacion de las preparaciones para
lactantes. Sin embargo, pueden presentar indicaciones graficas que faciliten la
identificacion del producto como un sucedaneo de la leche materna y sirvan para
ilustrar los métodos de preparaciébn. No deben utilizarse términos como
<<humanizado>>, <<maternalizado>> o0 términos analogos. Pueden incluirse
prospectos con informacion suplementaria acerca del producto y su empleo
adecuado, a reserva de las condiciones antedichas, en cada paquete o unidad
vendidos al por menor. Cuando las etiquetas contienen instrucciones para modificar
un producto y convertirlo en una preparacién para lactantes, son aplicables las
disposiciones precedentes. (...)"

el Cédigo Internacional de Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 10 de la Calidad, en su literal 10.2 establece que: “(...) 10.2 Los
productos alimentarios comprendidos en las disposiciones del presente Cdodigo y
destinados a la venta o a cualquier otra forma de distribucién deben satisfacer las
normas aplicables recomendadas por la Comisién del Codex Alimentarius y las
disposiciones del Codex recogidas en el Coédigo de Practicas de Higiene para los
Aumentos de los Lactantes y los Nifios.”;

el Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna,
en su articulo 11 de la Aplicacion y Vigilancia, en su literales dispone que: %...) 11.3
Independientemente de cualquier otra medida adoptada para la aplicacién del
presente Codigo, los fabricantes y los distribuidores de productos comprendidos en
las disposiciones del mismo deben considerarse obligados a vigilar sus practicas de




AGENCIA NACIONAL DE

REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque » ,.,!;',-‘-_ - - o
- x, . £ Cadi . e Lt : . »tetr e > i)
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador 7. ¥ M |
Teléfono: 593-4 372-7440 * M —
www.controlsanitario.gob.ec — /—

comercializacion de conformidad con los principios y el objetivo del presente Cadigo
y a adoptar medidas para asegurar que su conducta en todos los planos resulte
conforme a dichos principios y objetivo. 11.4 Las organizaciones no
gubernamentales, los grupos profesionales, las instituciones y los individuos
interesados deben considerarse obligados a sefialar a la atencion de los fabricantes
o distribuidores las actividades que sean incompatibles con los principios y el
objetivo del presente Cdadigo, con el fin de que puedan adaptarse las medidas
oportunas. Debe informarse igualmente a la autoridad gubernamental competente.

()

Ecuador forma parte de la Organizaciéon Mundial de Comercio desde 1996 en base
al Protocolo de Adhesién de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el que se
establece la Organizacion Mundial de Comercio — OMC, que se publico en el
Suplemento del Registro Oficial Nro. 853 del 02 de enero del 1996;

el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio — AOTC de la OMC, en su articulo
2 establece las disposiciones sobre la elaboracion, adopcion y aplicacion de
Reglamentos Técnicos por instituciones del gobierno central y su notificacion a los
demas Miembros;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades del ARCSA;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en
el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el Decreto
Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicién Transitoria
Séptima, expresa que: “(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le
corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran
derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica

()"

mediante Acuerdo Ministerial Nro. 5216 publicado en el suplemento del Registro
Oficial Nro. 427 de 29 de Enero de 2015, el Ministerio de Salud Publica expide las
directrices para la emision de certificaciones sanitarias y control posterior de los
productos de uso y consumo humano y de los establecimientos sujetos a vigilancia
y control sanitario;

mediante Resolucion ARCSA-DE-055-2015-GGG con fecha 01 de septiembre de
2015, la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria —
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ARCSA suscribe el Instructivo para la emisidon de actos administrativos normativos
contemplados en las Atribuciones de la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA,;

Que, mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA- DTEEMCNP-
2016-010-PBZM, la Direccibn Técnica de Elaboracién, Evaluacién y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos justifica el requerimiento de la
elaboracion de la normativa técnica sanitaria que regule los alimentos para
regimenes especiales;

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA- DAJ-
006-2017-MATL, de fecha 25 de abril de 2017, la Directora de Asesoria Juridica
justifica la necesidad de elaborar normativa técnica sanitaria que regule los
alimentos para regimenes especiales;

Que, mediante Accién de Personal No. 163, de 08 de julio de 2020 el Directorio de la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, resuelve designar al Dr. Mauro Antonio Falconi Garcia,
Director Ejecutivo de la ARCSA.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo Nro.
1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de septiembre de
2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de 2015 publicado
en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, la Direccién Ejecutiva del ARCSA

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA OBTENCION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA DE ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

CAPITULO |
DEL OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer los
requisitos bajo los cuales se otorgara la notificacidbn sanitaria a los alimentos para
regimenes especiales.

Art. 2.- Campo de aplicacion.- La presente normativa técnica sanitaria es de
cumplimiento obligatorio para las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras,
responsables de la fabricacion, maquila, importacién, exportacion, almacenamiento,
distribucion y comercializacion de los alimentos para regimenes especiales en todo el
territorio nacional, tales como:

a) Alimentos colados y picados, envasados para lactantes y nifilos pequefos;
b) Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifilos pequefios;
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c) Alimentos para fines medicinales especiales;

d) Alimentos para regimenes especiales bajos en sodio, incluidos los sucedaneos
de la sal;

e) Alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al
gluten;

f)  Alimentos para regimenes especiales de control de peso;

g) Preparados de inicio para la alimentacion de lactantes;

h) Preparados de continuacion para la alimentacion de lactantes.

CAPITULO II
DE LAS DEFINICIONES

Art. 3.- Definiciones.- Para efectos de la presente resolucién, se consideraran las
siguientes definiciones:

Aditivos alimentarios.- Cualquier sustancia que por si misma no se consume normalmente
como alimento, ni tampoco se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor
nutritivo, y cuya adicion intencionada al alimento con fines tecnolégicos (incluidos los
organolépticos) en sus fases de fabricacion, elaboracién, preparaciéon, tratamiento,
envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda preverse
razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si 0 sus subproductos, en un
componente del alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas. Esta definicion no
incluye “contaminantes” o sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las
cualidades nutricionales.

Alimento o producto alimenticio.- Cualquier sustancia o producto destinado a ser ingeridos
por los seres humanos sean estos naturales o transformados entera o parcialmente, cuyos
componentes pueden incorporarse al organismo que lo ingiere y asimila total o
parcialmente, pudiendo tener o no valor nutricional.

Alimento dietético.- Es aquel que ha sufrido en su elaboracion alguna modificacion
guimica, fisica o biolégica, que lo hace apto para regimenes alimenticios especiales.

Alimento de alto riesgo.- Alimentos que, por sus caracteristicas de composicion
nutricional, actividad de agua (Aw) y pH, favorecen el crecimiento de microorganismos en
sus diferentes etapas de manipulacién, almacenamiento y que son susceptibles a
contaminacion fisica y quimica; y pueden causar dafio a la salud de la poblacion.

Alimentos colados y picados, envasados para lactantes y nifos pequefios.- Son
aquellos utilizados preferentemente durante el periodo normal de destete y durante la
gradual adaptacion de los lactantes y nifios hasta los 36 meses de edad a la alimentacion
normal. Se preparan ya sea para ser administrados directamente, o bien, deshidratados
para ser reconstituidos mediante dilucion en agua o segun especificaciones del fabricante.
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Las preparaciones comerciales de alimentos infantiles para administrarse directamente
segun el tamafio de particulas se clasifican en:

a) Colados: aquellas preparaciones de textura fina y homogénea, que contienen
particulas pequefias, de tamafio uniforme y que no requieren ni incitan a la
masticacion antes de la deglucién;

b) Picados: aquellas preparaciones de particulas mas grandes y textura mas
gruesa, incluyendo trocitos de alimentos que incitan a la masticacion.

Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios.- Son
aguellos destinados a completar el régimen alimentario normal de nifios desde los 6 meses
hasta los 36 meses de edad. Los alimentos elaborados a base de cereales estan
preparados principalmente con uno o mas cereales molidos que constituiran por lo menos
el 25% de la mezcla final en relacion con el peso en seco.

Alimentos para fines medicinales especiales.- Son alimentos para regimenes
especiales, elaborados o formulados especialmente y presentados para el tratamiento
dietético de pacientes, que deberan utilizarse exclusivamente bajo la supervision médica.
Se destinan a la alimentacion exclusiva o parcial de pacientes con capacidad limitada o
deteriorada para tomar, digerir, absorber o metabolizar alimentos ordinarios o ciertos
nutrientes contenidos en ellos o que tienen necesidad de otros nutrientes especiales
determinados medicinalmente, y cuyo tratamiento alimentario no puede realizarse sélo por
la modificacion de la dieta normal, por otros alimentos para regimenes especiales o por la
combinacién de ambas cosas.

