PERFIL DE MERCADO MACHAS EN CONSERVA — ECUADOR

ProChile Guayaquil, Marzo 2008

PRODUCTO

CODIGO SISTEMA
ARMONIZADO
CHILENO SACH

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1605.90.3000

MACHAS EN CONSERVA

SITUACION ARANCELARIA Y PARA-ARANCELARIA

Producto:

Arancel General:

Machas preparadas o en conserva

Advalorem 20 %
FDI 0.5 %
ICE 0 %
IVA 12 %
Techo Consolidado 0 %
Incremento ICE 0 %
Unidad de Medida KG

Este producto goza de las preferencias arancelarias, a raiz del
Acuerdo de Complementaciébn Econémica ACE No. 32, que
libera de aranceles para la importacion de crustaceos,
moluscos y demas invertebrados acuaticos, preparados o
conservados desde Chile hacia Ecuador. No obstante paises
que pertenecen a la Comunidad Andina de Naciones (CAN)
tienen el mismo trato preferencial.

Otros Impuestos: A continuacion presentamos un ejemplo del calculo para
crustaceos, moluscos y demas invertebrados acuaticos preparados o conservados,
con preferencia arancelaria®.

Costos de Importacién % Preferencia Derechos Total
Arancelaria | Arancelarios

Precio Incluido Transporte y Seguro 100
Arancel 20% 100% 0% 0
Fodinda (*) 0,5% CIF 0,5
Base Imponible IVA 100,5
IVA (%) 12% 12,06
Costo Nacionalizacion USD 112,56

! Tomar en consideracién que restan por deducir costos de bodegaje, retiro de guia, aforo
fisico, honorarios del despachador de aduanas y flete interno a cargo del importador que va a
depender de la Agencia de Aduanas a que se acoja.




FODINFA.- Impuesto del 0.5% del valor CIF de la importacion para el Fondo de Desarrollo
de la Infancia.

IVA.- Impuesto al Valor agregado sobre valor CIF, equivalente al 12%.

ICE.- Impuesto a los consumos especiales.

REQUISITOS Y BARRERAS DE INGRESO

Para importar machas se necesita que la empresa chilena cuente con algunos
documentos obligatorios?, estos son:

e Registro Sanitario del Pais de origen.

e Registro Sanitario® del pais de destino, en este caso el documento debe ser
expedido por el Ministerio de Salud, a través del Instituto Nacional de
Higiene Leopoldo lzquieta Perez®.

e Certificados de normas de higiene, avalados por el Instituto de
Normalizacion Ecuatoriana (INEN).

Ademas, el producto se debe regir por las Normas técnicas ecuatorianas (NTE),
emitidas por el Instituto de Normalizacion Ecuatoriana. El Ministerio de Salud a
través de las Jefaturas Provinciales de Salud se encarga de verificar el
cumplimiento de las normas para productos importados. En este caso la norma
técnica correspondiente a productos del mar son NTE 0460 y NTE 0458.

ESTADISTICAS DE IMPORTACION

PARTIDA: 1605.90.10

ARNO 2007
PESO % /
SUBPARTIDA DESCRIPCION BAIS >~ |FOB- | CIF- | TOTAL
NANDINA NANDINA KILos DOLAR DOLAR | FOB -
DOLAR
ALMEJAS,
1605901000 LOCOS Y CHILE 5.99 |47.53 | 48.72 | 19.85
MACHAS
\ | ITALIA | 029 | 0.88 | 0.98 | 0.37
\ | ESPANA | 0.14 | 0.75 | 0.79 | 0.32
ESTADOS
ONIDOS 0.09 | 0.20 | 0.22 0.09
TOTAL # de Paises:
SUBPARTIDA 4 | 6.50 |49.35 |50.71 | 20.61

2 En el anexo N° 1 se adjunta el documento que contiene los requisitos para el
registro de alimentos procesados de fabricacion extranjera en Ecuador.

3 En el Anexo N° 2 se puede encontrar el Reglamento de Registro y Control
Sanitario.

4 En el anexo N° 3 se encuentra el formulario de solicitud de registro sanitario para
productos alimenticios extranjeros, ademas en el anexo N° 4 ,se adjunta el listado
de precios de los registros de alimentos en el afio 2006 para que el lector tenga
alguna referencia.



ANO 2006

PESO % /
SUBPARTIDA DESCRIPCION BAIS >~ |FOB- | CIF- TOTAL
NANDINA NANDINA KiLos POLAR DOLAR | FOB -
DOLAR
ALMEJAS,
1605901000 LOCOS Y CHILE 5.65 | 65.62 | 66.65 | 92.69
MACHAS
ESTADOS
UNIDOS, | 040 | 353 | 3.70 4.99
| | ITALIA | 0.36 | 1.13 | 1.31 1.60
\ | ESPANA | 0.04 | 0.35 | 0.37 0.50
COREA
(SUR),
EPUBLICA | 0-06 | 0.18 | 0.21 0.26
DE
TOTAL # de Paises:
SUBPARTIDA A | 6.48 |70.80 | 72.22 | 100.00
ANO 2005
PESO % /
SUBPARTIDA | DESCRIPCION BAIS >~ |FOB- | CIF- | TOTAL
NANDINA NANDINA KiLos DOLAR DOLAR | FOB -
DOLAR
ALMEJAS,
1605901000 LOCOS Y CHILE 5.34 | 32.33 | 34.01 | 81.00
MACHAS
\ | ESPANA | 0.78 | 482 | 5.02 | 12.08
ESTADOS
ONIDOS, | 053 | 1.85 | 2.02 4.64
\ | ITALIA | 031 | 092 | 1.01 | 2.30
TOTAL # de Paises:
SUBPARTIDA A "1 6.94 |39.91 [42.05 | 100.00

POTENCIAL DEL PRODUCTO

El mercado ecuatoriano presenta un gran potencial para este producto, debido
principalmente al hecho de que es muy comdn consumir mariscos por parte del
consumidor ecuatoriano en todas las regiones del pais. Tanto asi que existe en
Ecuador y sobre todo en la regién de la costa, restaurantes especializados en la
cocina asociada a los productos del mar o mariscos, estos lugares suelen llamarse
marisquerias, picanterias, etc. Las principales comidas asociadas a estos productos

son
mariscos, etc.

los ceviches,

los encebollados,

las ensaladas de mariscos,

el

arroz con




Ademas es importante mencionar que en general en cualquier tipo de restaurante,
siempre se encuentra en las cartas de comidas o en el menu, algun plato asociado
a productos del mar o mariscos, lo que implica que estos productos estan
totalmente arraigados en la dieta de los ecuatorianos. Por otro lado, platos
comunes de otros tipos de cocinas son adaptados para que en su preparacion se
utilicen mariscos, por ejemplo lasafia de langostino o camarén, empanadas de
diferentes variedades de mariscos, pastas con salsas de camardn, etc.

Por otro lado, es importante mencionar el potencial existente con respecto a este
producto en el mercado ecuatoriano, debido principalmente a su consumo como
producto delicatessen para ser usado en comidas gourmet para eventos sociales,
hoteles, coktails, etc. De esta manera el producto se puede dirigir a un segmento
diferente y mas exclusivo, en ddénde se prioriza por sobre todo la calidad del
producto. Ademas, es importante mencionar el hecho de que los ecuatorianos
tienen cierta tendencia, intrinseca en su cultura, en consumir nuevas variedades de
mariscos, lo cual fortalece aun mas las oportunidades en este mercado.

En Ecuador, también se presenta el cultivo de este producto. Los principales lugares
en dénde se desarrollan son en la costa ecuatoriana: en Esmeraldas, la parte norte
desde Limones a San Lorenzo; en el sur, todo el estuario exterior del Rio Muisne,
en Manabi el estuario exterior del Rio Cojimies, del Jama y del Chone; en el Guayas
a lo largo del estero salado y sus ramales, en la parte exterior de la Isla Puna; en la
Provincia del Oro en todo el Archipiélago de Jambeli. Estos lugares reldnen las
condiciones minimas para el cultivo de mejillones que son estuarios compuestos por
manglares ricos en materia organica, suelo no extremadamente pantanoso, buen
flujo y reflujo de agua, salinidad comprendida entre 16 y 35.

