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RESOLUCION ARCSA-DE-2026-0XX-DASP

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 32, establece: “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 Constitucion 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.- Atencidon a menores de seis afios, que garantice su
nutricién, salud, (...)”;

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 66, determina: “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: “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,
regulard 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: “(...) La
Constitucion es la norma suprema y 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 (...)”
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Que, Ecuador forma parte de la Organizacion Mundial de Comercio desde 1996 en
base al Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el
gue 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;

Que, 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;

Que, la Decisidon Andina 827 en su articulo 10 numeral 12 establece: “Entrada en
vigencia: El plazo entre la publicacion del reglamento técnico y su entrada en
vigencia no serd inferior a seis (6) meses, salvo cuando no sea factible cumplir
los objetivos legitimos perseguidos. Esta disposicion se debe indicar en el
instrumento legal con el que se apruebe el Reglamento Técnico, de acuerdo
con la normativa interna de cada Pais Miembro”;

Que, la Asamblea Nacional expidié con fecha 18 de diciembre de 2015 la Ley
Organica a 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 reformoé a la Ley Organica de Salud;

Que, 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 produccion, importacion, 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 (...)”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 129, indica: “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, comercializacién y expendio de productos de uso y
consumo humano (...)”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 131, sefala: “El cumplimiento de las
normas de buenas practicas de manufactura, almacenamiento, distribucion,
(...) sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional (...)”;

Que, 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
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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, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados.”;

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

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

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 138, dispone: “La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de su entidad competente otorgara, suspendera, cancelara o
reinscribir4, la notificacién 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 fijara 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 sera exigible, notificacion o registro sanitario, segun
corresponda, ni permiso de funcionamiento, (...)";

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 139, determina: “Las notificaciones y
registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a
partir de la fecha de su concesién, de acuerdo a lo previsto en la norma que
dicte la autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicién del producto
gue fue aprobado en la notificacion o registro sanitario debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.

()%

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 141, dispone: “La notificacién 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 demas sanciones
sefaladas en esta Ley. Cuando se trate de certificados de buenas préacticas o
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rigurosamente superiores, ademas, se dispondra la inmovilizacion de los
bienes y productos. En todos los casos, el titular de la notificacion, 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.”,

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 143 determina: “La publicidad y
promocién 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 errénea de sus cualidades o beneficios, lo cual
sera controlado por la autoridad sanitaria nacional. (...)"

Que, la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccién a la Lactancia Materna, en su articulo 1
dispone: “La lactancia materna es un derecho natural del nifio y constituye el
medio mas idéneo para asegurarle una adecuada nutricibn y favorecer su
normal crecimiento y desarrollo.”;

Que, la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en su articulo 2
establece: “Corresponde al Ministerio de Salud Publica, a través de sus
unidades operativas, la aplicacion de las disposiciones de la presente Ley. Para
este efecto deberd 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 de las normas del Cédigo Internacional
sobre Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS); y, (...)”:

Que, laLey de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, en su articulo 4
indica: “La lactancia materna, como recurso natural, debe proveerse hasta que
el nifio cumpla dos afios de edad.”;

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

Que, la Ley de Comercio Electronico, Firmas Electronicas y Mensajes de Datos, en
su articulo 28 menciona: “(...) Reconocimiento internacional de certificados de
firma electronica. - Los certificados electronicos emitidos por entidades de
certificacion extranjeras, que cumplieren con los requisitos sefialados en esta
Ley y presenten un grado de fiabilidad equivalente, tendran el mismo valor legal
gue los certificados acreditados, expedidos en el Ecuador. El Consejo Nacional
de Telecomunicaciones dictard el reglamento correspondiente para la
aplicacion de este articulo. Las firmas electronicas creadas en el extranjero,
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para el reconocimiento de su validez en el Ecuador se someteran a lo previsto
en esta Ley y su reglamento. Cuando las partes acuerden entre si la utilizacion
de determinados tipos de firmas electrénicas y certificados, se reconocera que
ese acuerdo es suficiente en derecho. Salvo aquellos casos en los que el
Estado, en virtud de convenios o tratados internacionales haya pactado la
utilizacion de medios convencionales, los tratados o convenios que sobre esta
materia se suscriban, buscardn la armonizacion de normas respecto de la
regulacibn de mensajes de datos, la firma electrénica, los servicios de
certificacion, la contratacidn electrénica y telemética, la prestacion de servicios
electronicos, a través de redes de informacion, incluido el comercio electrénico,
la proteccién a los usuarios de estos sistemas, y el reconocimiento de los
certificados de firma electronica entre los paises suscriptores.”;

Que, el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccién a la Lactancia
Materna, en su articulo 1 dispone: “(...) 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.”;

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

Que, el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia
Materna, en su articulo 16 establece: “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.”:

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

Que, el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccién a la Lactancia
Materna, en su articulo 31 establece: “Los productos sucedaneos de la leche
materna y productos designados, tienen que observar las normas
recomendadas por la Comision del Codex Alimentarius y las disposiciones del
Codex recogidas en el Cadigo de Practicas de Higiene para los Alimentos de
los Lactantes y los Nifios.”;
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Que, el Reglamento a la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccién a la Lactancia
Materna, en su articulo 38 establece: “En la elaboracién de los indicados
productos alimenticios se permitird utilizar Gnicamente los aditivos
especificados en las normas internacionales para la alimentacion de lactantes y
nifios de corta edad establecidas en el Codex Alimentarius.”,

Que, el Reglamento General a la Ley de Comercio Electrénico, Firmas Electronicas y
Mensajes de Datos, en su articulo 16 menciona: “(...) Sin perjuicio de la
reglamentacién que emita el CONATEL, para la aplicaciéon del articulo 28 de la
Ley No. 67, los certificados de firma electronica emitidos en el extranjero
tendran validez legal en el Ecuador una vez obtenida la revalidacion respectiva
por una Entidad de Certificacion de Informacion y Servicios Relacionados
Acreditada ante el CONATEL, la cual deberd comprobar el grado de fiabilidad
de dichos certificados y de quien los emite.”;

Que, el Cddigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 1 establece que su objetivo es: “(...) contribuir a
proporcionar a los lactantes una nutriciébn 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 wuna informacion adecuada y mediante métodos apropiados de
comercializacion y distribucion.”;

Que, el Cdédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 2 establece el alcance del codigo indicando que: “(...)
aplica a la comercializacion y practicas 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 estan
comercializados o cuando de otro modo se indique que pueden emplearse, con
o 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 informacion relacionada con su utilizacion.”,