Alimentos para regimenes especiales.- Son alimentos elaborados o preparados
especialmente para satisfacer necesidades particulares de alimentacion determinadas por
condiciones fisicas o fisiol6gicas particulares y/o enfermedades o trastornos especificos y
gue se presentan como tales. La composicion de tales alimentos debe ser
fundamentalmente diferente de la composicién de los alimentos ordinarios de naturaleza
analoga, en caso de que tales alimentos existan.

Alimentos para regimenes especiales bajos o muy bajos en sodio.- Son aquellos
alimentos cuyo valor dietético especial es el resultado de la reduccion, restriccion o
eliminacion del sodio. Estos alimentos de acuerdo a su contenido de sodio pueden ser:
a) “bajos en sodio”, cuyo contenido de sodio no es mayor que 120 mg/100 g del
producto final que se consume normalmente.
b) “muy bajos en sodio”, cuyo contenido de sodio no es mayor de 40 mg/100 g del
producto final que se consume normalmente.

Alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al gluten.-
Son alimentos dietéticos que:

a) Estan constituidos por, o son elaborados Unicamente con uno, 0 mas ingredientes

que no contienen trigo (es decir, todas las especies de Triticum, como el trigo

duro, la espelta y el kamut), centeno, cebada, avena o sus variedades hibridas, y

cuyo contenido de gluten no sobrepasa los 20 mg/kg en total, medido en los
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alimentos tal como se venden o distribuyen al consumidor;

b) Estan constituidos por uno o mas ingredientes procedentes del trigo (es decir,
todas las especies de Triticum, como el trigo duro, la espelta y el kamut), el
centeno, la cebada, la avena o sus variedades hibridas que han sido procesados de
forma especial para eliminar el gluten, y cuyo contenido de gluten no sobrepasa los
20 mg/kg en total, medido en los alimentos tal como se venden o distribuyen al
consumidor.

Alimentos para regimenes especiales reducidos en gluten.- Son alimentos dietéticos
gue estan constituidos por uno o més ingredientes procedentes del trigo (es decir, todas las
especies de Triticum, como el trigo duro, la espelta y el trigo “khorasan”), el centeno, la
cebada, la avena, o sus variedades hibridas que han sido procesados de forma especial
para reducir el contenido de gluten a un nivel comprendido entre 20 mg/kg y 100 mg/kg en
total, medido en los alimentos tal como se venden o distribuyen al consumidor.

Alimentos para regimenes especiales de control de peso.- Son aquellos que se
presentan listos para el consumo o se preparen de conformidad con las instrucciones de
uso se presentan especificamente como sustitutos de la dieta completa diaria o de parte de
ella. La categoria comprende productos con un contenido de calorias reducido que tienen
también un contenido bajo o nulo de azlcar y/o grasa, o contienen sucedaneos de azucar
ylo grasa.

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

Buenas Practicas de Manufactura (BPM).- Conjunto de medidas preventivas y practicas
generales de higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracién, maquila, envasado,
almacenamiento y distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan asi los riesgos potenciales o peligrosos para su inocuidad.

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 normativa técnica sanitaria respectiva.

Certificado de Libre Venta (CLV).- Documento oficial expedido por la entidad o
Autoridad Nacional competente del Estado o pais fabricante o exportador del producto,
gue indica que el producto esta registrado y que su venta estd autorizada legalmente en
ese territorio.
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Certificado Sanitario de Exportacién (CSE).- Documento que certifica que los productos
de uso y consumo humano que se fabrican en la Republica del Ecuador son
exclusivamente de exportacioén y que los mismos son fabricados en establecimientos que
aseguran la calidad, seguridad, eficacia y/o inocuidad de los productos.

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

Combo o paquete promocional.- Conjunto de dos o mas unidades del mismo o diferente
tipo de alimento procesado o aditivos alimentarios, que se puede comercializar bajo un
envase definido, donde cada unidad que lo conforma cuenta con su respectivo envase
individual, marca comercial y su respectiva notificacion sanitaria o cédigo Unico BPM.

Distribuidora de alimentos procesados.- Son establecimientos autorizados para realizar
la importacion, almacenamiento, venta al por mayor o menor de alimentos procesados. Los
productos que se comercialicen en estos establecimientos deben contar con notificacion
sanitaria o estar inscritos bajo una linea certificada en Buenas Practicas de Manufactura.

Envase.- Cualquier recipiente que contiene alimentos para su entrega como un producto
Gnico, que los cubre total o parcialmente y es utilizado para manipular, entregar, almacenar,
acondicionar, transportar y presentar al mismo; esta definicion incluye los embalajes y
envolturas.

Envase primario.- Envase disefiado para entrar en contacto directo con el producto.

Envase secundario.- Envase disefiado para contener uno 0 mas envases primarios junto
con cualquier material de proteccion que requiera.

Etiqueta.- Material escrito o impreso, fijado, aplicado, adherido, soplado, formado o
moldeado, repujado en el envase o empaque de alimento procesado con el propdésito de
marcar, identificar, o brindar la informacién del producto.

Fabricante principal.- Persona natural o juridica nacional o extranjera que elabora o
fabrica alimentos para regimenes especiales de acuerdo a las disposiciones establecidas
en la presente resolucion.

Fabricante maquilador.- Es el fabricante adicional al fabricante principal, que fabrica el
producto para el mismo titular de la notificacion sanitaria o titular del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, y que se incluye en el certificado de notificacion sanitaria o en la
inscripcion por producto certificado en Buenas Préacticas de Manufactura.

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

Fecha de mejor calidad (consumir preferentemente antes de).- Fecha en que, bajo
determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo durante en el cual el
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producto sin abrir es totalmente comercializable y mantiene cuantas cualidades especificas
se le atribuyen implicita o explicitamente. Sin embargo, después de esta fecha, el alimento
puede ser todavia aceptable para el consumo.

Fecha limite de utilizacion o fecha de caducidad o fecha de vencimiento o fecha de
expiracion.- Fecha en que termina el periodo después del cual, el producto bajo
determinadas condiciones de almacenamiento no se deberia vender ni consumir por
razones de inocuidad y calidad.

Forma de presentacion.- Presentacion del producto terminado para su comercializacion,
por ejemplo: en polvo, liquido, jaleas, entre otros.

HACCP.- Siglas en inglés del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC), proceso sistémico preventivo que identifica, evalla y controla los peligros, que
son significativos para la inocuidad del alimento.

Ingrediente alimenticio.- Comprende cualquier alimento, incluidos los aditivos
alimentarios, que se emplee en la fabricacion o preparacion de un alimento y esté presente
en el producto final, aunque posiblemente en forma modificada.

Inocuidad.- Garantia que el producto no causara dafio al consumidor cuando se prepare o
consuma de acuerdo con el uso al que se destina.

Lactante.- Es el/la nifio(a) no mayor a los 12 meses de edad.

Materia prima alimentaria.- Es la sustancia o0 mezcla de sustancias, natural o artificial
permitida por la autoridad sanitaria nacional, que se utiliza para la elaboracién de alimentos
y bebidas.

Nifio(a) pequefio(a).- Es el/la nifio(a) de més de 12 meses y hasta 3 afios de edad (36
meses).

Notificacién sanitaria.- Es la comunicacion en la cual el interesado informa a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, bajo declaracion jurada,
gue comercializara en el pais un alimento para regimenes especiales fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

Nutriente.- Es toda sustancia quimica consumida normalmente como componente de un
alimento que: proporciona energia, 0 es necesaria para el crecimiento, desarrollo y
mantenimiento de la salud y la vida, o cuya carencia produce cambios quimicos y
fisiologicos caracteristicos.

Permiso de Funcionamiento.- Es el documento otorgado por la Autoridad Sanitaria
Nacional a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con
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todos los requisitos para su funcionamiento, establecidos en la normativa vigente.

Preparados complementarios.- Es todo alimento destinado a ser utilizado como parte
liguida de una racién de destete para lactantes a partir del sexto mes y para los nifios
pequefios. Son alimentos que se preparan con leche de vaca o de otros animales y/o con
otros constituyentes de origen animal y/o vegetal que han demostrado ser idéneos para los
lactantes a partir del sexto mes y para los nifios pequefios.

Preparados de inicio para la alimentacion de lactantes.- Es un sucedaneo de la leche
materna especialmente elaborado para satisfacer plenamente las necesidades
nutricionales de los lactantes durante los primeros seis (6) meses de vida hasta la
introduccion de una alimentacién complementaria apropiada.

Preparados de continuaciéon para la alimentacion de lactantes y nifios pequefios.-
Alimento que se prepara con leche de vaca o de otros animales permitidos por la autoridad
competente y/o con otros constituyentes de origen animal y/o vegetal que han demostrado
ser idoneos para los lactantes a partir del sexto mes y para los nifilos pequefios. Son
utilizados como parte liquida de una racion de destete para lactantes a partir del sexto mes
y para los nifios pequefios.