La gran fortaleza que presentan los productos chilenos, ante su competencia local,
es que el producto proviene de aguas frias y sin contaminacion, lo cual les asegura
caracteristicas competitivas como mayor sabor, mayor consistencia en su carne,
ademas de estar libre de elementos quimicos y materias contaminantes. Por otro
lado, los productos en conserva vienen listos para ser servidos, por lo que no existe
ninguna dificultad de preparacién y el mercado local no tiene industria de
elaboracion.

PRECIOS DE REFERENCIA

Este producto se encuentra en el mercado ecuatoriano a un promedio de US$1.90.
la Libra. No obstante en la actualidad sOlo se encuentran las machas en conserva
en los supermercados con la marca Robinson Crusoe.

ESTRATEGIAS Y CAMPANAS DE PROMOCION UTILIZADAS POR LA
COMPETENCIA

La estrategia de comercializacion que siguen las empresas que distribuyen
productos del mar en conservas o preparados en Ecuador es ofrecer a través de
supermercados, locales especializados en mariscos, tiendas gourmet, etc. Y ubicar
el producto en goéndolas o stand especiales, y en lugares en dénde tienen mayor
visibilidad para el cliente. Generalmente las marcas se pelean por ubicar sus
productos en aquellos lugares especiales o en el centro de las géndolas, para que
puedan estar siempre a la vista del consumidor.

Adicionalmente los productos se publicitan en afiches, propagandas comerciales,
diarios, revistas de comedias, revistas especificas, etc. Ademas se ofrecen
degustaciones gratuitas de los productos en sus lugares de venta, de esa manera la



persona puede probar el producto, y asociar inmediatamente la marca a la calidad
de la experiencia que tuvo al momento de probar el producto.

Por otro lado, también se publicitan estos productos en lugares de preparacion de
comida, ya sea en restaurantes, marisquerias, hoteles, etc. Ademas de ser usados
para comidas principales, este producto también puede ser usado en cocteles.

Finalmente, es importante sefialar que en ocasiones, este tipo de productos o
productos similares que son parte de la competencia, tienen distintas promociones,
por ejemplo lleve 3 y pague 2. O también promociones del tipo en que se compra el
producto y se lleva de regalo otro producto distinto pero de la misma marca y de la
misma indole.

CANALES DE COMERCIALIZACION Y DISTRIBUCION
El canal de comercializacidon de las machas en conservas o preparadas parte desde
el exportador, el cual ofrece sus productos en el mercado ecuatoriano. Luego se
pueden dar 3 casos con respecto al recepcionista del producto o a la entidad que
hace el trato directamente con el exportador chileno. A continuacién se describen
las opciones:

1) Que el recepcionista sea un importador.

2) Que el recepcionista sea una empresa distribuidora.

3) Que el recepcionista sea un supermercado o tienda especializada.

A continuacién se presenta un esquema que visualiza de mejor manera los canales
de comercializacion y distribucion:

Exportador

A\ 4
Sunermercado H Importador H Distribuidor

A 4

Cliente Final

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION DE EL PRODUCTO.

Las machas se presentan en el mercado ecuatoriano en cajas rectangulares de
cartdn, las cuales contienen un envase de lata en forma ovalada, en cuyo interior



se encuentra el producto en conserva. Ademas en las cajas figuran imagenes del
producto en distintas preparaciones y su peso neto es de 110 gr.

Existen distintos tipos de presentacion de este producto, ya que este puede venir
en su linea natural, en aceite, ahumado en aceite, pero la mas comudn en el
mercado ecuatoriano es la preparacion de mejillones al escabeche.

SUGERENCIAS Y RECOMENDACIONES DEL DIRECTOR COMERCIAL SOBRE
LA ESTRATEGIA A SEGUIR PARA LA PENETRACION O COLOCACION,
MANUTENCION Y/0O CONSOLIDACION DEL PRODUCTO CHILENO

Actualmente en el mercado ecuatoriano, existe solamente una marca de origen
chileno de machas en los supermercados, Robinson Crusoe. Por otro lado, es
importante mencionar que Chile es el principal pais desde dénde se importa este
producto para Ecuador. Sus principales competidores provienen de Italia, Espafia y
Estados Unidos pero en cantidades importadas mucho menor a las que provienen
de Chile.

Lo anterior, hace que se recomiende a todas las empresas chilenas interesadas en
comercializar su producto en el mercado ecuatoriano, que en conjunto con la oficina
comercial de Guayaquil, desarrolle programas de visitas de prospeccién a terreno
para ofertar y promocionar productos en los principales supermercados de Ecuador.
Adicionalmente no olvidar que estos productos se venden muy bien por la via de los
hoteles, restaurantes, tiendas delicatessen. Esto obviamente debe ser
complementado con degustaciones del producto, ruedas de negocios, salas de
exhibiciones, etc. De esta manera se lograra ahondar en este mercado, y conocer
las verdaderas necesidades y perspectivas de negocio.

Aprovechar la semana gastrondmica que realiza la Embajada de Chile
conjuntamente con la Oficina Comercial de ProChile en Ecuador, en el mes de
Septiembre, para las fiestas patrias de Chile, para darse a conocer como ante un
grupo importante de empresarios, importadores y hombres de negocios dedicados
a la busqueda de nuevos productos y empresas extranjeras a representar en
Ecuador.

FERIAS Y EVENTOS LOCALES A REALIZARSE EN EL MERCADO EN RELACION
A LOS PRODUCTOS.

No existe feria especializada para éste producto en el mercado ecuatoriano. No
obstante desde el afio 2006 se realiza la Feria Gastrondmica en Guayaquil,
denominada Guayaquil Gourmet, donde se enfatizaron las diferentes habilidades
que presentan las escuelas de arte culinaria en Ecuador, junto con otros paises de
la region. Espacio que se aprovecha para ofertar productos de la industria
gastrondmica.

Web: www.expoplazaonline.com



http://www.expoplazaonline.com

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Aduana del Ecuador.- Sitio de la Corporacién Aduanera del Ecuador, donde se
puede obtener informacion concerniente a aranceles, barreras Arancelarias y para-
arancelarias, notificaciones, estadisticas, procesos de importaciéon, normativa
aduanera, regimenes, etc.

Web: www.aduana.gov.ec

Banco Central del Ecuador.- Pagina oficial del Banco Central del Ecuador, donde
podra encontrar informacibn econdmica, financiera, reportes econdémicos Yy
sectoriales, andlisis de la economia ecuatoriana, comercio exterior, régimen de
exportaciones e importaciones, bases de datos de importadores.

Web: www.bce.fin.ec

Instituto Ecuatoriano de Normalizacién.- Encargado de dictar politicas de
normalizacién, gestion de la calidad, certificacion, verificacion, metrologia y
ensayos para la creaciéon, importacion de nuevos productos en el area alimenticia.

Web: www.inen.gov.ec

Diario EI Comercio. - Principal Diario de la ciudad de Quito, donde a través de su
seccion econdmica (Secciéon Lideres), emite reportes sectoriales, de productos y
analisis de la economia ecuatoriana.

Web: www.elcomercio.com

Diario El Financiero.- Diario especializado en temas econémicos y financieros que
muestra perspectivas, noticias, reportes y analisis de los principales sectores
economicos de Ecuador, perfiles de productos, sectoriales y de mercado.

Web: www.elfinanciero.com

Asociacion Nacional de Fabricantes de Alimentos.- Asociacion Gremial que
redne a los productores nacionales de alimentos y bebidas, analisis del sector,
estadisticas, informacion registro sanitario, empresas exportadoras, noticias, etc.

Web: www.anfab.com

Instituto Nacional de Higiene Inquieta Pérez.- Instituto Ecuatoriano,
acreditado por el Ministerio de Salud Publica de Ecuador que otorga y avala el
Registro Sanitario de los alimentos.

Web: www.inh.gov.ec



http://www.aduana.gov.ec
http://www.bce.fin.ec
http://www.inen.gov.ec
http://www.elcomercio.com
http://www.elfinanciero.com
http://www.anfab.com
http://www.inh.gov.ec

ANEXOS

ANEXO 1: REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE ALIMENTOS PROCESADOS
DE FABRICACION EXTRANJERA EN ECUADOR.