Que, el Cdédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 4 de la Informaciéon y Educacién, en su literal 4.3
dispone: “(...) Los fabricantes o los distribuidores so6lo podran hacer donativos
de equipo o de materiales informativos o educativos a peticion 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
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en las disposiciones del presente Cdédigo y s6lo se deben distribuir por
conducto del sistema de atencion de salud. (...)”;

Que, el Cddigo Internacional de Comercializacibn de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 5 de El Publico en General y las Madres, en su literales
establece: “5.1 No deben ser objeto de publicidad ni de ninguna otra forma de
promocién 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 o0 a los miembros de sus familias, muestras de los productos
comprendidos en las disposiciones del presente Cddigo. (...) 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 utilizacion de sucedaneos de la leche
materna o la alimentacién con biberén.”:

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

Que, el Cdbdigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 7 de Agentes de Salud, en su literales establece: “(...)
7.3 Los fabricantes o los distribuidores no deben ofrecer, con el fin de promover
los productos comprendidos en las disposiciones del presente Caodigo,
incentivos financieros 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 Cddigo, ni materiales o
utensilios que sirvan para su preparacibn o empleo, salvo cuando sea
necesario con fines profesionales de evaluacion 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. (...)”;

Que, el Cddigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 9 de Etiquetado, en su literal 9.2 dispone: “(...) 9.2 Los
fabricantes y distribuidores de las preparaciones para lactantes deben velar por
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gue se imprima en cada envase 0 en una etiqueta que no pueda despegarse
facilmente del mismo una inscripcién clara, visible y de lectura y comprension
faciles, 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; c) 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 preparacion. No deben utilizarse términos como ‘humanizado’,
‘maternalizado” o 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. (...)"

Que, el Cdbdigo Internacional de Comercializacibn de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 10 de la Calidad, en su literal 10.2 establece: “(...) Los
productos alimentarios comprendidos en las disposiciones del presente Cédigo
y destinados a la venta o a cualquier otra forma de distribucién deben satisfacer
las normas aplicables recomendadas por la Comision 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.”;

Que, el Cdbdigo Internacional de Comercializacibn de Sucedaneos de la Leche
Materna, en su articulo 11 de la Aplicacién y Vigilancia, en su literales dispone:
“...) 11.3 Independientemente de cualquier otra medida adoptada para la
aplicacion del presente Cadigo, los fabricantes y los distribuidores de productos
comprendidos en las disposiciones del mismo deben considerarse obligados a
vigilar sus practicas de comercializaciéon de conformidad con los principios y el
objetivo del presente Codigo 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
sefalar a la atencién de los fabricantes o distribuidores las actividades que
sean incompatibles con los principios y el objetivo del presente Cédigo, con el
fin de que puedan adoptarse las medidas oportunas. Debe informarse
igualmente a la autoridad gubernamental competente. (...)”;
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Que, 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 lIzquieta Pérez’ y se crea el
Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones - INSPI; y, la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la
competencia, atribuciones y responsabilidades del ARCSA,;

Que, 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 Regulacién,
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, en cuya Disposicion 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 (...)”;

Que, mediante Resolucion No. 017-2025, el Comité de Comercio Exterior — COMEX
reforma el articulo 4 de la Resolucion COMEXI 376-2007, disponiendo que: “En
el caso de importacion de productos sujetos a la presentacion de Registros
Sanitarios y Notificaciones Sanitarias, como documentos de control previo, las
autoridades de control Unicamente aceptaran su utilizacién cuando la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez, o quien haga sus veces, haya autorizado expresamente el uso
o la modificacion de los Registros Sanitarios y Notificaciones Sanitarias al
importador, conforme al procedimiento establecido por dicha entidad. Se
prohibe expresamente cualquier forma de endoso, cesién o transferencia de los
Registros Sanitarios y Notificaciones Sanitarias que no hayan sido tramitadas y
autorizadas por la ARCSA, o quien haga sus veces, conforme a la normativa
sanitaria vigente.”

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG con fecha 17 de diciembre
de 2020, la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA suscribe la normativa técnica sustitutiva para la emisiébn de actos
administrativos normativos contemplados en las atribuciones de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez;

Que, mediante la Resolucion No. ARCSA-DE-2022-015-AKRG, suscrita el 05 de
diciembre de 2022 por la Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de
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Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, se reforma la Resolucion No. ARCSA-DE-038-2020-MAFG, publicada
en el Registro Oficial Suplemento No. 369 del 13 de enero de 2021;

Que, el Acuerdo No. MPCEIP-MPCEIP-2024-0079-A Normativa para la aplicacion de
la politica de estado de la mejora regulatoria, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial Nro. 676, de fecha 05 de noviembre de 2024, el cual sefala:
“...) Por el contrario, cuando se determine que no es necesario la elaboracién
de un AIR, las entidades deberan remitir al Ministerio de Produccion, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca la calificacion de la matriz junto con la
informacion que justifique su no elaboracién.”

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTRSNSOYA-2026-057, contenido
en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2026-0221-M de
fecha 19 de mayo de 2026, la Coordinacion General Técnica de Certificaciones
justifica el requerimiento de reformar la Resolucion ARCSA-DE-2021-008-
AKRG;

Que, mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2026-0XX, contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2026-XXX-M, de fecha 0X de diciembre
de 2026, la Direccion de Asesoria Juridica, en la informe sefnala:”.

Que, por medio de la Accion de personal Nro. 00107-ARCSA-DTH-2024, que rige
desde el 04 de marzo del 2024, se expidi6 el nombramiento al Mgs. Daniel
Antonio Sanchez Procel, como Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 10 del Decreto Ejecutivo
No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13 de
septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de
2015 publicado en el Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, la Direccion
Ejecutiva de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL A LA RESOLUCION ARCSA-DE-2021-
008-AKRG QUE EXPIDE LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA
LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE LA NOTIFICACION SANITARIA
E INSCRIPCION DE PLANTAS PROCESADORAS CERTIFICADAS EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ALIMENTOS PARA
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REGIMENES ESPECIALES, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION,
COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE. PUBLICADA EN REGISTRO
OFICIAL Nro. 546 DE 27 DE SEPTIEMBRE DE 2021

Art 1.- Modifiquese el articulo 2 del CAPITULO | “DEL OBJETO Y CAMPO DE
APLICACION?”, por el siguiente:

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

a) Alimentos colados y picados, envasados para lactantes y nifios pequefios;

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

¢) 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 complementarios para lactantes de mas edad,;

i) Producto para nifios pequenos.

Ademas de los alimentos antes descritos, se consideraran alimentos para regimenes
especiales aquellos que sean incorporados mediante normativa técnica o disposicion
emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional, o aquellos alimentos que se encuentren
amparados en normativas emitidas por Agencias Internacionales de alta vigilancia
sanitaria.”