Preparados para lactantes con necesidades nutricionales especiales.- También
llamados preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, son
sucedaneos de la leche materna o preparados para lactantes que han sido especialmente
elaborados para satisfacer, por si solos, las necesidades nutricionales especiales de los
lactantes con trastornos, enfermedades o afecciones médicas especificas, tales como:
intolerancia al gluten, fenilcetonuria y otros problemas metabdlicos; durante los primeros
doce (12) meses de vida o hasta la introduccién de una alimentacién complementaria
apropiada.

Producto terminado.- Es aquel producto apto para el consumo humano, que se obtiene
como resultado del procesamiento de materias primas.

Sistemas de inocuidad rigurosamente superiores.- Sistemas que incluyan como
pre-requisitos buenas practicas de manufactura y han sido certificados por organismos de
evaluacién de la conformidad acreditados o reconocidos por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE) o emitidos por la Autoridad Sanitaria competente del pais de origen.

Sucedaneo de la leche materna.- Todo alimento comercializado o de otro modo
presentado como sustitutivo parcial o total de la leche materna, sea o0 no adecuado para
ese fin.

Susceptibilidad a contaminacién biol6gica.- Caracteristica que tienen los alimentos por
sus factores intrinsecos (alto contenido nutricional, actividad de agua (Aw), pH, potencial
redox) para favorecer la proliferacion de agentes vivos como parasitos, bacterias, virus y

hongos.
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Susceptibilidad a contaminacién quimica.- Se considera a los alimentos propensos a

contener sustancias quimicas no deseadas disueltas

o dispersas en los mismos.

Tiempo de vida util.- Se refiere al periodo en el que un alimento puede mantenerse en
condiciones 6ptimas para su consumo, sin que pierda su calidad y seguridad; el cual esta
establecido segun el analisis de estabilidad realizado por el fabricante.

Titular de la notificacion sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitida
la notificacion sanitaria y es la responsable de la calidad, seguridad e inocuidad del
producto en el pais. El titular de la notificacion sanitaria es el solicitante de la misma.

Titular del Certificado de Buenas Préacticas 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 del Certificado Sanitario de Exportacion.- Es la persona natural o juridica
nacional o extranjera a cuyo nombre es emitido el certificado sanitario de exportacion, y es
el responsable juridica y técnicamente de la calidad del producto.

Titular del producto.- Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que

debe demostrarse documentadamente.

Via enteral.- Consiste en administrar los nutrientes directamente en el tracto

gastrointestinal mediante una sonda.

Via oral.- Via que emplea la cavidad bucal para la administracién de un nutriente.

CAPITULO Il

DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 4.- Los alimentos para regimenes especiales deberan obtener la correspondiente
notificacion sanitaria otorgada por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; previo cumplimiento de los
requisitos establecidos en la presente normativa técnica sanitaria.

Art. 5.- Para la obtencion de la notificacién sanitaria de los alimentos para regimenes

especiales, el usuario presentard una solicitud

individual por cada tipo o forma

farmacéutica del producto (pastillas, gel, liquidos, polvo, etc.), a través de la Ventanilla

Unica Ecuatoriana (VUE).

Art. 6.- Responsabilidad del titular de la notificaciébn sanitaria.- El titular de la
notificacion sanitaria o titular del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura, debe
asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma técnica ecuatoriana
para el producto y en caso de no existir norma técnica ecuatoriana se debe cumplir con lo
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establecido en normas internacionales y en caso de que no existir norma internacional para
un alimento procesado, el titular del producto debe establecer las especificaciones de
inocuidad y calidad del producto, basado en los analisis de validacién correspondientes.
Todos los alimentos procesados deben cumplir con el rotulado establecido en el
Reglamento de rotulado para alimentos procesados vigente y con las Normas Técnicas
Ecuatorianas de rotulado especificas.

Art. 7.- Formulario de solicitud.- El solicitante o titular de la notificacién sanitaria
deberd declarar a través del formulario de solicitud disponible en la VUE, la siguiente
informacion:

a. Nombre del alimento para regimenes especiales;

b. Marca comercial,

c. Declaracion detallada de la férmula cuali-cuantitativa de composicién del
producto expresada en porcentaje en forma decreciente, incluido otros
ingredientes de composicién. En caso tener ingredientes botanicos se debe
indicar nombre cientifico, parte de la planta utilizada y forma quimica de la misma
(extracto seco, extracto liquido, polvo, entre otros);

Contenido(s) neto(s);

Descripcion del tipo de envase;

Nombre, ciudad y pais del/los fabricante/s;
Tiempo de vida util; y,

Forma de conservacion.

Se "o o

Art. 8.- Requisitos para la obtencion de la notificacion sanitaria.- A la solicitud de
notificacion sanitaria se adjuntaran los requisitos descritos a continuacion (toda la
informacion declarada en dichos documentos debera tener concordancia, estar en idioma
castellano de preferencia y estar en conformidad a la legislacién sanitaria aplicable
vigente), los cuales deberan contar con la respectiva firma del responsable técnico cuando
aplique:

a. Requisitos generales:

1. Proyecto de etigueta, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento
Técnico Ecuatoriano vigente de rotulado para alimentos procesados para
consumo humano y las normas técnicas ecuatorianas INEN de acuerdo al tipo
de producto. Cuando el producto tenga varias presentaciones, se podra
adjuntar solo un disefio de etiqueta y debe adjuntar una carta donde indique
gue la misma informacion se mantiene en todas las presentaciones;

2. Descripcion y detalle del proceso de produccion o elaboracion del producto y
Sus parametros;

3. Especificaciones fisicas, quimicas y microbiol6gicas del material del envase
primario, bajo cualquier formato emitido por el fabricante o distribuidor del
material de envase;

4.  Interpretacion del codigo de lote;

5. Permiso de funcionamiento, el cual debe ser acorde al tipo de producto a
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notificar;

6. Los alimentos para regimenes especiales en general deben cumplir con lo
indicado en la NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO Y
DECLARACION DE PROPIEDADES DE ALIMENTOS PREENVASADOS
PARA REGIMENES ESPECIALES, CODEX STAN 146-1985 vigente;

7. Los alimentos colados y picados, envasados para lactantes y nifios
pequefios deben cumplir con lo indicado en lo relacionado a disposiciones o
consideraciones generales, requisitos y rotulado del CODEX STAN 73-1981
vigente;

8.  Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios
deben cumplir con lo indicado en lo relacionado a disposiciones o
consideraciones generales, requisitos y rotulado del CODEX STAN 74-1989
vigente;

9.  Alimentos para fines medicinales especiales deben cumplir con lo indicado en
lo relacionado a disposiciones o consideraciones generales, requisitos y
rotulado del CODEX STAN 180-1991 vigente;

10. Alimentos para regimenes especiales bajos en sodio deben cumplir con lo
indicado en lo relacionado a disposiciones o consideraciones generales,
requisitos y rotulado del CODEX STAN 53-1981 vigente;

11. Alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al
gluten deben cumplir con lo indicado en lo relacionado a disposiciones o
consideraciones generales, requisitos y rotulado del CODEX STAN 118-1979
vigente;

12. Alimentos para regimenes especiales de control de peso deben cumplir
con lo indicado en lo relacionado a disposiciones o consideraciones
generales, requisitos y rotulado del CODEX STAN 181-1991 vigente;

13. Preparados de inicio para la alimentacion de lactantes deben cumplir con lo
indicado en lo relacionado a disposiciones o consideraciones generales,
requisitos y rotulado del CODEX STAN 72-1981 vigente; los preparados de
iniciacion para lactantes con necesidades nutricionales especiales, tales
como, intolerancia al gluten, fenilcetonuria u otros problemas metabdlicos
también deben cumplir con la normativa antes mencionada; vy,

14. Preparados complementarios deben cumplir con lo indicado en lo relacionado
a disposiciones o0 consideraciones generales, requisitos y rotulado del
CODEX STAN 156-1987 vigente.

b. Requisitos para demostrar los beneficios intencionales o declaraciones
nutricionales y saludables:

1. Etiguetado para las declaraciones nutricionales y saludables: de acuerdo a
las directrices establecidas en la CAC/GL 23-1997 Directrices para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables, se debera adjuntar los documentos
gue sustente los beneficios intencionales del producto. Pudiendo basarse el
sustento cientifico de fuentes oficiales (Codex Alimentarais, EFSA (European
Food Safety Authority), FDA (Food and Drug Agency) o monografias oficiales
o articulos cientificos, mismos que deberan estar traducidas a idioma inglés o

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque ,u':gi!f';‘-,
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador : 5"‘5.{
Teléfono: 593-4 372-7440 =

www.controlsanitario.gob.ec



AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

castellano;