Para la obtencion del registro de alimentos se debe presentar la siguiente
documentacion:

1.- Certificado de su venta libre en el territorio del pais de origen (debidamente
legalizado ente el Cénsul de Ecuador).

2.- Certificado de registro sanitario, emitido por la autoridad de salud (debidamente
legalizado ente el Cénsul de Ecuador).

3.- Autorizacion legal del fabricante extranjero al REPRESENTANTE NACIONAL para
tramitar el registro sanitario debidamente legalizado ente el Cénsul de Ecuador.

4.- Muestras del producto en su presentaciéon final y perteneciente al mismo lote
que corresponde la documentacion sometida a estudio.

5.- Cheque certificado a la orden del Instituto Nacional de Higiene.

6.- Cerificado de analisis de calidad del lote del producto que esta sometido a
tramite con nombre y firma del técnico responsable. En este documento se debe
indicar el nimero de lote, fecha de elaboracion, fecha de vencimiento y material de
envase de la muestra analizada.

7.- Especificaciones quimicas del material utilizado en la manufactura del envase
del producto otorgado por quien provee del envase a tal empresa.

8.- Informacion relacionada con el proceso de elaboracion y descripcion del equipo
utilizado, con nombre y firma del técnico y un diagrama de flujo.

9.- Interpretacion del codigo del lote, con nombre y firma del técnico responsable.

10.- Féormula de composicién al 100% (declarar cada uno de los componentes y la
cantidad en que intervienen), con nombre y firma del técnico responsable.

11.- Certificacion emitida del fabricante respecto al tiempo de vida del producto y
las formas de conservacion del mismo.

12.- Ficha de estabilidad mediante la cual el fabricante demuestre que el producto
conserva las caracteristicas fisico — quimicas y microbioldgicas durante el tiempo de
vida util asignado por el fabricante.

13.- Proyecto de rétulo o etiqueta a usar de toda las presentaciones comerciales del
producto.

Los envases deberan llevar un rétulo visible, impreso o adherido con caracteres
legibles o indelebles, redactado en castellano; permitiéndose con propdsitos de
exportacion la redaccién en otro idioma y llevara la informacién minima siguiente:

1.- Nombre del Producto
2.- Marca comercial
3.- ldentificaciéon del lote



4.- Razon social de la empresa

5.- Contenido neto en unidades del Sistema Internacional
6.- Indicar si se trata de un alimento artificial

7.- Niumero de registro sanitario

8.- Fecha de elaboracién y de tiempo maximo de consumo
9.- Lista de ingredientes

10.- Forma de conservacion

11.- Precio de venta al publico (P.V.P.)

12.- Ciudad y pais de origen

13.- Otros que la autoridad de salud estime convenientes, como grado alcohdlico, si
se trata de bebidas alcohdlicas.

14.- Informacioén nutricional.

ANEXO 2: REGLAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL SANITARIO.
N° 1583 Expidese el Reglamento de Registro y Control Sanitario
REGLAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL SANITARIO

CAPITULO 1

De la obligacion del Registro Sanitario

Art. 1. - OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO. Los alimentos procesados
y aditivos alimentarios, cosmeéticos, productos higiénicos o perfumes, productos
naturales procesados, y plaguicidas de uso doméstico, industrial o agricola, en
adelante denominados productos, que se expendan directamente al consumidor
bajo tina marca de fabrica o nombres y designaciones determinadas, deberan
obtener el Registro Sanitario expedido conforme a lo establecido en el presente
reglamento.

Ademas, para el caso de productos naturales procesados de uso medicinal de los
plaguicidas de uso doméstico, industrial o agricola se atendran a las hormas legales
y reglamentarias que rigen la materia.

El Registro Sanitario de medicamentos en general, medicamentos genéricos,
drogas, insumos o dispositivos médicos y homeopaticos unisistas se regira por lo
dispuesto en la Ley de Produccion, Importacién, Comercializacién y Expendio de
Medicamentos Genéticos de Uso Humano y su reglamento.

El presente reglamento se aplicara Cali caracter supletorio, respecto de las normas
reglamentarias mencionadas en los incisos segundo y tercero de este articulo.

Se exceptuan del cumplimiento del Registro Sanitario los siguientes productos:

1. Productos alimenticios en su estado natural como frutas, hortalizas, verduras
frescas, miel de abeja y otros de origen agricola que no hubieren sido sometidos
a proceso alguno de transformacion.

2. Productos semielaborados.

3. Granos secos a granel.

4. Los de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hubieren sido

sometidos a proceso alguno de transformacion y se presentan sin marca
comercial.



5. Materias primas en general, producidas en el pais o importadas, para su
utilizacién exclusiva en la industria, en la gastronomia y en la elaboraciéon de
alimentos y preparacion de comidas.

6. Productos de panaderia que son de consumo diario y se comercializan sin un
envase definido y sin marca comercial.

Sin embargo son sujetos de control por parte de la autoridad de salud
correspondiente.

CAPITULO I
Del otorgamiento del Registro Sanitario

Art. 2. - COMPETENCIA. El Ministerio de Salud Publica, por intermedio de sus
subsecretarias, direcciones provinciales y del Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical Leopoldo lzquieta Pérez, en los lugares en los cuales éstos estén
funcionando son los organismos encargados de otorgar, mantener, suspender y
cancelar el Registro Sanitario y disponer su reinscripcion.

El Sistema Nacional de Vigilancia y Control es el conjunto de entidades que
coordinadamente realizan las actividades tanto para expedir los registros sanitarios,
como para la vigilancia y control de los productos que han obtenido el Registro
Sanitario y que se expenden en el mercado.

El Ministerio de Salud Publica tendré a su cargo el Sistema Nacional de Vigilancia y
Control integrado por las siguientes instituciones:

Subsecretaria de Salud.

Direccion General de Salud.

Direccion Nacional de Control Sanitario.

Instituto Nacional de Higiene Leopoldo Izquieta Pérez
INHLIP.

Direcciones provinciales de salud.

Los laboratorios publicos y privados acreditados.

Art. 3. - El Ministro de Salud Publica o su delegado sera el Coordinador del
Sistema Nacional de Vigilancia y Control. Para este efecto disefiara un sistema de
acuerdo con la normativa ISO y certificado de acuerdo con la normativa
internacional aplicable.

El Sistema Nacional de Vigilancia y Control se aplicara bajo el principio de
descentralizacion y desconcentracion en las direcciones provinciales de salud,
acreditadas, de conformidad con la ley y este reglamento.

Las actividades de andlisis técnico requeridas previamente a la concesion del
Registro Sanitario por medio del informe técnico seran realizadas por la red de
laboratorios publicos o privados que cumplan con las buenas practicas de
laboratorio exigidas y verificadas por el Sistema Ecuatoriano de Metrologia,
Normalizacion, Acreditacion y Certificacién. Estas normas seran establecidas y
controladas de acuerdo con las normas internacionales 1SO.

La Direccién Nacional de Control Sanitario del Ministerio de Salud Publica podra
efectuar evaluaciones de analisis de riesgos en la produccion y distribucion de
productos, por intermedio del Sistema Nacional de Vigilancia y Control.

En caso que los andlisis realizados por laboratorios acreditados de las direcciones



provinciales de salud no se consideraren técnicamente suficientes, o estos
laboratorios no estuvieren en condiciones técnicas de realizarlos la autoridad de
salud debera remitir muestras para analisis al INHLIP o a otros laboratorios
acreditados para el efecto.

CAPITULO 11
De la obtencidn del Registro Sanitario

Art. 4. - ANTECEDENTES PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO. El Registro
Sanitario para productos podra obtenerse sobre la base de uno de los siguientes
antecedentes, segun el caso:

a. Obtencién previa del informe técnico favorable en virtud de un analisis de
control de calidad de un laboratorio debidamente acreditado por el Sistema
Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion;

b. Obtencion previa de un certificado de buenas préacticas de manufactura para la
planta procesadora; v,

¢. Homologacion de documentos otorgados por una autoridad competente de otro
Estado o por una organizacion internacional especializada determinada
conforme al presente reglamento.