Art 2.- Incliyase en el articulo 3 del CAPITULO Il “DE LAS DEFINICIONES”, las
siguientes definiciones:

“Producto para nifios pequefios, cuyos otros nombres equivalentes son “Bebida con
nutrientes afadidos para nifios pequefios” o “producto con nutrientes afiadidos para
nifios pequefios” o ‘bebida para nifios pequefios” - Producto fabricado para ser
utilizado como parte liquida del régimen alimentario diversificado de los nifios
pequefios pudiendo presentarse en forma liquida o en polvo.

Declaracion de propiedades nutricionales. - Se entiende cualquier representacion que
afirme, sugiera o implique que un alimento posee propiedades nutritivas particulares
incluyendo, pero no limitAndose a su valor energético y contenido de proteinas, grasas
y carbohidratos, asi como su contenido de vitaminas y minerales.

Las siguientes no constituyen declaraciones de propiedades nutricionales:

a) la mencion de sustancias en la lista de ingredientes;
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b) la mencién de nutrientes como parte obligatoria del etiquetado nutricional;
c) la declaracion cuantitativa o cualitativa de ciertos nutrientes o ingredientes en la
etiqueta, si la legislacion nacional lo establece.

Declaracion de propiedades saludables. - Es cualquier representacién que declara,
sugiere o implica que existe una relacion entre un alimento, o un constituyente de
dicho alimento, y la salud. Las declaraciones de propiedades saludables incluyen lo
siguiente:

Declaracion de funcion de los nutrientes. - Se entiende una declaracion de
propiedades nutricionales que describe la funcion fisiolégica del nutriente en el
crecimiento, el desarrollo y las funciones normales del organismo.

Otras declaraciones de propiedades de funcion. - Estas declaraciones de propiedades
conciernen efectos benéficos especificos del consumo de alimentos o0 sus
constituyentes en el contexto de una dieta total sobre las funciones o actividades
biolégicas normales del organismo. Tales declaraciones de propiedades se relacionan
a una contribucién positiva a la salud o a la mejora de una funcién o la modificacién o
preservacion de la salud.

Preparados complementarios para lactantes de mas edad. - Producto fabricado para
ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida del régimen
alimentario de los lactantes de méas edad cuando se introduce una alimentacion
complementaria progresivamente diversificada.”

Art 3.- Deroguese del articulo 3 del CAPITULO Il “DE LAS DEFINICIONES’, la
siguiente definicion:

“Preparados de continuacion para la alimentacion de lactantes y nifios pequefios. - Se
entiende todo alimento destinado a ser utilizado como parte de una racién de destete.”

Art 4.- Incll]yase a continuacion del CAPITULO Il “DE LAS DEFINICIONES”, el
siguiente CAPITULO INNUMERADO “DE LAS GENERALIDADES” con los siguientes
articulos:

“Art. 3.1. - Todos los alimentos para regimenes especiales que se comercialicen en
territorio nacional deben contar con su respectiva notificacién sanitaria vigente o estar
inscritos dentro de una linea certificada en BPM vigente, registrada en la ARCSA.

Art. 3.2. - En el caso que un alimento para regimenes especiales contenga en su
interior utensilios como medidas o cucharas dosificadoras, que se encuentren en

contacto directo o no con el alimento, y que se utilicen para la preparacion del
producto o para su consumo, el productor debe garantizar que dichos utensilios no
contengan residuos de material sobresaliente en los bordes o en las uniones. Estos
utensilios podran colocarse dentro de un envase apto para el contacto con alimentos.
Asimismo, es responsabilidad del fabricante garantizar la inocuidad del utensilio.
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Art. 3.3. - Responsabilidad del titular de la notificacion sanitaria o titular del Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura. - El titular de la notificacion sanitaria o titular del
Certificado de BPM, debe asegurar el cumplimiento del producto con los requisitos
establecidos en leyes organicas y ordinarias, decretos, reglamentos, acuerdos,
resoluciones, y demdas normativas emitidas por el Ministerio de Salud Publica.
Adicionalmente, debe asegurar los requisitos establecidos en las NTE vigentes
aplicables para el producto y en caso de no existir NTE se debe cumplir con lo
establecido en normas internacionales de agencias de regulacion de alta vigilancia
sanitaria para alimentos procesados 0 legislaciones supranacionales emitidas por
organizaciones debidamente reconocidas. Si no existe normativa nacional ni
internacional aplicable, debe establecer y naotificar a la ARCSA las especificaciones de
calidad e inocuidad del producto, basadas en los resultados de la validacion de
métodos de andlisis proximal y microbiolégico estandarizados, conforme a los
requisitos establecidos para la obtencién de la notificacién sanitaria y del c6digo Unico
BPM.

Todos los alimentos procesados deben cumplir con el rotulado establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente, o documento que lo
reemplace, asi como con las NTE de rotulado especificas para cada producto.

Normativas para alimentos de regimenes especiales: Los productos que se detallan a
continuacion deben cumplir con lo indicado en lo relacionado a disposiciones o
consideraciones generales, requisitos y rotulado en sus respectivas nhormas vigentes:

e Los alimentos colados y picados, envasados para lactantes y nifios pequefios:
NTE INEN 2009 vigente o documento que lo reemplace;

e Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios:
NTE INEN 2618 vigente o documento que lo reemplace;

e Alimentos para fines medicinales especiales: NTE INEN 2730 vigente o
documento que lo reemplace;

e Alimentos para regimenes especiales bajos en sodio: NTE INEN 2236 vigente
o0 documento que lo reemplace;

e Alimentos para regimenes especiales destinados a personas intolerantes al
gluten: NTE INEN 2235 vigente o documento que lo reemplace;

o Alimentos para regimenes especiales de control de peso: NTE INEN 2629
vigente o documento que lo reemplace;

e Preparados de inicio para la alimentacion de lactantes, que incluyen ademas a
los preparados de inicio para prematuros de bajo peso al nacer, intolerantes a
la lactosa, anti reflujo, entre otros: NTE INEN 707 vigente o documento que lo
reemplace; vy,

e Preparados complementarios para lactantes de mas edad: NTE INEN 3224,
seccion A vigente o documento que lo reemplace; vy,

e Productos para niflos pequefios: NTE INEN 3224, seccion B vigente o
documento que lo reemplace.

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento y
distribucion de los alimentos deberan estar sometidas a un sistema de aseguramiento
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de calidad e inocuidad. Este sistema debe incluir, entre otros aspectos, planes de
muestreo, especificaciones (fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbiolégicas, metales
pesados, o las que aplique segun su producto), y métodos de ensayo oficialmente
reconocidos o validados, con el fin de asegurar que los resultados sean confiables.