2. Adicion de nutrientes: de acuerdo a las directrices establecidas en el Cadigo
de Practica Ecuatoriana de Principios Generales para la Adicién de Nutrientes
Esenciales a los Alimentos — CPE INEN-CODEX CAC/GL 09; podran afiadirse
nutrientes a alimentos para fines especiales, incluidos los alimentos para
regimenes especiales, cuando se requiera asegurar un contenido apropiado
y suficiente de nutrientes; vy,

3.  Etiquetado para fines medicinales: de acuerdo a las directrices establecidas
en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2730 vigente y en la Norma de
Codex para el Etiguetado y la Declaracion de Propiedades de los
Alimentos para Fines Medicinales Especiales — CODEX STAN 180-1991;
se aplicara al etiquetado y declaracion de propiedades de los Alimentos para
Fines Medicinales Especiales.

c. Requisitos especificos:

1. Poder o autorizacién emitido por el titular del producto a favor del solicitante de
la notificacién sanitaria; y,

2. En caso de maquila, la declaracion del titular de la notificaciobn sanitaria
gue contenga la siguiente informacion: nombre del producto, nombre o razén
social del fabricante del producto y su nimero de identificacion (cédula
de identidad o ciudadania, carnet de refugiado, pasaporte o RUC, y nimero
de establecimiento).

Art. 9.- Requisitos para productos importados.- Ademas de los requisitos que se
mencionan en el articulo anterior, para la obtencion de la notificacion sanitaria se
adjuntaran los documentos descritos a continuacion, debidamente apostillados o
consularizados, segun corresponda:

a. Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario o Certificado de Exportacién o
su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, en el cual
conste que el producto es comercializado libremente y esta autorizado para el
consumo humano;

b. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, en caso de contar con
la certificacion;

c. Autorizacién debidamente legalizada del fabricante o titular del producto, en la
cual se autorice al solicitante a obtener la notificacion sanitaria en el Ecuador; vy,

d. Etiqueta original y el proyecto de rotulo o etiqueta, tal como se utilizara en la
comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos que exige el Reglamento
Técnico Ecuatoriano referente a Rotulado de Alimentos Procesados y normativa
relacionada a su producto. En caso que el producto sea elaborado Unicamente
para el Ecuador, no se requerird la etiqueta original del producto. Este
documento debe ser apostillado o consularizado.

e. Permiso de funcionamiento obtenido por el representante legal en Ecuador, el
cual debe ser acorde al tipo de actividad (comercializador y/o distribuidor);

Art. 10.- Documentos técnicos redactados en otro idioma.- Los documentos técnicos
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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 o inglés.

Art. 11.- Orden de pago.- Posterior a consignar la informacion, el sistema emitird una
orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en el permiso de funcionamiento
otorgado por la ARCSA, el cual debe ser acorde al tipo de producto a notificar. Si el
establecimiento cuenta con certificacion BPM vigente, no se emitird orden de pago.

Art. 12.- Confirmacién de pago.- Después de la emision de la orden de pago el
usuario dispondra de cinco (5) dias término para realizar el pago de la tasa
correspondiente; caso contrario su solicitud serd cancelada de forma definitiva del sistema
de notificacién sanitaria, debiendo el usuario iniciar un nuevo tramite para la obtencion de
la misma.

Art. 13.- Revision documental y técnica.- Toda la informacion declarada en los
documentos presentados, segun los articulos 8 y 9, deberan tener concordancia y seran
revisados de manera técnica y documental; a efectos de confirmar el total cumplimiento de
acuerdo a la normativa vigente relacionada con el producto en el término de diez (10) dias.
De existir observaciones se podran corregir en el término de veinte (20) dias contados a
partir de la notificacion pudiendo realizarse hasta dos subsanaciones a la solicitud inicial,
caso contrario se dara de baja dicho proceso.

Art. 14.- Emisién de la notificacion sanitaria.- Posterior a la revision documental y
técnica, si no existiera observaciones se emitira la respectiva notificacién sanitaria, la cual
debera ser impresa de forma directa por el usuario mediante la VUE.

No se concedera la notificacién sanitaria a los alimentos para regimenes especiales en el
caso que en su formulacién tenga componentes que hayan sido prohibidos en el pais o
internacionalmente; mismos que seran publicados por la ARCSA u otros organismos
internacionales tales como CODEX, Food & Drugs Administration, Unién Europea u otras
Agencias de referencia internacionales.

Art. 15.- Vigencia de la notificacion sanitaria.- La notificacién sanitaria del producto
tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de su expedicién y
podra renovarse por periodos iguales; para lo cual, debera cancelar el 20% del costo inicial
de la notificacién sanitaria.

Art. 16.- Cddigo de la notificacion sanitaria.- El codigo alfanumérico de la notificacion
sanitaria permitira identificar al producto alimenticio para todos los efectos legales y
sanitarios, el mismo que sera Unico para el producto y se mantendra inalterable durante su
vida comercial.

CAPITULO IV
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DE LA REINSCRIPCION Y MODIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 17.- Reinscripcién de la notificacion sanitaria.- Para el caso de notificaciones
sanitarias de productos que durante su periodo de vigencia no hubieren sido objeto de
suspension por parte de la autoridad sanitaria 0 quien ejerciera sus competencias, y
siempre que el producto conserve todas las caracteristicas aprobadas durante la
inscripcion; la solicitud de reinscripcion de la notificacion sanitaria debera presentarse
dentro de los noventa (90) dias previos al vencimiento de la respectiva notificacion
sanitaria.

En el caso que no se haya solicitado la reinscripcion de la notificacién sanitaria y haya
vencido, se debera iniciar un nuevo proceso de notificaciébn sanitaria y cancelar la tasa
correspondiente.

Art. 18.- Modificaciones de la notificacion sanitaria.- Para la modificacion de la
notificacién sanitaria para productos alimenticios de fabricacidon nacional y extranjera, el
usuario presentara la solicitud de modificacion a través de la VUE. La modificacion de la
notificacién sanitaria no involucra el cambio del c6digo alfanumérico inicialmente concedido.

Art. 19.- Comunicacion de las modificaciones.- El titular de la notificacion sanitaria
estard obligado a comunicar a la ARCSA, cualquiera de los cambios o modificaciones
sefialadas en los articulos 23 0 24 de la presente Resolucion, con la finalidad que se
incluyan las mismas en la notificacién sanitaria y se consideren en el proceso de vigilancia y
control posterior.

Art. 20.- Revisién técnica.- La ARCSA procedera a realizar la revision para confirmar el
total cumplimiento con las normativas vigentes relacionadas con el producto en un término
de diez (10) dias laborales, en caso de existir observaciones se podran corregir en el
término de quince (15) dias laborales y se podra realizar dos rectificaciones, caso contrario
se cancelard la solicitud.

Art. 21.- Orden de Pago.- Posterior a la aprobacion de la modificacion, el sistema emitira
una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en el permiso de funcionamiento
vigente otorgado por la Agencia, el cual debe ser acorde al tipo de alimento a modificar; y
en relacion a la normativa regulatoria correspondiente de tasas y derechos econémicos por
servicios, prevista en la normativa vigente.

Art. 22.- Confirmacion de Pago.- Después de la emision de la orden de pago el usuario
dispondra de diez (10) dias laborables para realizar el pago del importe de derecho
economico (tasa) correspondiente, caso contrario serd cancelada dicha solicitud de forma
definitiva del sistema.

Art. 23.- Modificaciones que generen una nueva notificacién sanitaria.- Las
siguientes modificaciones requerirdn de la obtencién de una nueva notificacion sanitaria:
a. Modificacién de la férmula del producto, exceptuando variaciones en los aditivos
alimentarios; vy,
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b. Cambio en el proceso de fabricacion del producto.