Art. 5. - REGISTRO SANITARIO PARA VARIOS
PRODUCTOS. Se ampararan los productos bajo un mismo Registro Sanitario en los
siguientes casos:

a. Cuando se trate del mismo producto elaborado por diferentes fabricantes, con la
misma marca comercial o del mismo fabricante en diferentes ciudades o paises;

b. Cuando se trate del mismo producto con diferentes marcas, siempre y cuando el
titular y el fabricante correspondan a una misma persona natural o juridica;

c. Los productos con la misma composicibn basica que solo difieran en los
ingredientes secundarios;

d. El mismo producto en diferentes formas de presentacién al consumidor, vy,

e. Cuando la empresa cuente con certificado de buenas practicas de manufactura
para un tipo de productos especificos, cuyas variedades estén debidamente
cubiertas en dicho certificado.

Cada Registro Sanitario ampara un tipo de productos a la vez como es el caso, pero

no exclusivamente: galleteria, cereales, mermeladas, carnicos, lacteos, aceites y

grasas comestibles, confiteria, pastas alimenticias, shampoos, acondicionadores de

cabello, jabones, gel para el cuerpo, fragancias talcos, productos de maquillaje y

otros.

Art. 6. - LICENCIA SANITARIA DE VENTA PARA PRODUCTOS ARTESANALES. El
Registro Sanitario de productos de elaboracion artesanal consistird exclusivamente
en la licencia sanitaria de venta otorgada por la Direccion Provincial de Salud de la
provincia en la que se elaborare o expendiere el producto.

La Direccién Provincial de Salud exigira a los productores artesanales de productos
procesados el cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura que
les fueren aplicables.



Se consideraran productos de elaboracién artesanal aquellos elaborados por
artesanos 0 micro empresarios registrados como tales en el MICIP y de
conformidad con la reglamentacion correspondiente.

CAPITULO IV
De la obtencidn del Registro Sanitario mediante informe técnico

Art. 7. - Las universidades, escuelas politécnicas y laboratorios publicos y
privados, incluidos los del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
Leopoldo lzquieta Pérez, seran acreditados por el Sistema Ecuatoriano de
Metrologia, Normalizacién, Acreditacion y Certificacién, para realizar los andlisis de
control de calidad necesarios para la emision del informe técnico, de conformidad
con las normas 150 o normativa internacional aplicable.

Art. 8. - El informe técnico por producto se realizard previo pago por parte del
solicitante de la tasa que determine el Ministerio de Salud Publica.

Art. 9. - Las especificaciones fisico - quimicas, bromatolégicas, y
microbioldgicas de los productos procesados seran las establecidas en las normas
INEN correspondientes y cddigos normativos aprobados internacionalmente.

Art. 10. - Los productos registrados deben conservar las especificaciones
aceptadas en el tramite de Registro Sanitario. Durante la vigencia del Registro
Sanitario, cualquier cambio al respecto debera ser autorizado por la autoridad del
Sistema Nacional de Vigilancia y Control que haya concedido el registro
correspondiente.

Art. 11. - Para otorgar el Registro Sanitario a un producto el informe técnico sera

favorable si el producto cumple con los requisitos de calidad requeridos segun el
tipo de producto y de acuerdo a las normas técnicas vigentes.

Art. 12. - Para los productos de fabricacion nacional, el interesado debera
presentar lo siguiente:

Solicitud dirigida a la autoridad de salud correspondiente, en original y tres copias
en papel simple, incluyendo la siguiente informacion:

a. Nombre o razén social del solicitante;
b. Nombre completo del producto;

c. Ubicacion de la fabrica o establecimiento, especificando ciudad, calle, nimero y
teléfono;

d. Lista de ingredientes utilizados en la formulacién (incluyendo aditivos). Los
ingredientes deben declararse en orden decreciente de las proporciones usadas;

e. Ndmero de lote;
f. Fecha de elaboracion;
g. Formas de presentacion del producto: envase y contenido en unidades del

Sistema Internacional de acuerdo a la Ley de Pesas y Medidas y tres muestras
de etiquetas, de conformidad a la norma INEN de rotulado;



h. Condiciones de conservacion;

i. Tiempo maximo para el consumo; v,

j. Firma del propietario o representante legal y del representante técnico.
Se anexaran los siguientes documentos:

a. Certificado de control de calidad del producto otorgado por laboratorio
acreditado;

b. Informe técnico del producto relacionado con el proceso de elaboraciéon con la
firma del representante quimico farmacéutico o ingeniero en alimentos
responsable, con su correspondiente numero de registro en el Ministerio de
Salud Publica;

c. Ficha de estabilidad que acredite el tiempo maximo de consumo con la firma del
técnico responsable; vy,

d. Permiso de funcionamiento.

Art. 13. - RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO OBTENIDO POR MEDIO DEL
INFORME TECNICO. Si al término de la vigencia del Registro Sanitario obtenido con
informe técnico, subsiste él deseo de continuar comercializando un producto, se
podra proceder a renovarlo.

La solicitud podrd presentarse tres meses antes de su vencimiento. Vencida la
vigencia del Registro Sanitario el Director General de Salud procedera a cancelarlo.

Art. 14. - REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO. En caso de cancelacion de
un Registro Sanitario por vencimiento de vigencia, el titular podra solicitar su
reinscripcion hasta dentro de un afio en que se conservara el expediente del
producto, en el archivo de la autoridad que originalmente lo otorg6, previo el pago
de la tasa que para este caso determine el Ministerio de Salud.

CAPITULO V

De la obtencion del Registro Sanitario por certificacion de buenas préacticas de
manufactura

Art. 15. - Para la obtencién del Registro Sanitario con aplicacion de las buenas
practicas de manufactura de acuerdo con el reglamento respectivo, bastara
presentar la solicitud de Registro Sanitario que contendrd la siguiente informacion:

a) Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se solicito
el Registro Sanitario y su domicilio;

b) Nombre o razén social y direccién del fabricante;
¢) Nombre y marca (s) del producto;
d) Descripcion del tipo de producto; vy,’

e) Lista de ingredientes utilizados en la formulacion (incluyendo aditivos), los
ingredientes deben declararse en orden decreciente de las proporciones usadas.

Se anexaran los siguientes documentos:



1. Certificado de existencia de la persona juridica y nombramiento de su
representante legal y, cuando se trate de persona natural, cédula de ciudadania
o de identidad.

2. Certificado de existencia de la persona juridica y nombramiento de su
representante legal o matricula mercantil del fabricante, cuando el producto sea
fabricado por persona diferente al interesado.

3. Recibo de pago, por derechos de Registro Sanitario, establecidos en la ley.

4. Certificado de operacion de la planta procesadora sobre la utilizacién de buenas
practicas de manufactura, de acuerdo al respectivo reglamento.

CAPITULO VI

De la obtenciéon de Registro Sanitario por homologacion

Art. 16. - Para los productos importados se requiere:’

1) Formulario de solicitud de Registro Sanitario el cual contendra la siguiente
informacion:

a.Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita el Registro Sanitario y su domicilio;

b.Nombre o razén social y direccién del fabricante;
c. Nombre y marca (s) del producto;
d. Descripcion del producto; v,

e.Lista de ingredientes utilizados en la formulacion (incluyendo aditivos), los
ingredientes deben declararse en orden decreciente de las proporciones
usadas.

2) Certificado de existencia de la persona juridica y nombramiento de su
representante legal o cédula de ciudadania o de identidad cuando se trate de
persona natural.

3) Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais exportador, en el cual
conste que el producto esta autorizado para el consumo humano y es de libre
venta en ese pais (CLV).

4) Constancia de que el producto proviene de un fabricante o distribuidor
autorizado, salvo cuando el titular del registro sea el mismo fabricante.

5) Recibo de pago por derechos de Registro Sanitario establecidos en la ley.

Para el cumplimiento del presente articulo el Ministerio de Salud Publica establecera
un formulario Unico para la solicitud del Registro Sanitario.

Art. 17. - EIl Registro Sanitario podréa ser solicitado por el fabricante del producto
por si mismo o su representante legal o por el distribuidor que designe el
fabricante, cuando se trate de persona juridica; el propietario del producto cuando
se trate de persona natural, o el respectivo apoderado. El Registro Sanitario saldra



a nombre del fabricante o propietario del producto, salvo disposicion expresa de los
mismos.