De igual manera, debe establecerse en sus procedimientos la frecuencia de analisis
de laboratorio para el control de calidad e inocuidad, los cuales deberan realizarse en
laboratorios acreditados por el SAE conforme a la norma ISO/IEC 17025 vigente, 0 en
laboratorios que demuestren competencia técnica segun esta norma o cualquiera que
la reemplace.

En situaciones que impliquen alertas sanitarias relacionadas con temas de salud
publica, y con el objetivo de proteger la salud de la poblacion, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA podra solicitar al titular de la
notificacion sanitaria o al titular del certificado de BPM los andlisis de laboratorio
correspondientes sobre los contaminantes del producto alertado.

Art. 3.4. - La ARCSA, durante los controles posteriores, solicitara a los titulares de la
notificacion sanitaria o del Certificado de BPM la presentacion del informe de analisis
de laboratorio de los productos, de acuerdo con lo establecido por el titular en su
sistema de aseguramiento de calidad e inocuidad, y en concordancia con el articulo
3.3 de la presente normativa.

Esto no limita la facultad de la Agencia para requerir informes de andlisis adicionales
en un control posterior relacionado con alertas sanitarias, denuncias ciudadanas u
otras razones de control justificadas en procesos administrativos en curso. Asimismo,
la ARCSA podra solicitar dichos informes cuando lo estime pertinente para
salvaguardar la salud de la poblacion, de conformidad con lo establecido en el articulo
3.3 de la presente normativa.”

Art 5.- Inclyase en el CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, antes del
articulo 4 el siguiente articulo:

“Art. 3.9. - La ARCSA es el organismo publico encargado de otorgar, modificar,
suspender, cancelar o reinscribir la notificacion sanitaria de los alimentos para
regimenes especiales. El solicitante de la notificacion sanitaria sera el titular de la
misma.”

Art 6.- Incliyase en el CAPITULO Ill “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, después
del articulo 4 los siguientes articulos:

“Art. 4.1. - Los alimentos para regimenes especiales importados podran contar con
diferentes titulares de la notificacion sanitaria, siempre y cuando para la inscripcion
cumplan con los requisitos establecidos en el articulo 9 de la presente Normativa
Técnica Sanitaria, y consecuentemente deben obtener diferentes numeros de
notificacion sanitaria por cada titular de la notificacion.
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Art. 4.2. - Los alimentos para regimenes especiales que sean importados Yy
comercializados en territorio nacional, deben obtener la notificacion sanitaria o
certificado de inscripcion por linea certificada en BPM como producto extranjero, no
obstante, si estos mismos productos van a ser posteriormente envasados o
empacados, en territorio nacional, deben obtener la notificacion sanitaria o inscripcion
por linea certificada en BPM como producto nacional para su comercializacién. Estos
productos deben incluir en su empaque el nombre y la direccibn del fabricante
extranjero, incluyendo ciudad y pais de origen; asi como los datos del envasador o
empacador en el Ecuador.

Art. 4.3. - Los siguientes casos podran estar amparados bajo una misma notificacion
sanitaria:

a. Cuando se trate del mismo producto con diferentes marcas, siempre y cuando el
titular del producto lo autorice.

b. Cuando se trate del mismo producto con diferente contenido neto.

c. Cuando se trate del mismo producto nacional elaborado en diferentes plantas
procesadoras, en diferentes ciudades o lugares del pais bajo la responsabilidad del
titular de la notificacion sanitaria.

d. Cuando se trate del mismo producto extranjero elaborado en diferentes plantas
procesadoras en diferentes paises, siempre y cuando se presente la documentacion
de respaldo de acuerdo a los requisitos de modificacién de notificacion sanitaria.

e. Cuando el mismo producto tenga envases de diferente naturaleza quimica, con
igual o diferente tiempo de vida Uutil, respaldado por los respectivos documentos
técnicos y la misma condicién de conservacion.

f. Cuando se trate del mismo producto con diferentes tiempos de vida util, y
mantengan la misma condicién de conservacion.”

Art 7.- Deréguese el articulo 6 del CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”

Art 8.- Modifiquese el articulo 7 del CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”, e incluyase el subtitulo “Procedimiento para la obtencion del certificado
de notificacion sanitaria”, con el siguiente texto:

“Procedimiento para la obtencion del certificado de la notificacion sanitaria

Art. 7.- El usuario que requiera obtener el certificado de la notificacion sanitaria de un
alimento para regimenes especiales debe ingresar una solicitud digital a través de la
VUE, conforme al instructivo que la Agencia emita para tal efecto. La informacién
declarada en el formulario de solicitud debe concordar con la informacién disponible en
los documentos adjuntos a la misma. El solicitante o titular de la notificacion sanitaria
deber& declarar a través del formulario de solicitud disponible en la VUE, la siguiente
informacion:

a. Numero de permiso de funcionamiento vigente para la direccion del solicitante o del
fabricante, segun aplique, y debe contener la actividad correspondiente;
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b. Tamafio de empresa. - Segun la categoria otorgada por el MPCEI o la entidad que
ejerza sus competencias, 0 segun la categoria declarada en el permiso de
funcionamiento vigente del solicitante o fabricante segun corresponda;

c. Nombre, ciudad y pais del fabricante;

d. Nombre del alimento para regimenes especiales;

e. Contenido(s) neto(s) expresados en unidades del Sistema Internacional (SI);

f. Marca del producto;

g. Condicién de conservacion;

h. Periodo de vida util del producto (en dias);

i. Declaraciéon detallada de la formula cuali-cuantitativa de composicion del producto
expresada en porcentaje de ingredientes en forma decreciente. En caso de 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); y,

j. Descripcién del tipo de envase.

Toda la informacion declarada en la solicitud sera verificada por la ARCSA en
controles posteriores. En caso de que la informacién legal o técnica presente
incumplimientos con la legislacibn vigente, se aplicaran las sanciones
correspondientes establecidas en la Ley Organica de Salud o en el documento que la
reemplace, y el usuario no podrd acogerse a lo establecido en el capitulo de
agotamiento de etiguetas.”

Art 9.- Modifiquese el articulo 8 del CAPITULO Ill “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 8.- Requisitos para la obtencién de la notificacion sanitaria. - Para la obtencion del
certificado de la notificacion sanitaria de alimentos para regimenes especiales
nacionales, se debe adjuntar al formulario de solicitud los siguientes documentos:

8.1. Requisitos generales:

1. Proyecto de etiqueta: Ajustado a los requisitos que establece el Reglamento
Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios
Procesados, Envasados y Empaquetados”, vigente o documento que lo reemplace, y
conforme a la normativa técnica ecuatoriana INEN de acuerdo al tipo de producto.