Art. 24.- Modificaciones.- Las siguientes modificaciones no requerirdn la obtencion de
una nueva notificacion sanitaria, pero deberan ser aprobadas por la ARCSA; el usuario
debera adjuntar la documentacion de respaldo de acuerdo al instructivo emitido por la
Agencia, cuando ingrese la solicitud mediante la VUE:

a. Cambio o inclusién de la naturaleza del material de envase (incluye tapa y
medida dosificadora);

b. Cambio, inclusibn o eliminacibn de aditivos alimentarios, saborizantes y
colorantes, siempre y cuando el cambio de formulacion sea por aditivos
alimentarios, saborizantes y colorantes y los mismos no varien mas del 1% de
la férmula previamente aprobada;

c. Cambio de nombre del producto;

d. Cambio de nombre o razén social del fabricante principal ya sea de persona
natural o juridica, siempre y cuando no cambien el proceso de elaboracion ni la
formulacion previamente autorizados por la Agencia;

e. Cambio de nombre o razén social del titular de la notificacion sanitaria, siempre y
cuando no cambien el proceso de elaboracion ni la formulacién previamente
autorizados por la Agencia;

f. Cambio o inclusion de fabricante alterno o maquilador, siempre y cuando no
cambien el proceso de elaboracién ni la formulacién previamente autorizados por
la Agencia;

Cambio o inclusion del envasador o empacador;

Cambio, aumento o disminucién de contenidos netos;

i. Inclusibn de nuevos tiempos de vida util, siempre y cuando no afecte las
caracteristicas del producto con las que fue inscrito;

j- Inclusién o modificacién en la informacién nutricional, siempre y cuando no sea
por cambio de formulacion;

k. Cambio o inclusién de marcas;

I. Inclusibn o modificacibn de declaraciones nutricionales y propiedades
saludables; vy,

m. Cambio de direccion del fabricante, solicitante o del titular del producto o titular
de la notificacion sanitaria.

o/

Art. 25.- Cambio de disefio de etiqueta.- Los cambios de disefio de etiqueta no generan
modificacion a la notificacién sanitaria, mientras se mantenga la informacion técnica
aprobada inicialmente. No es necesaria la notificacion de estos cambios a la ARCSA.

CAPITULO V
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 26.- Las plantas procesadoras de alimentos para regimenes especiales podran
certificarse en Buenas Practicas de Manufactura o en sistemas de inocuidad
rigurosamente superiores.
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Art. 27.- La ARCSA autorizara la elaboracion de alimentos para regimenes especiales en
las instalaciones de laboratorios farmacéuticos, siempre y cuando, se elaboren Unicamente
por campafa, con materia prima usada en la elaboracién de medicamentos. El solicitante
debera adjuntar la siguiente documentacion:

a. Formulario de solicitud de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de
Laboratorios Farmacéuticos, dirigida a la Direccion Técnica de Buenas Practicas
y Permisos, suscrita por el representante legal y el responsable técnico del
establecimiento;

b. Diagrama de flujo del proceso de produccion del alimento a elaborar, suscrito por
el representante técnico en caso que el producto no se encuentre dentro de la
linea certificada no se aceptara la inscripcion del producto en la Agencia;

c. Lista de los alimentos que elabora el laboratorio farmacéutico, incluyendo los
productos fabricados a terceros; debiendo constar el nombre, forma
farmacéutica, concentracion de los nutrientes o principios activos, presentacion y
namero de notificacion sanitaria, cuando aplique; suscrito por el representante
técnico en caso que el producto no se encuentre dentro de la linea certificada no
se aceptard la inscripcion del producto en la Agencia;

d. Lista de ingredientes o materias primas, grado farmacéuticos utilizados; suscrito
por el representante técnico en caso que el producto no se encuentre dentro de
la linea certificada no se aceptara la inscripcién del producto en la Agencia y,

e. Validaciones de limpieza de equipos, ambiente y utensilios, de manera que no
reflejen trazas de principios activos farmacéuticos; suscrito por el representante
técnico.

Una vez aprobada la solicitud, esta informacion sera verificada en controles posteriores,
con las respectivas validaciones como se estipula en el numeral 11.20 del Anexo 1 del
Informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud “Buenas Préacticas de Manufactura para
la elaboracion de productos farmacéuticos”.

Art. 28.- Establecimientos que cuenten con certificacion.- En caso de que los
establecimientos cuenten con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura
registrado en la ARCSA; no requieren obtener permiso de funcionamiento ni obtener
notificacion sanitaria, pero deberan inscribir sus productos a través de la VUE.

Art. 29.- Inscripcion de los alimentos para regimenes especiales.- El usuario que
elabore un nuevo producto en el establecimiento certificado con BPM, debera inscribir su
producto a través de la VUE, por medio de una solicitud digital en la cual se debera
consignar los datos y documentos correspondientes; en caso que el producto no se
encuentre dentro del alcance de la certificacion, para lo cual deberd cancelar el costo
establecido para el efecto.

Se realizar4 una revision técnica y documental de los requisitos dentro del término de
veinte (20) dias; si no existen observaciones se aceptara la inscripcion del producto.
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Art. 30.- Requisitos para Certificado BPM.- A la solicitud de inscripcion se adjuntaran los
requisitos establecidos en el articulo 8 y articulo 9, cuando aplique; de la presente
normativa.

Art. 31.- Comercializacion de productos.- Los productos elaborados en
establecimientos certificados en Buenas Practicas de Manufactura se podran comercializar
durante el tiempo de vigencia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

CAPITULO VI
HOMOLOGACION DE CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
O UNO RIGUROSAMENTE SUPERIOR

Art. 32.- Homologacion de certificados de plantas procesadoras nacionales.- Las plantas
procesadoras de alimentos nacionales que no cuenten con certificado vigente de Buenas
Practicas de Manufactura registrado por la Agencia, y cuenten con Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura o certificaciones de inocuidad alimentaria rigurosamente
superiores que incluyan como pre-requisito las Buenas Practicas de Manufactura,
otorgadas por un organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o reconocido por
el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE); podran solicitar la homologacién de dicho
certificado en la ARCSA, presentando la debida autorizacién del titular del certificado de
BPM, al mismo que se le otorgara el respectivo codigo Unico BPM.

Art. 33.- Para certificados de Buenas Practicas de Manufactura o uno rigurosamente
superior, gue incluya varias direcciones de plantas procesadoras o establecimientos que se
encuentran en la misma direccion, pero que tengan diferentes plantas; se debera realizar
una homologacion por cada planta contenida en el certificado.

Art. 34.- En caso de magquila el solicitante podra homologar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura del fabricante previo a la inscripcién del producto, caso contrario
deberé& obtener la notificacion sanitaria respectiva para el producto.

Art. 35.- Requisitos parala homologacidn de certificados para plantas procesadoras
nacionales.- Las plantas procesadoras nacionales deberan adjuntar al formulario de
solicitud los siguientes documentos:

a. Copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura o certificaciones de
inocuidad alimentaria que incluyan como pre-requisito las Buenas Practicas de
Manufactura, emitido por el organismo de evaluacion de la conformidad
acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)
nacional o extranjero;

b. Certificado de acreditacion y alcance del organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
(SAE);
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c. Declaraciéon de las lineas certificadas, cada una de las presentaciones de los
productos dentro del alcance de la certificacion, la cual debe estar acorde al
instructivo en el instructivo que la Agencia emita para el efecto; v,

d. Certificado de categorizacion del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca (MPCEIP) o quien ejerza sus competencias.

Art. 36.- Homologacion de certificados de plantas procesadoras extranjeras.- Las
plantas procesadoras extranjeras que cuenten con certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura o certificaciones de inocuidad alimentaria que incluyan como pre-requisito las
Buenas Préacticas de Manufactura, otorgadas por un organismo de evaluacion de la
conformidad acreditado o reconocido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE),
podran solicitar la homologacién de dicho certificado en la ARCSA.

Art. 37.- Requisitos parala homologacién de certificados para plantas procesadoras
extranjeras.- Las plantas procesadoras extranjeras deberan adjuntar al formulario de
solicitud los siguientes documentos:

a. Copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura o certificaciones de
inocuidad alimentaria que incluyan como pre-requisito las Buenas Practicas de
Manufactura emitido la Autoridad Sanitaria Nacional del pais de origen o por un
organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o reconocido por el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), en el cual se especifique la
ubicacion de la planta procesadora o establecimiento procesador; el mismo que
debe estar debidamente autenticada por el Cénsul del Ecuador en el pais de
origen o apostillada, segun corresponda;

b. Alcance del organismo de evaluacion de la conformidad acreditado o reconocido
por el Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano (SAE) el mismo que debe estar
debidamente autenticada por el Coénsul del Ecuador en el pais de origen o
apostillada, segun corresponda,;

c. Declaracion de las lineas certificadas, tipo de alimento, lista de alimentos
procesados y cada una de las presentaciones de los alimentos procesados que
se comercializara en el pais, suscrito electrGnicamente por el representante
técnico; y,

d. Certificacién del fabricante extranjero o propietario del producto, en la que se
autorice al titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura para
inscribir y comercializar los productos alimenticios en el pais, misma que debe
estar debidamente autenticada por el Cénsul del Ecuador en el pais de origen o
apostillada, segun corresponda.

Art. 38.- De los certificados homologados.- La vigencia del registro del certificado
homologado serd la vigencia establecida en el mismo desde su fecha de concesion,
siempre y cuando no supere los cinco (5) afios. En caso de que el certificado cuente con
una fecha de vigencia mayor a cinco afos el usuario, previo a que se culminen los cinco
afios, podrd realizar nuevamente el registro del mismo, por la vigencia restante del
certificado, la cual no debe superar los 5 afios.
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Art. 39.- Cuando una planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos,
disponga de un local destinado a la comercializacién y expendio de sus productos, al
consumidor final en las mismas instalaciones, requerira el respectivo permiso de
funcionamiento para cada una de las actividades que realice, asi como el cumplimiento de
las condiciones sanitarias y de la regulacién especifica.