Art. 18. - Los productos importados deberan cumplir con las nominas técnico -
sanitarias expedidas por el Ministerio de Salud, las normas oficiales ecuatorianas o
en su defecto con las normas del Cédex Alimentarius, Farmacopeas y coédigos
nominativos internacionalmente aprobados, segun el caso.

CAPITULO VII

Término para la expedicion del Registro Sanitario

Art. 19. - TERMINO PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO SANITARIO.
Presentada la solicitud de Registro Sanitario y verificado que el formulario se
encuentre debidamente lleno y con los documentos exigidos, las autoridades
competentes procederan a expedir el respectivo registro, mediante el otorgamiento
de un ndmero que se colocara en el certificado correspondiente, con la firma de la
autoridad de salud competente. Este niumero de registro permitird identificar el
producto para todos los efectos legales.

Para el cumplimiento de lo sefialado en este articulo el Sistema Nacional de
Vigilancia y Control debera adoptar los procesos de sistematizacion y mecanismos
necesarios y mantener actualizada la informacion de los productos registrados.

El término para la expedicién de Registro Sanitario sera el establecido en el articulo
104 del Codigo de Salud (www.msp.gov.ec )

Art. 20. - RECHAZO DE LA SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO. Si de la
revisiéon y verificaciéon del formulario de solicitud y de los documentos presentados
se determina que no cumplen los requisitos establecidos en el presente reglamento,
la autoridad que recibi6 el tramite debe rechazarlo fundamentadamente en el plazo
de tres dias laborables, dejando constancia en el formulario presentado y se
devolvera la documentacion al interesado.

Los interesados o sus apoderados podran interponer los recursos de revision,
reposicion o apelacion ante la Direccion General de Salud contra los actos
administrativos que expidan o nieguen el Registro Sanitario, conforme lo estipula la
Ley de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa.

CAPITULO VIII

Vigencia del Registro Sanitario

Art. 21. - VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. El Registro Sanitario tendra una
vigencia de diez afios, contados a partir de la fecha de su expedicion y podra
renovarse por periodos iguales en los términos establecidos en el presente
reglamento.

Art. 22. - Se requiere nuevo Registro Sanitario cuando bajo una denominaciéon
determinada, comercial o genérica, el producto procesado se presente con las
siguientes variaciones:

a) Modificaciéon de la formula de composicion;

b) Proceso de conservacion diferente;

¢) Modificacidn sustantiva de los aditivos;
d) Cambio de naturaleza del envase; vy,


http://www.msp.gov.ec

e) Cambio de fabricante responsable.

Art. 23. - RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO. Al término de la vigencia del
Registro Sanitario para poder seguir con la comercializacion, su titular podra optar
por su renovacion.

Para la renovacion del Registro Sanitario el interesado debera presentar antes de su
vencimiento la solicitud en el formulario que para estos efectos establezca el
Sistema Nacional de Vigilancia y Control.

Los productos conservaran la misma designaciobn numeérica basica de Registro
Sanitario cuando se renueve el mismo, conforme al presente reglamento.

Art 24.- ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DEL REGISTRO SANITARIO.
Durante la vigencia del Registro Sanitario, el titular esta en la obligaciéon de
actualizar la informacién cuando se produzcan cambios en la inicialmente
presentada.

Para el cumplimiento del presente articulo el Sistema Nacional de Vigilancia y
Control establecera un formulario Unico de actualizacién de la informacién del
Registro Sanitario.

CAPITULO IX
Vigilancia y Control

Art. 25. - VIGILANCIA SANITARIA. Al Ministerio de Salud Publica, a través del
Sistema Nacional de Vigilancia y Control le compete las actividades de vigilancia y
control descritas en el presente reglamento.

Art. 26. - COMPETENCIA. El Ministerio de Salud Publica establecera las politicas
en materia de vigilancia sanitaria de los productos de que trata el presente
reglamento. A las direcciones provinciales de salud y al INHLIP les corresponde la
ejecucion de las politicas de vigilancia sanitaria, control de calidad, e inspeccién en
coordinacién con las autoridades municipales de salud.

Art. 27. - VISITAS DE INSPECCION: Es obligacidon de las autoridades sanitarias
programar y realizar visitas periddicas para verificar y garantizar el cumplimiento
de las condiciones sanitarias y de las buenas préacticas de manufactura establecidas
en el respectivo reglamento.

Art. 28. - ACTAS DE VISITA. Con base en lo observado en las visitas de
inspeccion, las autoridades sanitarias competentes levantaran actos en las cuales
se hara constar las condiciones sanitarias o las buenas practicas de manufactura
encontradas en el establecimiento objeto de la inspeccién, y mediante un informe
emitiran las observaciones y recomendaciones qué fueren pertinentes.

El Ministerio de Salud Publica establecera un formulario Unico de acta de inspeccion
para aplicacion nacional, que deberd ser diligenciado por la autoridad de salud
competente que practica la visita, en el cual se hard constar el cumplimiento o no
de las condiciones sanitarias y las buenas practicas de manufactura establecidas en
el reglamento correspondiente.

Art. 29. - PLAZOS PARA EL CUMPLIMIENTO. Si como resultado de la visita de
inspeccidn se comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones
sanitarias o las buenas préacticas de manufactura, se procedera a consignar las
observaciones que fueren del caso en el informe correspondiente y se concedera un



plazo perentorio, para su inmediata enmienda, de acuerdo a la gravedad del
incumplimiento.

Vencido el plazo mencionado, la autoridad de salud correspondiente verificara el
estricto cumplimiento de las exigencias contenidas en el informe y en caso de
encontrar que éstas no se han cumplido, aplicara las medidas sanitarias de
seguridad y sanciones previstas en el presente reglamento. Si el incumplimiento ha
sido subsanado parcialmente, la autoridad de salud podra otorgar un nuevo y
ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art. 30. - NOTIFICACION DEL INFORME. El acta de visita sera firmada por los
funcionarios que la practican conjuntamente con los representantes técnico y legal
del establecimiento y el informe sera entregado al representante legal o propietario
del establecimiento en un término no mayor de cinco dias, contados a partir de la
fecha de realizacion de la visita. Copia del acta firmada se dejara en poder del
interesado. Para los vehiculos transportadores de productos, las autoridades
sanitarias practicaran inspecciones y mediante acta haran constar las condiciones
sanitarias de los mismos.

A solicitud del interesado o de oficio, la autoridad sanitaria competente podra
certificar que el establecimiento visitado cumple con las condiciones sanitarias y las
buenas practicas de manufactura establecidas en el reglamento correspondiente.
Esta certificacion no podra ser utilizada con fines promocionales, comerciales y
publicitarios o similares.

Art. 31. - PERIODICIDAD DE LAS VISITAS. Las autoridades sanitarias de las
direcciones provinciales y locales de salud practicaran al menos dos visitas por
semestre a los establecimientos de productos, cuya elaboracion y manejo
involucrare mayor riesgo para la salud publica y al menos una visita por semestre
para los demas establecimientos. Estas visitas estaran enmarcadas en las acciones
de vigilancia respecto a salud publica y control de factores de riesgo.

Art. 32. - LIBRE ACCESO A LOS ESTABLECIMIENTOS. La autoridad sanitaria
competente tendra libre acceso a los establecimientos de que trato el articulo
anterior, exclusivamente, para el cumplimiento de sus funciones de inspeccién y
control sanitarios.

Art. 33. - MUESTRAS PARA ANALISIS. Las autoridades sanitarias, podran tomar
muestras en cualquiera de las etapas de fabricacion, procesamiento, envase,
expendio, transporte y comercializacion de los productos, para efectos de
inspeccién y control sanitario. La accién y periodicidad de muestreo estara
determinada por criterios tales como: Riesgo para la salud publica, tipo de
producto, tipo de proceso, cobertura de comercializacion.

Art. 34. - ACTA DE TOMA DE MUESTRAS. De toda toma de muestras de
productos, la autoridad sanitaria competente levantard un acta firmada por ésto y
el propietario o representante legal o encargado del establecimiento, en la cual se
hara constar el método de muestreo y la cantidad de muestras tomadas y dejara en
dicho establecimiento una copia con una contramuestra.

El Ministro de Salud establecerd un formulario Gnico de aplicacién nacional para la
diligencia de toma de muestras de productos.