Ademas, 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, NTE INEN 2774 vigente o
documento que lo reemplace;

Cuando el producto tenga varias presentaciones, se podra adjuntar solo un disefio de
etiqueta y debe adjuntar una carta donde indique que la misma informacién se
mantiene en todas las presentaciones.

Los alimentos denominados sucedaneos de leche materna, deben cumplir las
disposiciones establecidas en la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia
Materna, su Reglamento de aplicacion y el Cédigo Internacional de Comercializacion
de Sucedaneos de la Leche Materna.
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2. Descripcion general del proceso de produccion o elaboracion del producto: Se
deber& presentar un resumen general, detallando las etapas del proceso. La Agencia
podra solicitar mayor informacién del proceso de produccién o elaboracion del
producto, y sus pardmetros, cuando lo considere necesario;

3. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario: Se debe
presentar un documento, en cualquier formato, que detalle las especificaciones fisicas
y quimicas del material del envase primario, donde conste que es apto para el
contacto con alimentos procesados. Esta informacion podrd ser emitida por el
fabricante, distribuidor o proveedor del material de envase, o por el fabricante del
alimento, y firmada por su representante técnico. Las especificaciones podran basarse
en normativas nacionales o internacionales reconocidas, como las de la Unién
Europea (UE), Food and Drug Administration (FDA), Health Canada, Codex
Alimentarius, asi como también en directrices emitidas por agencias de regulacién de
alta vigilancia sanitaria o legislaciones supranacionales emitidas por organizaciones
debidamente reconocidas.

Los plasticos de un solo uso deben cumplir con lo establecido en la Ley Organica para
la Racionalizacion, Reutilizacion, y Reduccion de Plasticos de un Solo Uso y su
reglamento vigente, o el documento que lo reemplace. La Agencia podra solicitar la
justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del material de
envase para uso en alimentos, cuando lo considere necesario;

4. Descripcién e interpretacion del cédigo de lote: Debe incluir una explicacién
detallada del cddigo de lote utilizado para identificar cada produccién, indicando su
formato, significado.;

5. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbiol6gicas, metales pesados,
o las que apliqgue para el producto terminado: Deben adjuntar una declaracion del
titular de la notificacién sanitaria indicando que las especificaciones de su producto se
ajustan a las indicadas en la normativa técnica especifica del producto conforme lo
establecido en el articulo 3.3.

6. Informe de andlisis de laboratorio del producto o carta de compromiso: El solicitante
deberd4 presentar los resultados de los andlisis de laboratorio emitidos por
establecimientos acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC 17025, o laboratorios
que demuestren competencia técnica conforme a dicha norma. Estos analisis deben
cubrir los parametros fisico-quimicos, bromatolégicos, microbiolégicos, metales
pesados u otros aplicables segun la naturaleza del producto, en concordancia con lo
dispuesto en el articulo 3.3 de la presente normativa.

Este requisito podra cumplirse bajo cualquiera de las dos modalidades mencionadas a
continuacion:

a. Informe de Andlisis: Presentar el informe de analisis emitido por el laboratorio al
momento de la inscripcion.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

174,14
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’Mim
www.controlsanitario.gob.ec



Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

b. Carta de compromiso: Adjuntar una carta de compromiso (o Declaratoria),
manifestando que el informe de andlisis se entregara en un plazo méximo de un afio
tras la obtencion de la notificacion sanitaria, mediante una solicitud de modificacion.

El incumplimiento en la entrega del informe de andlisis dentro del plazo establecido en
la carta de compromiso, sera sancionado conforme a lo establecido en la Ley Organica
de Salud o la normativa que la reemplace.

7. Declaracion de vida util y respaldo documental (estudios o carta de compromiso). -
El solicitante debera presentar un documento firmado por el representante técnico que
declare la vida util del producto, especificando: nombre del producto, material de
envase primario y condiciones de conservacion.

Para completar este requisito, el documento anterior debera estar acompafado por
una de las siguientes dos modalidades de respaldo documental:

a. Estudios de Estabilidad: Los estudios de estabilidad (en tiempo real o mediante
pruebas aceleradas), realizados conforme al instructivo vigente emitido por la Agencia.
b. Carta de Compromiso: Una carta declaratoria en la que el titular manifieste el
compromiso formal de presentar los estudios de estabilidad dentro del plazo maximo
de un (1) afio, contado a partir de la emision de la notificacion sanitaria. La entrega de
estos estudios debera formalizarse mediante una solicitud de modificacion.

El incumplimiento en la entrega de los estudios de estabilidad dentro del plazo
establecido en la carta de compromiso sera sancionado conforme a lo establecido en
la Ley Orgénica de Salud o la normativa que la reemplace.

8.2. Requisitos para demostrar las declaraciones nutricionales y saludables:

1 Las declaraciones de propiedades nutricionales y de propiedades saludables no se
permitiran en los alimentos para regimenes especiales destinados a lactantes menores
de seis (6) meses. En los alimentos para regimenes especiales destinados a nifios
menores de cuatro (4) afios, excepto aquellos destinados a lactantes menores de seis
(6) meses, dichas declaraciones estaran permitidas siempre que se encuentren
sustentadas en evidencia cientifica obtenida mediante estudios rigurosos realizados
conforme a normas cientificas reconocidas. La validacion de estas declaraciones en el
etiquetado debe regirse por la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-3 o
documento que lo reemplace. Para tal efecto, podra sustentar con dictdmenes
cientificos de agencias internacionales de regulacion de alta vigilancia o declaraciones
autorizadas por autoridades de alta vigilancia sanitaria o articulos cientificos indexados
especificos para el grupo poblacional objetivo. En este Ultimo caso, la Agencia
evaluara los estudios siguiendo las directrices del Anexo A de la mencionada norma
para asegurar su cumplimiento técnico; vy,

2. Etiquetado para fines medicinales: Ademés de lo previamente establecido, debera
cumplir con las directrices establecidas en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
2730 vigente o documento que lo reemplace; se aplicara al etiquetado y declaracion
de propiedades de los Alimentos para Fines Medicinales Especiales.
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8.3. Requisitos especificos:

1. Para alimentos organicos: Se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que debe incluir el respectivo cdédigo POA emitido por
AGROCALIDAD o la autoridad que ejerza el ambito de sus competencias. Ademas, se
debe cumplir con lo establecido en el rotulado de alimentos organicos, conforme a lo
sefalado en el instructivo emitido por la Agencia en mencién;

2. En caso de maquila: Se debe adjuntar la autorizacion notariada del titular de la
notificacion sanitaria, o el contrato de maquila notariado, donde el titular autorice al
magquilador para la fabricacion del producto. Este documento debe permitir validar la
relacion comercial o laboral entre ambas partes y debe incluir la siguiente informacion:

nombre o razén social del fabricante del producto, nimero de identificacion (cédula de
identidad o ciudadania, carnet de refugiado, pasaporte o RUC), la firma del titular de la
notificacién sanitaria y del maquilador.