Art. 40.- El propietario de una planta procesadora o establecimiento procesador de
alimentos, que decida suspender temporal o definitivamente el proceso parcial o total de
produccion, debe comunicarlo a la ARCSA.

Art. 41.- Las plantas procesadoras que cuenten con certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura registrado u homologado en la ARCSA no se les exigir4 obtener el permiso de
funcionamiento, de acuerdo a la actividad que realice.

Art. 42.- En caso que una planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos
sea recategorizado por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior e Inversiones y
Pesca, el propietario o representante legal, al momento de renovar el permiso de
funcionamiento debe adjuntar la categoria actualizada otorgada por dicho Ministerio.

Art. 43.- Si una planta procesadora o establecimiento procesador cambia la ubicacion
debe obtener un nuevo permiso de funcionamiento.

CAPITULO VII
DE LOS CRITERIOS PARA LA FORMULACION

Art. 44.- Los productos regulados por este articulo deberan formularse de acuerdo a
principios médicos y nutricionales aceptados, cientificamente reconocidos o consensuados
internacionalmente y deberan satisfacer las necesidades particulares de nutricibn que
indica el productor. Se excluyen de ésta categoria los alimentos de uso por via parenteral.

Art. 45.- Criterios de formulacién.- Para la formulacion de los alimentos para regimenes
especiales, a mas de cumplir con lo dispuesto en el articulo 8, se debera cumplir con los
siguientes criterios:

a. Los referidos alimentos no podran contener dentro de sus ingredientes
sustancias que representen riesgos para la salud, como son: residuos de
plaguicidas, antibiéticos o0 medicamentos veterinarios. Asi mismo, no se podran
incluir sustancias estupefacientes, psicotropicas o que generen dependencia;

b. La adicion de nutrientes al producto no debera dar lugar a efectos perjudiciales
en la salud;

c. Los componentes deberan ser estables en el alimento en las condiciones
usuales de envasado, almacenamiento, distribucion y consumo;

d. Las vitaminas, los minerales y los dem&s nutrientes afiadidos deben
seleccionarse de las listas de referencia de sales minerales y compuestos
vitaminicos para uso en alimentos para lactantes y nifios (CPE INEN-CODEX

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque ;.2?_.:,!;',-_
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

- - P
2 (e D M 'K% {
T . |
Teléfono: 593-4 372-7440 m —

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
CAC/GL 10);y,
e. Para el uso de los aditivos alimentarios, en primera instancia se regira a lo
establecido en el CODEX STAN 192 vigente, posterior las normas de la Union
Europea y finalmente al Cédigo de Regulaciones de la Administracion de Drogas
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA).

CAPITULO VIiI
REQUISITOS DE ENVASE Y ROTULADO

Art. 46.- La informacion declarada en las etiqguetas de los alimentos para regimenes
especiales importados y nacionales, deberan estar redactadas en idioma castellano y
opcionalmente en otros idiomas, en caracteres claramente legibles e indelebles; y a méas
de cumplir con lo dispuesto en el articulo 8, deberan contener la siguiente informacién para
su comercializacion:

a. Nombre especifico del producto;

b. Marca comercial o nombre(s) comercial(es);

c. Lista de ingredientes o componentes;

d. Forma de presentacion;

e. Modalidad de uso y tiempo maximo de uso, cuando corresponda;

f.  Precauciones y advertencias, cuando corresponda;

g. Condiciones de almacenamiento;

h. Fechas de elaboracién y vencimiento (expiracion);

i. Cddigo de lote;

j- Nombre del establecimiento fabricante principal y fabricante alterno o
maquilador, cuando aplique, ciudad y pais;

k. Nombre y direccion del distribuidor (para productos importados);

I.  Cddigo de notificacién sanitaria o cédigo BPM,;

m. Grupo poblacional al que va dirigido dicho alimento para regimenes especiales;

n. Informacion nutricional: se deberda incluir los nutrientes con nombre y cantidad

con unidad de medida en el Sistema Internacional y con porcentaje del
valor diario recomendado, cuando sea el caso, y tamafio de la porcion y
porciones por envase;
o. Contenido neto;
Precio de Venta al Publico - P.V.P.;
g. Leyendas de acuerdo al tipo de producto, segun la norma aplicable y otras:
i. “Manténgase fuera del alcance de los nifios";
ii. “Para nifios mayores de 6 meses de edad”;
iii. “Para nifos mayores de 12 meses de edad”;
iv. “Alimento exento de gluten”;
v. “Alimento de régimen especial para personas con ...”;
vi. “Una vez abierto el producto, consérvese en un lugar fresco y seco”;
vii. “Si usted estd tomando algin medicamento, consulte con su médico
antes de ingerir este producto”.
r.  Cumplir con los requisitos de rotulado indicados en la Norma General para el
Etiquetado y Declaracion de Propiedades de Alimentos Pre-envasados para

©
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Regimenes Especiales CODEX STAN 146-1985.

Los alimentos para regimenes especiales que ingresen a las unidades médicas de la Red
Publica Integral de Salud del Sistema Nacional de Salud, deberan cumplir con las
consideraciones de etiquetado especificas requeridas por estos establecimientos.

Art. 47.- Cuando el envase esté cubierto por una envoltura, en ésta debe figurar toda la
informacion necesaria o el rotulo aplicado al envase debe ser legible para el consumidor, a
través de la envoltura exterior y no debe estar oculto.

Art. 48.- Las envolturas deberdn indicar en el rétulo en forma clara y destacada la
necesidad especial para la que debe emplearse, las propiedades especificas en que se
basa y recomendaciones concretas y advertencias en relacion al consumo del producto si
fuese necesario.

Art. 49.- En el caso de productos importados se permitird colocar una etiqueta adhesiva
con la informacion obligatoria en idioma castellano.

CAPITULO IX
DE OTRAS AUTORIZACIONES

AGOTAMIENTO DE ROTULOS O ETIQUETAS

Art. 50.- Del agotamiento de rétulo o etiquetas.- Se autorizara el agotamiento de rétulos
0 etiquetas solamente cuando existan los siguientes cambios:

a. Actualizaciones de la presente normativa técnica sanitaria.

b. Actualizaciones en el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN para rotulado de
alimentos procesados vigente o documento que lo reemplace.

c. Cuando un alimento procesado con notificacion sanitaria vigente haya sido inscrito
en una linea certificado en Buenas Practicas de Manufactura y el mismo mantenga
las caracteristicas e informacion con la que fue otorgada la notificacion sanitaria.

d. Cuando un alimento procesado inscrito en linea certificada en Buenas Practicas de
Manufactura haya obtenido notificacion sanitaria, siempre que mantenga las
caracteristicas e informacion con la que fue inscrito.

e. Modificaciones estipuladas en la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para
alimentos procesados, plantas procesadoras, establecimientos de distribucion,
comercializacién y transporte de alimentos procesados y de alimentacion colectiva,
gue hayan sido previamente comunicadas y aprobadas por la ARCSA;

f. Modificaciones estipuladas en el articulo 20 de la presente resolucion, que hayan
sido previamente comunicadas y aprobadas por la Agencia y que involucre cambio
en el rétulo o etiqueta.

En caso de que un alimento procesado o aditivo alimentario cuente con incumplimientos en
su rotulado, no se autorizard agotamiento de rétulos o etiquetas.
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Art. 51.- Los titulares de la notificacion sanitaria o los responsables de las plantas
procesadoras de alimentos certificadas con Buenas Practicas de Manufactura, que
requieran agotar rétulos o etiquetas deben solicitar a la ARCSA, mediante solicitud en el
sistema destinado para el efecto, adjuntando los documentos establecidos en el instructivo
gue la Agencia emita para el efecto.

Art. 52.- Plazo de agotamiento de rétulos o etiquetas.- El tiempo para agotar rétulos o
etiquetas no debe superar el afio (1) calendario. Se podra otorgar Unicamente una prorroga
a la solicitud inicial de agotamiento la cual no excedera un afio (1) calendario.

Art. 53.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, tendra un registro sistematizado de la informacién de
dichas autorizaciones con el fin que las mismas sean consideradas en los controles de
seguimiento.

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE KITS DE ALIMENTOS

Art. 54.- Notificacion de comercializacién de kits.- El titular de la notificacion sanitaria o
el titular del certificado de Buenas Practicas de Manufactura, segun sea el caso; debe
comunicar la comercializacion bajo la modalidad de kits de alimentos a la ARCSA mediante
solicitud digital en el sistema automatizado estipulado para el efecto.