El costo de las muestras lo absorbera el fabricante o duefio del producto;



Art. 35. - REGISTRO DE LA INFORMACION. Las autoridades del Sistema Nacional
de Vigilancia y Control deberan llevar un registro sistematizado de la informacién
de los resultados de las visitas practicadas a los establecimientos objeto del
presente decreto, y de la toma de muestras y resultados de laboratorio, todo lo
cual estara disponible para efectos de evaluaciéon, seguimiento, control y vigilancia
sanitarios.

Art. 36. - ENFOQUE DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA. Las acciones de
control y vigilancia sanitaria sobre los establecimientos regulados en el presente
reglamento, se enmarcaran en las acciones de vigilancia en salud publica y control
de factores de riesgo y se sujetaran al cumplimiento de las condiciones sanitarias,
las buenas practicas de manufactura y se orientaran por los principios que rigen el
sistema de analisis de peligros y control de puntos criticos.

Art. 37. - VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS
POR ALIMENTOS En el area de su jurisdiccidn, las direcciones provinciales de salud
ejecutaran programas permanentes de vigilancia epidemiolégica de las
enfermedades transmitidas por la via de los productos.

La informaciéon y notificacion de los casos y brotes de enfermedades transmitidas
por la via de los productos deberan hacerse a través del “Sistema alerto accién” y
remitirse a las autoridades competentes del Ministerio de Salud inmediatamente de
que estos ocurran. La vigilancia epidemiolégica de las enfermedades transmitidas
por la via de los productos estara sometida al reglamento que emito el Ministerio de
Salud.

La implantacibn de esta vigilancia estar4 soportada en las directrices de la
Organizacion Mundial de la Salud por medio de un Sistema Integrado de Vigilancia
Epidemioldgica reglamentado por el Ministerio de Salud en coordinacién con el
INHLIP.

Art. 38. - VIGILANCIA Y CONTROL DE PRODUCTOS CON REGISTRO SANITARIO.
Las autoridades del Sistema Nacional de Vigilancia y Control, con fundamentadas
razones podran ordenar el examen y analisis de un producto amparado con
Registro Sanitario, con el fin de:

1. Determinar si el producto y su comercializacién se ajustan a las condiciones del
Registro Sanitario y a las disposiciones sobre la materia.

2. Actualizar las especificaciones y metodologia analiticas, de acuerdo con los
avances cientificos y tecnoldgicos que se presentan segun los productos.

3. Adoptar las medidas sanitarias necesarias, cuando se conozca por informacion
nacional o internacional acerca de un ingrediente o componente del producto,
que pongan en peligro la salud de los consumidores.

Si como resultado de la vigilancia y control se determina uno de los numérales
descrito se procedera a la revision del Registro Sanitario.

Art. 39. - PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DEL REGISTRO SANITARIO. El
procedimiento a seguir para la revision del Registro Sanitario, sera el siguiente:

1. Mediante resolucion motivada de la autoridad de salud competente, se ordenara
la revision de oficio del Registro Sanitario del producto. Esta decision se
comunicara a los interesados dentro de los cinco dias laborables siguientes al
envio de la citaciéon. En la comunicacién se requerira la presentacion de los
estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que se



consideraren del caso, dependiendo de las razones que hubieren motivado la
revision.

2. Si de los motivos que generaren la revision de oficio se desprendiere que
pudieren existir terceros afectados o interesados en la decision, se hara conocer
la resolucién a éstos, conforme lo dispone la ley.

3. Durante el término de cinco dias, que se le concede al interesado para dar
respuesta, la autoridad del Sistema Nacional de Vigilancia y Control podra
realizar los analisis del producto o de sus componentes, que considere
procedentes, solicitar informes y el criterio de expertos en la materia, asi como
la informacién de las autoridades sanitarias de otros paises o cualquiera otra
medida que considere del caso y tenga relacién con los hechos determinantes de
la revision.

4. Con base en lo anterior y con la informaciéon y documentos a que se refiere el
numeral 1 del presente articulo, la autoridad del Sistema Nacional de Vigilancia y
Control, adoptara la decisidon pertinente, mediante resolucién motivada, la cual
debera notificar a los interesados.

5. Si de la revisidon se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las
normas sanitarias, la autoridad de salud competente procedera a adoptar las
medidas y la sancion de los infractores dando aviso a otras autoridades, si fuera
el caso.

Art. 40. - MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD, PROCEDIMIENTOS Y
SANCIONES. Corresponde al Sistema Nacional de Vigilancia y Control a través del
Comisario de Salud competente, adoptar las medidas de prevencion y correctivas
necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones del presente reglamento; y, a
través del Comisario de Salud iniciara los procedimientos y aplicara las sanciones
que se deriven de su incumplimiento.

Art. 41. - CONOCIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES SANITARIAS. Para garantizar
el cumplimiento de las normas sanitarias establecidas en el presente reglamento y
la proteccion de la comunidad, las autoridades sanitarias deberan informar y
difundir ampliamente sobre la existencia de las disposiciones sanitarias 'y de los
efectos que conlleva su incumplimiento.

Art. 42. - DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD. Seran medidas de
seguridad las siguientes: La clausura temporal del establecimiento que podra ser
parcial o total; la suspension parcial o total de las actividades; el decomiso de
productos, la destruccion o desnaturalizaciéon de productos si es el caso y la
suspension temporal del expendio o uso de los mismos

Art. 43. - DEFINICION DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD. Para
efectos del presente decreto se definen las siguientes medidas de seguridad:

- CLAUSURA TEMPORAL TOTAL O PARCIAL: Consiste en impedir temporalmente el
funcionamiento de un establecimiento en el que se fabrica, se almacena o se
expenden los productos, o una de sus &reas cuando se considere que esté
causando un problema sanitario; medida que se adoptara a través de la
respectiva imposicion de sellos en los que se exprese la leyenda “clausurado
temporal, total o parcialmente, hasta nueva orden impartida por la autoridad de



salud”.

SUSPENSION TOTAL O PARCIAL DE ACTIVIDADES O SERVICIOS: Consiste
en la orden del cese de actividades cuando con éstas se estan violando las
disposiciones sanitarias. La suspension podra ordenarse sobre todo o parte de
las actividades o servicios.

SUSPENSION TEMPORAL DE LA PRODUCCION, EXPENDIO O EMPLEO DE
PRODUCTOS: Consiste en el acto por el cual la autoridad de salud competente
impide la produccién, expendio o uso de un producto, materia prima que se
presume esta originando problemas sanitarios mientras se toma una decisién
definitiva al respecto.

- De acuerdo con la naturaleza del producto o materia prima, podran permanecer
retenidas a ordenes de la autoridad quien realiza la inspeccion, en las mismas
dependencias donde se realizé aquella, con imposicién de sellos para evitar gUe
el propietario disponga de ellos, por un tiempo méaximo de 30 dias laborables,
lapso en el cual debe definirse sobre su destino final. Esta medida no podra
exceder en ninguin caso de la fecha de vencimiento del producto o materia
prima.

DECOMISO DEL PRODUCTO: Consiste en la incautacion de: materias primas
0 productos que no cumple con los requisitos técnico sanitarios o que viole
normas sanitarias vigentes. El decomiso se hara para evitar que el producto
contaminado, adulterado, con fecha de vencimiento expirada, alterado o
falsificado, pueda ocasionar dafios a la salud del consumidor o inducir a engafio o
viole normas sanitarias vigentes. Los productos decomisados podran quedar a
o6rdenes de la autoridad en las instalaciones que se definan para cada caso,
mientras se resuelva su destino final.

Art. 44. - ACTUACION. Para la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad,
las autoridades sanitarias competentes, podran actuar de oficio o a peticion de
parte, por conocimiento directo o por informaciéon de cualquier persona.

Art 45. - APLICACION DE LA MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD. Establecida la
necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad del sistema
nacional de vigilancia y control, con base en la naturaleza del producto, el tipo de
servicio, el hecho que origina la violacién de las disposiciones sanitarias o en su
incidencia sobre la salud individual o colectiva aplicard la medida correspondiente
de acuerdo al presente reglamento.