3. Uso del logo de una certificacion: Estard sujeto al analisis y aprobacién de la
Agencia, donde se verificara documentalmente que se cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacibn organica que debera cumplir con lo
dispuesto en el literal 1. del presente articulo.

En el caso de que las normas técnicas ecuatorianas NTE INEN no se encuentren
actualizadas segun los lineamientos del Codex Alimentarius, de donde han sido
adoptadas; el usuario podra acogerse a los lineamientos establecidos en las normas
Codex 0 Reglamentos y Directivas publicadas en los Diarios oficiales de la UE, vigente
para todos los grupos contemplados dentro del ambito de aplicacién de la presente
resolucioén.”

Art 10.- Modifiquese el articulo 9 del CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 9.- Requisitos para productos importados. - Para la obtencion del certificado de la
notificacion sanitaria de alimentos para regimenes especiales extranjeros, se debe
adjuntar al formulario de solicitud los siguientes documentos:

a. Autorizacion del fabricante extranjero o propietario del producto en el exterior: El
fabricante extranjero o propietario del producto debe otorgar al solicitante una
autorizacion para registrar y comercializar el producto en Ecuador. Si el fabricante
transfiere la titularidad del producto al titular de la notificacién sanitaria, esta condicién
debera constar expresamente en la autorizacion. Dicho documento debe estar
debidamente autenticado por el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillada
segun corresponda. En caso de no contar con un consulado ecuatoriano en el pais de
origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas cercano.

No se aceptaran documentos notariados en el pais de origen que ademas hayan sido
legalizados en el consulado de ese pais en Ecuador, ni aquellos que hayan sido
legalizados posteriormente en el Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad
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Humana de Ecuador, a través de sus Direcciones Zonales. Sin embargo, para los
paises en situaciones de conflicto, la Agencia analizara cada situacion de manera
particular.

b. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacion o su
equivalente: Se debe presentar un certificado emitido por la autoridad gubernamental
competente del pais de origen, que confirme que el producto se comercializa
libremente y estad autorizado para el consumo humano, o cualquier otro texto que
indique su libre comercializacion y consumo. El certificado debe estar debidamente
autenticado por el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segun
corresponda. En caso de no contar con un consulado ecuatoriano en el pais de origen,
el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas cercano.

Si el nombre del producto en los documentos presentados no coincide con el
Certificado de Libre Venta (CLV), se debe presentar una carta firmada por el titular del
producto solicitando la modificacion del nombre para reflejar la denominacion con la
cual serd comercializado en Ecuador. Esta modificacion debe estar en conformidad
con el CLV, pero no se requiere legalizar este cambio.

No se aceptaran documentos notariados en el pais de origen que ademas hayan sido
legalizados en el consulado de ese pais en Ecuador, ni aquellos que hayan sido
legalizados posteriormente en el Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad
Humana de Ecuador, a través de sus Direcciones Zonales. Sin embargo, para los
paises en situaciones de conflicto, la Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA analizara cada situacion de manera particular.

c. Descripcion general del proceso de produccién o elaboracion del producto: Se
debera presentar un resumen general, detallando las etapas del proceso. La Agencia
podra solicitar mayor informacién del proceso de produccién o elaboracién del
producto, y sus parametros, cuando lo considere necesario.

d. Descripciéon e interpretacion del coédigo de lote: Debe incluir una explicacién
detallada del cédigo de lote utilizado para identificar cada produccion, indicando su
formato, significado.

e. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario: Se debe
presentar un documento, en cualquier formato, que detalle las especificaciones fisicas
y quimicas del material del envase primario, donde conste que es apto para el
contacto con alimentos procesados. Esta informacion podrd ser emitida por el
fabricante, distribuidor o proveedor del material de envase, o por el fabricante del
alimento, y firmada por su representante técnico. Las especificaciones podran basarse
en normativas nacionales o internacionales reconocidas, como las de la Unién
Europea (UE), FDA, Health Canada, Codex Alimentarius, asi como también en
directrices emitidas por agencias de regulacion de alta vigilancia sanitaria o
legislaciones supranacionales emitidas por organizaciones debidamente reconocidas.

Los plasticos de un solo uso deben cumplir con lo establecido en la Ley Orgéanica para
la Racionalizacion, Reutilizacion, y Reduccion de Plasticos de un Solo Uso y su
reglamento vigente, o el documento que lo reemplace. La Agencia podra solicitar la
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justificaciéon correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del material de
envase para uso en alimentos, cuando lo considere necesario.

f. Etiqueta original y proyecto de etiqueta tal como se utilizara en la comercializacién
en el pais, ajustado a los requisitos que establece el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos Alimenticios Procesados, Envasados y
Empaquetados” vigente o documento que lo reemplace y la normativa técnica
ecuatoriana INEN de acuerdo al tipo de producto. En caso que el producto cuente
Unicamente con etiqueta para la comercializacion en el Ecuador, no se requerira la
etiqueta original del producto.

Los alimentos denominados sucedaneos de leche materna, deben cumplir con las
disposiciones establecidas en la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia
Materna, su Reglamento de aplicacion y el Codigo Internacional de Comercializacién
de Sucedaneos de la Leche Materna.

g. Informe de andlisis de laboratorio del producto o carta de compromiso: El solicitante
debera presentar los resultados de los andlisis de laboratorio emitidos por
establecimientos acreditados por el SAE bajo la norma ISO/IEC 17025, o laboratorios
gue demuestren competencia técnica conforme a dicha norma. Estos andlisis deben
cubrir los parametros fisico-quimicos, bromatolégicos, microbiolégicos, metales
pesados u otros aplicables segun la naturaleza del producto, en concordancia con lo
dispuesto en el articulo 3.3 de la presente normativa.

Este requisito podra cumplirse bajo cualquiera de las dos modalidades mencionadas a
continuacion:

a. Informe de Andlisis: Presentar el informe de analisis emitido por el laboratorio al
momento de la inscripcion.

b. Carta de Compromiso: Adjuntar una carta de compromiso (o Declaratoria),
manifestando que el informe de analisis se entregard en un plazo maximo de un afio
tras la obtencion de la notificacion sanitaria, mediante una solicitud de modificacion.