Art. 55.- Registro de Kkits.- Para el registro de kits de alimentos, se debe remitir a la
ARCSA la siguiente documentacion:

a. Formulario de solicitud en donde se consigne toda la informacién requerida,
suscrito por el solicitante.

b. Proyecto de rotulo o etiqueta para el kit de alimentos, las cuales deben contener
como minimo los siguientes aspectos:

1. Nombre comercial del kit, cuando aplique;

2. Nombre de cada producto que conforma kit de alimentos;

3. Lista de ingredientes con declaracion de alérgenos y otras declaraciones
obligatorias, segun sea el caso;

4. Contenido neto de los productos que conforman el combo promocional;

5. Notificaciéon sanitaria o inscripcion de cada producto que conforma el kit de
alimentos o combo promocional, segun sea el caso;

6. Caodigo de lote de cada producto que conforma el kit de alimentos o combo;

Fecha de vencimiento del kit de alimentos o combo promocional;

8. Condiciones de conservacion y almacenamiento del kit de alimentos o combo
promocional.

~

La fecha de vencimiento sera el tiempo de vida util del producto con menor tiempo.

Art. 56.- El valor del importe de la notificacion del kit de alimentos, se encontrara
establecido en la normativa referente a pago de importes vigentes.
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MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL

Art. 57.- Para la autorizacion de importacion de muestras sin valor comercial los
interesados deben presentar a la ARCSA una solicitud donde se indique la siguiente
informacion:
a. Nombre o razon social del solicitante;
Tipo de alimento procesado;
Descripcion del producto alimenticio;
Cantidad;
NUmero de lote;
Contenido neto o presentacion de estas muestras de sin valor comercial,
Fin con el que va a utilizarse la muestra, el mismo que debe encontrarse en
concordancia con la actividad registrada por el solicitante.

@0 oo0CT

Art. 58.- La cantidad de muestras a ingresar al pais se realizara conforme a lo dispuesto
en el “Reglamento al titulo de la Facilitacion Aduanera para el comercio, del libro V del
Caddigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones” y sus reformas; el nimero de
veces que se podra autorizar el ingreso y circulacion de las mismas dependera de los
documentos de soporte entregados por el interesado.

Art. 59.- Los alimentos para regimenes especiales, que en cumplimiento a lo establecido
en la presente normativa ingresen o circulen como muestras sin valor comercial en el pais,
no podran ser comercializados bajo ninguna modalidad, siendo esta infraccion causal de
sancion por parte de la ARCSA.

Art. 60.- Las muestras sin valor comercial deben identificarse de manera segura, como
muestra sin valor comercial; se podran realizar inspecciones de verificacion en cualquier
momento de las mismas que se encuentren circulando en el pais.

CAPITULO X
DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS PROCESADOS

CERTIFICADO DE GARANTIA DE LOTE

Art. 61.- La ARCSA emitira el certificado de garantia de lote a los alimentos para
regimenes especiales de fabricacion nacional, que requieran del mismo para su
exportacion. El titular del producto lo solicitara a traves del Sistema Automatizado
implementado por la Agencia. La emision de dicho certificado se lo realizara en el término
de tres (3) dias contados a partir de la cancelacién del importe definido por la Agencia,
dicho certificado tendr& vigencia de un afio calendario a partir de la fecha de expedicion.

Art. 62.- Para la extension del Certificado de Garantia de Lote, se deben realizar analisis
bromatologicos y microbiolégicos en los laboratorios de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; o en los
laboratorios acreditados por la autoridad competente, siendo asumidos los costos de
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dichos analisis por el solicitante. Las muestras para realizar los andlisis fisico-quimicos y
microbiol6gicos seran tomadas por los analistas técnicos de la Agencia.

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV)

Art. 63.- La ARCSA se encargara de emitir el Certificado de Libre Venta para alimentos
de régimen especial de fabricacion nacional con notificacion sanitaria 0 que hayan sido
inscritos por la linea de produccion certificada en Buenas Practicas de Manufactura, para lo
cual el interesado ingresara el formulario de solicitud a través del Sistema Automatizado.
La emisién de dicho certificado se lo realizar4 en el término de tres (3) dias contados a
partir de la cancelacion del importe definido por la Agencia, dicho certificado tendra
vigencia de un afio calendario a partir de la fecha de expedicion.

CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION (CSE)

Art. 64.- Para la obtencion del certificado sanitario de exportacion de un alimento para
regimenes especiales de fabricacion nacional, el titular del producto debe ingresar una
solicitud individual por cada tipo de producto a ser exportado, la misma debe estar
debidamente firmada por el representante legal o apoderado del establecimiento y donde
conste la siguiente informacion:

a. El nombre comercial o marca del producto;
Forma(s) de presentacion o presentacion comercial;
Material del envase primario y secundario;
Contenidos netos;
Razon social del fabricante y del titular del producto, cuando corresponda;
Ciudad y direccion de la planta procesadora del alimento procesado o producto
terminado;
. Correo electrénico y direccion del titular del producto;
h. Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) del titular del producto y del
fabricante, en caso de que el fabricante no sea el titular del producto;
Nombre del pais al que se va a exportar;
Numero(s) de lote(s) y cantidad a exportar;
Vida util del producto;
|. Condiciones de almacenamiento;
m. Grado alcohdlico para bebidas alcohdlicas.

-0 oo0C
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A la solicitud individual se debera adjuntar los siguientes documentos:

n. Descripcién general del proceso de elaboracion del producto.

0. Autorizacion debidamente suscrita del titular del producto para solicitar el certificado
sanitario de exportacion, cuando aplique;

p. Especificaciones del alimento procesado terminado;

g. Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier formato
emitido por el fabricante o distribuidor;
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r. Formula cuali-cuantitativa del producto;

s. Certificado de andlisis de control de calidad con especificaciones de calidad del
producto terminado del (los) lote(s) a exportar, con firma, nombre y cargo de la
persona responsable.

t. Comprobante de pago correspondiente al importe del certificado sanitario de
exportacion.

Art. 65.- Para alimentos para regimenes especiales que cuenten con notificacion sanitaria
0 estén inscritos bajo una linea certificada en BPM y requieran obtener certificado sanitario
de exportacién deben presentar solamente los requisitos descritos en los literales a, b. i, j,
s, t del articulo 54 de la presente normativa técnica sanitaria.

Art. 66.- Una vez ingresada la solicitud y documentacion requerida, la ARCSA verificara
gue la informacion técnica de documentacion ingresada no difiera de la previamente
aprobada, caso contrario no se podra emitir le Certificado sanitario de exportacion.
Posteriormente se emitira el certificado sanitario de exportacion en el término de diez (10)
dias contados a partir de la cancelacién del importe definido por la Agencia, dicho
certificado tendra vigencia de un (1) afio calendario a partir de la fecha de expedicion.

CAPITULO XI
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES

Art. 67.- Los establecimientos en donde se fabriquen, maquilen, importen, distribuyan,
almacenen o comercialicen alimentos para regimenes especiales, deberan contar con el
permiso de funcionamiento vigente para el ejercicio de sus actividades, con excepcion de
aquellos que tengan certificacion en BPM; y solamente podran ejercer las actividades
autorizadas en dicho documento de acuerdo a las siguientes categorias:

. CLASE DE
CODIGO TIPO DE ESTABLECIMIENTO RIESGO COEFICIENTE
XX ESTABLECIMIENTOS PARA LA
ELABORACION ALIMENTOS PARA
REGIMENES ESPECIALES
XX Industria A 30
XX Mediana Industria A 20
XX Pequeiia Industria A 15
XX Microempresa A 0
XX Artesanal A 0
Xx Organizacion de I.Ecorjomla Popular y A 0
Solidaria

Art. 68.- Las plantas procesadoras de alimentos para regimenes especiales que en las
mismas instalaciones realicen actividades de almacenamiento y distribucién de sus
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productos, no requerirdn obtener el permiso de funcionamiento como distribuidora de
alimentos, pero debe contar con la respectiva certificacion de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

CAPITULO XII
DE LA VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES
ESPECIALES

Art. 69.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, es la responsable de la realizacion de las actividades de
vigilancia y control establecidas en la Ley Orgéanica de Salud.

Art. 70.- Los funcionarios de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, tendran acceso a los establecimientos
siempre y cuando cumplan con los procedimientos establecidos, exclusivamente, para el
cumplimiento de sus funciones de inspeccién y control sanitario.

Art. 71.- La asignacién del establecimiento o del lugar para realizar la inspeccion se
determinara a través de uno de los siguientes mecanismos:
a. Por seleccion aleatoria;
Por contingencia o alerta sanitaria;
Por programas determinados por la autoridad sanitaria;
Por denuncia;
A peticion del propietario; y,
Como seguimiento a un procedimiento administrativo iniciado por la autoridad
sanitaria nacional.