Art. 46. - DILIGENCIA. Para efectos de aplicar una medida sanitaria de seguridad,
debera levantarse una acta por triplicado que deberan suscribir los funcionarios que
la practican y las personas que intervengan en la diligencia, en la cual deberd
indicarse la direccibn o ubicacién del sitio donde se practica la diligencia, los
nombres de los funcionarios intervinientes, las circunstancias que han originado la
medida, la clase de medida que se imponga y la indicacion de las normas sanitarias
presuntamente violadas; copia de la misma se entregara a la persona que atienda
la diligencia.

Art. 47. - DESTINO DE LOS PRODUCTOS DECOMISADOS. Los productos o
materias primas objeto del decomiso deberan ser destruidas o desnaturalizados por
el Comisario de Salud que lo realiza. Cuando no ofrezcan riesgos para la salud
humana podran ser destinados a una institucion de servicio social.

De la anterior diligencia se levantara acta donde conste la cantidad, caracteristicas
y destino final de los productos. En el evento que los productos o materias primas



se destinen a una institucion social sin fines de lucro, se dejarad constancia en el
acta de tal hecho y se anexara la constancia correspondiente suscrita por el
beneficiado.

Art. 48. - CARACTER DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD. Las
medidas sanitarias de seguridad tienen por objeto, prevenir o impedir que la
ocurrencia de un hecho o la existencia de una situacién atenten contra la salud de
la comunidad; son de ejecucidn inmediata, transitorias y se aplicaran sin perjuicio
de las sanciones a que hubiere lugar. Tales medidas se levantaran cuando se
compruebe que han desaparecido las causas que las originaron y contra ellas no
procede recurso alguno.

Art. 49. - CONSECUENCIAS DE LA APLICACION DE UNA MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD. Aplicada una medida sanitaria de seguridad, se procedera
inmediatamente a la sancién por parte de la autoridad competente. con el apoyo
técnico debido, si fuera el caso.

Art. 50. - PROCEDIMIENTO PARA INFRACCIONES Y SANCIONES. Para los efectos
contemplados en este reglamento, seran aplicables las disposiciones pertinentes del
Cdédigo de la Salud, la Ley Orgéanica de Defensa del Consumidor y Usuario, el
presente reglamento y las demas leyes y liornas vigentes, segun el caso.

Art 51. - SUSPENSION DEL REGISTRO SANITARIO. El Registro Sanitario sera
suspendido por la autoridad que lo expidid, por las siguientes causales:

1. Deficientes condiciones sanitarias en las que se elabora, procesa, envasa o0 se
expende un producto.

2. Cuando las autoridades sanitarias en ejercicio de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control encuentren que el producto se ofrece al consumidor, no
corresponde con la informacion y condiciones con las que fue registrado.

3. Cuando las autoridades sanitarias en ejercicio de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control encuentren que el producto que se ofrece al consumidor no
cumple con las normas técnico - sanitarias ecuatorianas vigentes.

La suspension del Registro Sanitario no podra ser por un término inferior a tres
meses, ni superior a un afo, lapso en el cual el titular del registro debe solucionar
los problemas que originaron la suspensiéon, en caso que decide continuar
fabricando o envasando el producto.

La suspension del Registro Sanitario del producto conlleva ademas al decomiso del
producto y a su retiro inmediato del mercado, por el término de la misma.

Art. 52. - CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO. El Registro Sanitario sera
cancelado por la autoridad de salud competente por las siguientes causales:

1. Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control encuentre que el establecimiento en donde se fabrica,
procesa, elabora o envasa el producto, no cumple con las condiciones
sanitarias y las buenas practicas de manufactura fijadas en el respectivo
reglamento.

2. Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control encuentre que el producto que se ofrece al consumidor



presenta caracteristicas fisicoquimicas y/o microbiolégicas que representen
riesgo para la salud de las personas.

3. Cuando por deficiencia comprobada en la fabricaciéon, procesamiento,
elaboracién, envase, transporte, distribucibn y demas procesos a que sea
sometido el producto, se produzcan situaciones sanitarias de riesgo para la
salud de las personas.

4. Cuando por revision de oficio del Registro Sanitario efectuada por la autoridad
de salud competente, se compruebe que el producto es peligroso para la salud
0 viola las normas sanitarias vigentes.

5. Cuando haya lugar al cierre definitivo del establecimiento que fabrica, procese,
elabora, envasa o distribuye el producto.

La cancelacién del Registro Sanitario conlleva ademas, que el titular no pueda
volver a solicitar Registro Sanitario para dicho producto, durante los cinco afos
siguientes a la imposicion de la cancelacion.

La cancelacion del Registro Sanitario lleva implicito el decomiso del producto y su
retiro inmediato del mercado.

Art. 53. - DE LAS IMPORTACIONES. Los productos que se importen al pais
requeriran del Registro Sanitario en forma previa, a la importacion.

Art 54. - DE LOS PRODUCTOS TRANSGENICOS. Los productos alterados
genéticamente o transgénicos sélo podran ingresar al pais cuando cumplan los
requisitos exigidos por el Ministerio de Salud, el que emitirA una lista de los
productos transgénicos cuya importacion y consumo esta permitida.

Art 55. - IMPORTACION DE PRODUCTOS SEMIELABORADOS Y AL GRANEL Los
fabricantes e importadores de productos o materias primas determinados en este
reglamento podran importar los productos semielaborados y al granel sin contar
para el efecto con el Registro Sanitario respectivo, previa la autorizacion de la
Direccion General de Salud.

Los productos o materias primas importados al granel o semielaborados, para su
comercializacion al consumidor final, dentro del pais, deberan contar con el
respectivo Registro Sanitario.

Art. 56. - CERTIFICADO DE INSPECCION SANITARIA PARA NACIONALIZACION EI
Ministerio de Salud Publica, en coordinacion con los ministerios competentes segun
el caso, establecera una lista de productos y materias primas que requieren para su
nacionalizacién, certificado de inspeccién sanitaria expedido por la autoridad de
salud del puerto de ingreso de los productos. La incorporacién de productos o
materias primas en la lista a la que se refiere este articulo, estard respaldada por
informes técnicos sanitarios y de laboratorio que demuestren que tales productos y
materias primas son nocivas o peligrosas para la salud.

Art 57. - DOCUMENTACION PARA EXPEDIR EL CERTIFICADO DE INSPECCION
SANITARIA PARA NACIONALIZACION. Para la expedicion del certificado de
inspeccidn sanitaria para la nacionalizacién de productos y materias primas, en la
lista de control, se requiere:



a. Certificado sanitario del pais de origen o su equivalente;

b. Copia del Registro Sanitario para aquellos productos que estan sujetos a este
requisito segun lo establecido en el reglamento correspondiente;

c. Acta de inspeccion de la mercancia;

d. Resultados de los analisis de laboratorio realizados a las muestras de los
productos; vy,

e. Certificado de la autoridad sanitaria del pais de origen en el que conste que el
consumo o uso de los productos y materias primas que son objeto de
importacion al Ecuador, esta permitido y no prohibido en dicho pais de origen.

La autoridad de salud competente del puerto de ingreso podra eximir de andalisis de
laboratorio a aquellos que conforme al presente decreto no se encuentren dentro de
los considerados de mayor riesgo en salud publica y otros productos que como
resultado de las acciones de vigilancia y control en la importacion demuestren
repetidamente un comportamiento de calidad sanitaria aceptable. En este caso la
autoridad de salud podréa aceptar certificados de analisis expedidos por laboratorios
autorizados o reconocidos por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Art 58. - INSPECCION DE LA MERCANCIA. La autoridad de salud en el lugar
donde se tramite el proceso de importacién practicara una inspeccion sanitaria de
los productos y materias primas que figuren en la lista de control para verificar:

a. La existencia de la mercancia;

b. La conformidad de las condiciones sanitarias del producto o materia prima con
las sefaladas en el certificado sanitario del pais de origen y en el Registro
Sanitario cuando el producto lo requiera;

c. La certificacion de la autoridad sanitaria del pais de origen en el que conste que
el consumo del producto que es objeto de importacion al Ecuador, esta
permitido y no prohibido en dicho pais de origen;

d.. Las condiciones de almacenamiento, conservacién, envase, rotulacion y
empaque; y,

e. Condiciones sanitarias de manejo del producto o materias primas de acuerdo
con su naturaleza y con las recomendaciones técnicas, segun el caso.

De dicha inspeccién se levantara una acta suscrita por los funcionarios que la
realizan y por el interesado que participe en ella.