El incumplimiento en la entrega del informe de analisis dentro del plazo establecido en
la carta de compromiso, sera sancionado conforme a lo establecido en la Ley Organica
de Salud o la normativa que la reemplace.

h. Especificaciones fisicoquimicas, bromatoldgicas, microbioldgicas, metales pesados,
o las que apliqgue para el producto terminado: Deben adjuntar una declaracion del
titular de la notificacién sanitaria indicando que las especificaciones de su producto se
ajustan a las indicadas en la normativa técnica especifica del producto conforme lo
establecido en el articulo 3.3.

i. Declaracion de vida util y respaldo documental (estudios o carta de compromiso). - El
solicitante debera presentar un documento firmado por el representante técnico que
declare la vida util del producto, especificando: nombre del producto, material de
envase primario y condiciones de conservacion.
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Para completar este requisito, el documento anterior debera estar acompafiado por
una de las siguientes dos modalidades de respaldo documental:

a. Estudios de Estabilidad: Los estudios de estabilidad (en tiempo real o mediante
pruebas aceleradas), realizados conforme al instructivo vigente emitido por la Agencia.
b. Carta de Compromiso: Una carta declaratoria en la que el titular manifieste el
compromiso formal de presentar los estudios de estabilidad dentro del plazo maximo
de un (1) afio, contado a partir de la emision de la notificacién sanitaria. La entrega
posterior de estos estudios debera formalizarse mediante una solicitud de
modificacion.

El incumplimiento en la entrega de los estudios de estabilidad dentro del plazo
establecido en la carta de compromiso serd sancionado conforme a lo establecido en
la Ley Orgéanica de Salud o la normativa que la reemplace.

Requisitos especificos:

j. Para productos que son importados por terceros, que no sean los titulares de la
notificacion sanitaria, se debe adjuntar una carta firmada por el titular del producto, que
establezca la relaciébn comercial entre el importador y el titular de la notificacion
sanitaria.

k. Para alimentos organicos: Se debe presentar el certificado de registro de operador
organico actualizado, que debe incluir el respectivo cdédigo POA emitido por
AGROCALIDAD o la autoridad que ejerza el ambito de sus competencias. Ademas, se
debe cumplir con lo establecido en el rotulado de alimentos organicos, conforme a lo
sefalado en el instructivo emitido por la Agencia en mencién.

l. Uso del logo de una certificacion: Estara sujeto al andlisis y aprobacion de la
Agencia, donde se verificara documentalmente que se cumpla con lo establecido en el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 (2R) “Rotulado de Productos
Alimenticios Procesados, Envasados y Empaquetados” vigente o documento que lo
reemplace; a excepcion de la certificacion organica que debera cumplir con lo
dispuesto en el literal k del presente articulo.

m. Declaracién de autorizacién para maquila entre titulares y fabricantes extranjeros:
En el caso de una operacion de maquila entre el titular del producto y un fabricante,
ambos de origen extranjero, se debe presentar una declaracion emitida por el titular
del producto, autorizando al fabricante a llevar a cabo la produccién del producto. Esta
declaracién debe incluir la siguiente informacién: nombre o razén social del fabricante
o0 envasador del producto, asi como su direcciobn. Esta declaracion debe ser
debidamente autenticada por el Consul del Ecuador en el pais de origen del fabricante
o apostillada, segun corresponda. Si no existe representacion consular ecuatoriana en
el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el consulado ecuatoriano mas
cercano. En caso de que la informacion solicitada ya esté contenida en otros
documentos legales debidamente apostillados o autenticados por un consulado
ecuatoriano, tales como el Certificado de Libre Venta (CLV) o la Autorizacién del
fabricante, se podrd presentar dicha documentacion como equivalente, para su
analisis documental.”
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Art 11.- Modifiquese el articulo 10 del CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 10 - Los documentos técnicos y certificados legales redactados en otro idioma,
deben presentarse con la traduccion al idioma castellano o inglés. Se considerara por
principio de buena fe que esta traduccion es una fiel interpretacién del idioma original.

La omision, adicion o mala traduccién de la informacion sera susceptible de procesos
sancionatorios.”

Art 12.- Modifiquese el articulo 14 del CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 14.- Emision del certificado de notificacién sanitaria. — Posterior a la revision
documental y técnica, en caso de no existir observaciones, se procedera con la
emisién del certificado de la notificacion sanitaria. El usuario podra descargar e
imprimir su certificado de la notificacion sanitaria de forma directa accediendo a la
VUE.

No se concedera el certificado de notificacion sanitaria a los alimentos para regimenes
especiales en el caso que:

a. 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;

b. Su formulacién tengan actividad terapéutica, en cuyo caso deberan ser inscritos de
acuerdo al tipo de producto bajo la normativa correspondiente;

c. En su rotulado declaren propiedades terapéuticas;

d. Todos aquellos productos que no cumplan los requisitos establecidos en la presente
Normativa Técnica Sanitaria.”

Art 13.- Modifiquese el articulo 15 del CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION
SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 15.- Vigencia del certificado de notificacion sanitaria. - La notificacion sanitaria de
un alimento para regimenes especiales tendrd una vigencia de cinco (5) afios,
contados a partir de la fecha de su emisién, y podra reinscribirse por periodos iguales.
El alimento para regimenes especiales que cuente con Certificacion BPM no podra ser
sujeto a la reinscripcion de la notificacion sanitaria y podra solicitar agotamiento de
etiquetas de acuerdo al articulo 47.”

Art 14.- Modifiquese el literal f del articulo 44 del CAPITULO VII “DE LOS
CRITERIOS PARA LA FORMULACION?”, por el siguiente:
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“f. Para el uso de aditivos alimentarios en las formulaciones de los alimentos para
regimenes especiales, tanto nacionales como extranjeros, se deben regir a lo
establecido en la Norma Codex Stan 192-1995 “Norma General para los Aditivos
Alimentarios” vigente, o Reglamentos de la Unién Europea o el Cbdigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos
(FDA).”

Art 15.- Incluyase los literal h del articulo 44 del CAPITULO VIl “DE LOS CRITERIOS
PARA LA FORMULACION?”, por el siguiente:

“h. Los niveles maximos permitidos de contaminantes en los alimentos deberan
cumplir con lo dispuesto en la Norma General del Codex para los contaminantes y las
toxinas presentes en los alimentos y piensos (CODEX STAN 193-1995) vigente, o en
el documento que la reemplace, o conforme a las directrices emitidas por agencias de
regulacién de alta vigilancia sanitaria, o por legislaciones supranacionales emitidas por
organizaciones debidamente reconocidas.”