~®Poo0CT

Art. 72.- El titular de la notificacion sanitaria o titular del certificado de Buenas Practicas de
Manufactura debe disponer en su establecimiento de toda la documentacion presentada
para obtener la notificacion sanitaria 0 en la inscripcién de cada alimento para regimenes
especiales bajo una linea certificada en Buenas Practicas de Manufactura, adicional debera
contar con la siguiente documentacion:

a. Las especificaciones fisico-quimicas y microbiol6gicas del alimento procesado
gue respalde la informacién nutricional del producto, en documento original, con
nombre, firma y cargo del técnico responsable del andlisis emitido por un
laboratorio acreditado;

b. La justificacion del estudio de estabilidad del alimento para regimenes especiales
de acuerdo al instructivo emitido por la agencia para el efecto; v,

c. Contrato o convenio que avale la vinculacién por cualquier modalidad (relacién de
dependencia o prestacion de servicios profesionales) del representante técnico.

Art. 73.- Para efectos de andlisis de control de la calidad e inocuidad, la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez podra
tomar muestras en cualquiera de las etapas de produccién, comercializacion, expendio y

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque K u!"‘

> - £y
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador ,,: 5""2. S M é
Teléfono: 593-4 372-7440 * M —
/———

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

consumo de los alimentos para regimenes especiales.

Art. 74.- La seleccibn de muestras para realizar los ensayos que se describen en esta
normativa técnica sanitaria, se efectuara segun las Normas ISO 8423, ISO 8422 y CAC/GL
50-2004.

Art. 75.- Cuando se requiera certificar un lote de produccién especifico, debe considerarse
un plan de muestreo, teniendo en cuenta lo establecido en la NTE INEN-1SO 2859-1:2009.

Art. 76.- Los analisis para el control de calidad e inocuidad de los alimentos para
regimenes especiales se realizaran en los laboratorios de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez o en los
laboratorios acreditados por la autoridad competente.

Art. 77.- Un alimento para regimenes especiales podra ser analizado por la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez hasta dos veces por afio. En caso de que en determinado alimento se encuentre
incumplimientos a las condiciones bajo las cuales se otorgé la notificacion sanitaria o fue
inscrito por linea certificada en Buenas Practicas de Manufactura el mismo podra ser
muestreado y analizado cuantas veces sea necesario.

CAPITULO Xl
DE LA VIGILANCIA'Y EL CONTROL DE ESTABLECIMIENTOS DONDE SE PRODUCEN,
EMPACAN, ENVASAN O ACONDICIONAN ALIMENTOS PARA REGIMENES
ESPECIALES

Art. 78.- Los establecimientos donde se producen, empacan, envasan o acondicionan
alimentos para regimenes especiales, estaran sujetas al control y vigilancia sanitaria de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez.

Art. 79.- Las acciones de control y vigilancia sanitaria sobre los establecimientos donde se
producen, empacan, envasan o acondicionan alimentos para regimenes especiales se
enmarcaran en acciones de vigilancia en salud publica y control de factores de riesgo;
sujetandose a la verificacion del cumplimiento de las condiciones higiénico-sanitarias del
establecimiento, de acuerdo a las actividades que realiza.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez usara los documentos presentados durante los procesos
de inscripcion, modificacién y reinscripcion de la notificacion sanitaria, de manera exclusiva
y confidencial para dichos procesos y control posterior.
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Segunda.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez reconocerd como articulos cientificos oficiales, aquellas
publicaciones realizadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y sus entidades
adscritas, por la ESCOP (European Scientific Cooperative On Phytotherapy) y otras
publicaciones reconocidas por entidades u organizaciones de alto prestigio e innovacion.

Tercera.- Si el titular del registro sanitario o de la notificacion sanitaria no esta de acuerdo
con la reclasificacion realizada por la ARCSA, en la notificacién de reclasificacién debera
solicitar la modificacion adjuntando la informacién de respaldo y el pago del importe
establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Cuarta.- Los importes o tasas para la obtencion de la notificacion sanitaria seran los
establecidos en el Acuerdo Ministerial Nro. 112 Reglamento para el Cobro de Importes (...)
R.O. Nro. 298 y sus reformas, para las categorias de alimentos procesados.

Quinta.- Los productos cubiertos por esta horma no son sustitutivos de la leche materna y
no deben describirse ni presentarse en forma falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de
crear una impresién errénea respecto a su naturaleza en ningin aspecto.

Sexta.- El perfil de riesgo ser& establecido por la ARCSA considerando las caracteristicas
del alimento procesado, tales como: el proceso de fabricacién, el tiempo de vida util, la
forma de conservacion, entre otros; las cuales estaran establecidas en la matriz que se
encontrara publicada en el portal web de la Agencia. El perfil de riesgo de cada producto
sera establecido para efectos de la planificacion de control posterior.

Séptima.- El incumplimiento de lo dispuesto en la presente normativa sera sancionado
segun lo establecido en la Ley Organica de Salud vigente, sin perjuicio de las sanciones
civiles, penales y administrativas a las que hubiera lugar.

Octava.- Los laboratorios farmacéuticos no podran fabricar alimentos para regimenes
especiales en las mismas instalaciones donde se fabrican medicamentos, de conformidad
a lo dispuesto en el Informe de la Organizacién Mundial de la Salud "Buenas Practicas de
Manufactura para la fabricacién de productos farmacéuticos "11.20 (...) La fabricacién de
algunos otros productos, tales como algunos antibidticos, hormonas, sustancias
citotéxicas, productos farmacéuticos sumamente activos, y productos no farmacéuticos, no
debe efectuarse en las mismas instalaciones (...)", informe de cumplimiento obligatorio
segun lo establecido en el articulo 2 del Acuerdo Ministerial 760 publicado en el Registro
Oficial 359 del 10 de Enero 2011.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- La ARCSA en el plazo de un (1) afio, contado a partir de la publicacién de ésta
Normativa Técnica Sanitaria en el Registro Oficial, realizara la revision técnica y
documental de todos los medicamentos sujetos a reclasificacion a alimentos para
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regimenes especiales, de acuerdo a la definicién del presente documento.

Segunda.- Conforme a la informacion presentada al momento de la inscripcion del registro
sanitario o notificacion sanitaria del producto, la ARCSA notificara a los titulares del registro
sanitario o de la notificacion sanitaria respectiva para la actualizacion de la informacién en
un plazo de ciento ochenta (180) dias contados a partir de la notificacion respectiva.

Si existen cambios en el rotulado del producto de acuerdo a la normativa vigente, se podra
solicitar a la ARCSA agotamiento de roétulos o etiquetas.

Tercera.- El proceso de reclasificacion de los productos descritos en la disposicion
transitoria primera no estara sujeto a pago alguno por parte del Titular del registro sanitario
o notificacion sanitaria.

Cuarta.- Los laboratorios farmacéuticos donde se fabriquen alimentos para regimenes
especiales, tendran un plazo de ciento ochenta (180) dias para adecuar sus instalaciones y
cumplir con lo dispuesto en el informe vigente de la Organizacion Mundial de la Salud para
buenas practicas de laboratorios farmacéuticos a partir de la notificacion de reclasificacion
expedida por la ARCSA.

Quinta.- Si el titular del registro sanitario o de la notificacion sanitaria no esta de acuerdo
con la reclasificacion realizada por la ARCSA en la notificacion de reclasificacion podra
solicitar la modificacion adjuntando la informacién de respaldo y cancelando el costo que
tuviere lugar.

DISPOSICION REFORMATORIA

Unica.- Reférmese el Acuerdo Ministerial MSP Nro. 4712, publicado en el Suplemento Nro.
202 del Registro Oficial de fecha 13 de marzo de 2014, que contiene el Reglamento
Sustitutivo de Permiso de Funcionamiento de Establecimientos Sujetos a Control Sanitario,
reformese y agréguese el cédigo 30, descrito en el articulo 41 de la presente normativa
técnica sanitaria, la misma que incluye la descripcién de subcategorias de establecimientos
de alimentos para regimenes especiales.

DISPOSICION FINAL

Encéarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion a la
Coordinaciéon General Técnica de Certificaciones y Autorizaciones y Buenas Practicas
Sanitarias, por intermedio de la Direccion Técnica de Alimentos Procesados, Agua
Procesada, Plaguicidas, Cosméticos, Productos Higiénicos y del Tabaco; y la Coordinaciéon
General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por intermedio de la Direccion Técnica
de Farmacovigilancia y Vigilancia de Productos Sanitarios.
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La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su publicacion en
el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el XX de XXX de 202X.
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