Art. 59. - ANALISIS DE LABORATORIO. Los analisis de laboratorio a los productos
0 materias primas importadas que consten en la lista correspondiente, se
realizaran:

1. En un laboratorio acreditado por el Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacién, Acreditacion y Certificacion, del lugar de ingreso de los
productos y materias primas al pais o de no haber un laboratorio acreditado el
mas préximo.

2. En el laboratorio acreditado de la Direccién Provincial de Salud correspondiente
al lugar de nacionalizacidon de los productos y materias primas, cuando para la



importaciéon no se nacionalicen en los puertos y puestos fronterizos de entrada
al pais.

En caso que los analisis realizados por los laboratorios de las direcciones
provinciales de salud no se consideren técnicamente suficientes, la autoridad de
salud debera remitir muestras para andlisis al INHLIP.

Art. 60. - TRASLADO DE PRODUCTOS Y MATERIAS PRIMAS PREVIO A LA
NACIONALIZACION. Los productos y materias primas que se importen al pais segun
la lista que elabore el Ministerio de Salud, previo a la nacionalizacién, podran ser
trasladados del puerto de desembarque a bodegas que cumplan con los requisitos
exigidos para el almacenamiento de productos, en las cuales permaneceran hasta
cuando se emitan los resultados de los analisis de laboratorio.

Art 61 - EXPEDICION DEL CERTIFICADO DE INSPECCION SANITARIA PARA
NACIONALIZACION. Cuando se trate de importacion de los productos o materias
primas que figuran en el listado para control previo, la autoridad de salud
competente del lugar de nacionalizacién del embarque, con base en los documentos
presentados, asi como en el acta de inspeccion de la mercancia y en el resultado
aceptable de los analisis de laboratorio, expedira el certificado de inspeccion
sanitaria.

En caso de que falte alguno de los documentos exigidos o que en la inspeccién de la
mercancia se detecten situaciones que puedan afectar las condiciones sanitarias de
los productos o materias primas, la autoridad de salud podra requerir que se
complete la informacion y aplicard las medidas sanitarias de seguridad que
considere pertinentes, segun la naturaleza de los productos.

Si de los resultados de los analisis efectuados por un laboratorio acreditado se
requiere la realizacion de andlisis complementarios y especiales para decidir sobre
la aptitud del producto para el uso o consumo humano, debera acudirse a otro
laboratorio acreditado que esté en capacidad de hacerlo.

En caso de que los resultados de los analisis de laboratorio efectuados, demuestren
que los productos o las materias primas no son aptos para el uso o consumo
humano, se negara el certificado de inspeccién sanitaria y se procedera a aplicar las
medidas sanitarias de seguridad pertinentes en los términos de este reglamento.

Art. 62. - PRODUCTOS ELABORADOS O ENVASADOS EN ZONAS FRANCAS. Los
productos elaborados o envasados que se nacionalicen desde cualquier zona franca
instalada en el pais, se sujetaran a la obtencién previa del Registro Sanitario, de
acuerdo con las disposiciones del presente reglamento.

Art. 63 - COSTO DE LOS ANALISIS DE LABORATORIO. Los costos de anélisis,
transporte de muestras, destruccion o tratamiento, almacenamiento o
conservacion, por retenciébn o cuarentena de los productos o materias primas,
estaran a cargo de los importadores de los mismos.

Art 64 - AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS. Las
autoridades del Sistema Nacional de Vigilancia y Control otorgaran visto bueno
sanitario a la importacion de productos y materias primas. . Para ello determinaran
los requisitos sanitarios para la aprobacién del formulario Unico de importacion,
segln la naturaleza e implicaciones de orden sanitario y epidemioldgico de los
productos y materias primas y podran delegar esta facultad a otras entidades
publicas que cumplan con las condiciones para este fin.



ANEXO 3: Formulario de solicitud de registro sanitario para productos

alimenticios extranjeros.

REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE Y MEDICINA TROPICAL
"LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ"

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
PARA PRODUCTOS ALIMENTICIOS EXTRANJEROS

No.de Tramite:

CIUDAD Y FECHA:

DATOS DEL FABRICANTE:
Direccién

(Pais)

(Ciudad)

(Teléfono, Fax, Correo electrénico, E-mail. Otros)

DATOS DEL SOLICITANTE:
Nombre o razén social:

DirecciOn.- Provincia: Ciudad:
Parroquia: Sector:
Calle (s): NUimero:
Teléfono (s): Fax:

Persona Natural DPersona Juridica D

Otros (e-mail, correo electrénico, etc.):

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Nombre y Marca(s) comercial(es):

Férmula cuali-cuantitativa:
(Porcentual y en orden decreciente)

NUumero de Lote:
Fecha de elaboracion:

Formas de presentacion:

Fecha de vencimiento:

Envase Interno:

Tiempo maximo de consumo:

Envase externo:

Contenido (en Unidades del Sistema Internacional):

Condiciones de Conservacion:

Adjunto los siguientes requisitos establecidos en la Legislaciéon Sanitaria Ecuatoriana vigente:

1.-

4a.

a)Certificado de Constitucion, existencia y
representacion Legal de la entidad solicitante
b)Cédula de Identidad

.- Certificado de Libre Venta Original y Consularizado

en el pais de origeny la cancilleria, si el caso lo requiere

.- Certificado de analisis del producto extranjero

otorgado por la autoridad de salud o la autoridad
competente del pais de origen; o, por el propio fabricante
siendo necesaro en este Ultimo caso que el certificado
venga notarizado desde el pais de origen del producto.
Original (duracién 6 meses)

.- Certificado de procedencia del producto original

notarizado
-Férmula Cuali Cuantitativa emitida por el Fabricante
firmada por el Representante Técnico

[
[

[ 0

REPRESENTATE LEGAL DEL PRODUCTO

5.- Interpretacion del Cédigo de Lote con firma del Técnico
Responsable

6.- Ficha de estabilidad emitida por un Laboratorio Acreditado

7.- Certificaciéon del fabricante extranjero nombrando al
Representante Legal del Producto en el Ecuador, original
Consularizado

8.- Certificacion del Fabricante extranjero sobre la Titularidad
del Registro Sanitario Ecuatroriano, original Notarizado

9.- Proyecto de rétulo o etiqueta del producto original

10.- Los documentos, etiquetas y certificados del exterior
redactados en otro idioma se aceptaran con su traduccién
al idioma espafiol, debidamente notarizado

11.- Factura a nombre del INHMT "LIP"

NUumero: Fecha:

REPRESENTANTE TECNICO

ANEXO 4: Lista de precios de registros de alimentos del afio 2006.
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Seccién:

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE Y MEDICINA TROPICAL

30

"LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ"

LISTA DE PRECIOS 2006

- REGISTRO ALIMENTOS
3001 ANALISIS DE HIERRO
3002 ANALISIS DE MANGANESO
3003 CONTENIDO
3018 COPIA DE ANALISIS
3017 DIF ARTESANAL + ADIC SABOR A PEQ IND
3020 DIF POR ADICION DE MATERIAL DE ENVASE
3021 DIF. INSCRIPCION 4 PROD. EXT.
3013 DIFERENCIA AMPLIACION INDUSTRIA
3004 DIFERENCIA EXTRAJERO SURTIDO
3005 DIFERENCIA EXTRANJERO
3006 DIFERENCIA EXTRANJERO ST
3016 DIFERENCIA INS ARTESANAL A INDUSTRIA
3014 DIFERENCIA INS ARTESANAL A PEQ INDUSTRIA
3015 DIFERENCIA INS ARTESANAL POR COLORANTE
3007 DIFERENCIA PARA PEQUENA INDUSTRIA
3008 DIFERENCIA PEQUENA INDUSTRIA SABOR
3012 EXONERACION ANALISIS FISICO QUIMICO AGUA
3009 PARAMETRO DE ANALISIS DE OMEGA
3019 SORBATO DE POTASIO
3010 VITAMINA HIDO SOLUBLES
3011 VITAMINA LIPO SOLUBLES
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11,24
11,24
5,61
22,57
172,11
90,29
842,72
40,62
56,68
67,00
51,50
382,18
156,45
62,35
156,45
16,51
62,61
11,24
11,24
5,61
11,24