Art 17.- Inclayase en gl CAPITULO XlIll “DE LA VIGILANCIA Y CONTROL DE
ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES”, después del articulo 77 el siguiente
articulo:

“Art. 77.1. - La Agencia verificara el cumplimiento de las disposiciones establecidas en
la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, su Reglamento de
aplicacion y el Cédigo Internacional de Comercializaciéon de Sucedaneos de la Leche
Materna, en el etiquetado, publicidad, promocién y comercializacion de los productos
denominados sucedaneos de la leche materna.”

Art 16.- Modifiquese en “DISPOSICIONES GENERALES” la Disposicion Primera, por
la siguiente:

“Primera. - Toda la documentacién correspondiente a los requisitos para la inscripcion,
modificacion y reinscripcion de la notificacion sanitaria, asi como aquella presentada
para la inscripcién y modificacion de alimentos para regimenes especiales en lineas
certificadas bajo Buenas Practicas de Manufactura (BPM), serd de uso exclusivo y
confidencial de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.”

Art 17.- Inclayase en “DISPOSICIONES GENERALES” la Disposicién Décima Primera
y la Décima Segunda:

“Décima Primera. - Los documentos adjuntos a las solicitudes de inscripcion,
modificacion y reinscripcion de los productos regulados como alimentos procesados,
alimentos para regimenes especiales y suplementos alimenticios, que sean emitidos
en formato electronico y requieran la firma del representante técnico o del
representante legal en Ecuador, cuando corresponda, deberan estar suscritos
mediante firma electrénica, de conformidad con la Ley Organica para la
Transformacion Digital y Audiovisual o la normativa que la sustituya. La firma
electronica tendra la misma validez juridica que la firma manuscrita, siempre que
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cumpla con los requisitos establecidos en la normativa vigente aplicable y estara
sometida a los mecanismos de verificacion reconocidos por la ley de la materia.

Los documentos emitidos originalmente en formato fisico y suscritos mediante firma
manuscrita podran presentarse en copia digitalizada, sin requerir la incorporacion de
una firma electrénica adicional. Lo dispuesto en la presente disposicién no exime del
cumplimiento de requisitos adicionales que establezca la normativa legal aplicable
para determinados documentos, independientemente de su formato de emision, tales
como autenticacion, certificacion, legalizacion, intervencion notarial u otros, los cuales
deberan cumplirse conforme a disposiciones previstas en la normativa.

Décima Segunda. - Los certificados electrénicos emitidos por entidades extranjeras,
tendran el mismo valor legal y aceptacién que los certificados fisicos, siempre y
cuando, el documento demuestre fiabilidad, se encuentre vigente, cuente con firma
electrénica, cédigo bidimensional, cédigo de barras o que disponga de cualquier otro
mecanismo para su validacién y verificaciébn y que cumplan con la Ley de Comercio
Electrénico, Firmas Electrénicas y Mensajes de Datos. Estos documentos deben ser
emitidos por Agencias Reguladoras o Entidades Competentes del pais de origen, con
lo que se obviara estar debidamente autenticado por el Consul del Ecuador en el pais
de origen o apostillado, segun corresponda.”

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

Primera. — Incorpérese en las Disposiciones Generales de la Resolucion No. ARCSA-
DE-2022-016-AKRG, Normativa técnica sanitaria sustitutiva para alimentos
procesados, plantas procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacién
y transporte de alimentos procesados y de alimentacién colectiva, la siguiente
Disposicion General Décima Quinta:

Décima Quinta. - Los documentos adjuntos a las solicitudes de inscripcion,
modificacion y reinscripcion de los productos regulados como alimentos procesados,
alimentos para regimenes especiales y suplementos alimenticios, que sean emitidos
en formato electronico y requieran la firma del representante técnico o del
representante legal en Ecuador, cuando corresponda, deberan estar suscritos
mediante firma electronica, de conformidad con la Ley Organica para la
Transformacion Digital y Audiovisual o la normativa que la sustituya. La firma
electrénica tendra la misma validez juridica que la firma manuscrita, siempre que
cumpla con los requisitos establecidos en la normativa vigente aplicable y estara
sometida a los mecanismos de verificacion reconocidos por la ley de la materia.

Los documentos emitidos originalmente en formato fisico y suscritos mediante firma
manuscrita podran presentarse en copia digitalizada, sin requerir la incorporacion de
una firma electrénica adicional. Lo dispuesto en la presente disposicién no exime del
cumplimiento de requisitos adicionales que establezca la normativa legal aplicable
para determinados documentos, independientemente de su formato de emision, tales
como autenticacion, certificacion, legalizacion, intervencion notarial u otros, los cuales
deberan cumplirse conforme a disposiciones previstas en la normativa.
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Segunda. — Incorpérese en las Disposiciones Generales de la Resolucién No. ARCSA-
DE-028-2016-YMIH, Normativa técnica sanitaria para la obtencién de la notificacion
sanitaria y control de suplementos alimenticios de los establecimientos en donde se
fabrican, almacenan, distribuyen, importan y comercializan, la siguiente Disposicion
General Cuarta:

Cuarta. - Los documentos adjuntos a las solicitudes de inscripcién, modificacion y
reinscripcion de los productos regulados como alimentos procesados, alimentos para
regimenes especiales y suplementos alimenticios, que sean emitidos en formato
electronico y requieran la firma del representante técnico o del representante legal en
Ecuador, cuando corresponda, deberan estar suscritos mediante firma electronica, de
conformidad con la Ley Organica para la Transformacién Digital y Audiovisual o la
normativa que la sustituya. La firma electronica tendré la misma validez juridica que la
firma manuscrita, siempre que cumpla con los requisitos establecidos en la normativa
vigente aplicable y estara sometida a los mecanismos de verificacion reconocidos por
la ley de la materia.

Los documentos emitidos originalmente en formato fisico y suscritos mediante firma
manuscrita podran presentarse en copia digitalizada, sin requerir la incorporacion de
una firma electrénica adicional. Lo dispuesto en la presente disposicién no exime del
cumplimiento de requisitos adicionales que establezca la normativa legal aplicable
para determinados documentos, independientemente de su formato de emision, tales
como autenticacion, certificacién, legalizacion, intervencion notarial u otros, los cuales
deberan cumplirse conforme a disposiciones previstas en la normativa.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Resolucion
a la Coordinacion General Técnica de Certificaciones, por intermedio de sus
Direcciones; y la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por
intermedio de la Direccibn Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos, la Direccién Técnica de Laboratorio de Referencia y
Coordinaciones Zonales, dentro del &mbito de sus atribuciones.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia en el plazo de seis (6)
meses después de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el XX de agosto de 2026.

Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel, Mgs.
DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ
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