No.
MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de oOptima calidad y a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas. La ley establecera los mecanismos de control de calidad y los procedimientos de
defensa de las consumidoras y consumidores; y las sanciones por vulneracién de estos derechos, la
reparacion e indemnizacion por deficiencias, dafios 0 mala calidad de bienes y servicios, y por la
interrupcion de los servicios publicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza mayor.”

Que el art. 421 de la Constitucién de la Republica del Ecuador respecto a los instrumentos
comerciales internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos comerciales internacionales
no menoscabard, directa o indirectamente, el derecho a la salud,...”;

Que segun el art. 66 numeral 25 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, el Estado reconoce y
garantizara a las personas: “El derecho a acceder a bienes y servicios publicos y privados de calidad,
con eficiencia, eficacia y buen trato, asi como a recibir informacién adecuada y veraz sobre su
contenido y caracteristicas.”

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el que se establece la
Organizacion Mundial del Comercio — OMC, se publico en el Suplemento del Registro Oficial No. 853
del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio - AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo
siguiente: “Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que adopte las medidas necesarias
para asegurar la calidad de sus exportaciones, o para la protecciéon de la salud y la vida de las
personas y de los animales o la preservacion de los vegetales, para la proteccién del medio ambiente,
0 para la prevencién de practicas que puedan inducir a error, a los niveles que considere
apropiados,...”;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio - OTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2.
en lo pertinente dispone que: “los reglamentos técnicos no restringiran el comercio mas de lo
necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que crearia no
alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de préacticas que puedan inducir a error; la proteccion de la salud o seguridad
humanas ,...”;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comisién de la Comunidad Andina creé el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado
por la Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision de la Comunidad Andina establece las
“Directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos en los Paises
Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos de
emergencia en que los paises miembros pueden expedir reglamentos técnicos y su forma de
notificacion;

Que el “Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias” de la OMC en el anexo a,
numeral 1 define como medida sanitaria o fitosanitaria a: “Toda medida aplicada:...b) para proteger la
vida y la salud de las personas y de los animales en el territorio del Miembro de los riesgos
resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patégenos en los
productos alimenticios, las bebidas o los piensos;...”



Que uno de los principios fundamentales del Acuerdo OMC es la armonizacion, principio que se
establece en el “Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias” que dice: “ Los
Miembros podran establecer o mantener medidas sanitarias o fitosanitarias que representen un nivel
de proteccién sanitaria o fitosanitaria mas elevado que el que se lograria mediante medidas basadas
en las normas, directrices o recomendaciones internacionales pertinentes, si existe una justificacion
cientifica o si ello es consecuencia del nivel de proteccion sanitaria o fitosanitaria que el Miembro de
que se trate determine adecuado de conformidad con las disposiciones pertinentes...Los Miembros
no tienen que utilizar una norma internacional si la consideran inefectiva o inadecuada para lograr su
objetivo. Son libres de establecer normas al nivel que consideren adecuado, pero deben poder
justificar sus decisiones si otro Miembro les pide que lo haga.”.

Que los Acuerdos de la OMC no son ajenos a las cuestiones sanitarias, es mas, las preocupaciones
que afectan a la salud tienen prioridad sobre las que atafien al comercio, por lo tanto, el citado
“Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias” en su articulo 2 numeral 1 dice:
“Los Miembros tienen derecho a adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias para
proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales...”

Que, la Ley Organica de la Salud del Ecuador publicada en el Registro Oficial- Suplemento # 423 del
22 de diciembre del 2006, en su Art 16 sefiala que: “El Estado establecera una politica intersectorial
de seguridad alimentaria y nutricional, que propenda a eliminar los malos habitos alimenticios, respete
y fomente los conocimientos y practicas alimentarias tradicionales, asi como el uso y consumo de
productos y alimentos propios de cada regidn y garantizara a las personas, el acceso permanente

a alimentos sanos, variados, nutritivos, inocuos y suficientes .”

Que el Art. 145 de la citada Ley Organica de la Salud del Ecuador dice: Es responsabilidad de los
productores, expendedores y demas agentes que intervienen durante el ciclo produccién consumo,
cumplir con las normas establecidas en esta Ley y demas disposiciones vigentes para asegurar la
calidad e inocuidad de los alimentos  para consumo humano.”;

Que en el ESTUDIO FAO ALIMENTACION Y NUTRICION 76 titulado “Garantia de la Inocuidad y
Calidad de los Alimentos: Directrices para el Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales de Control
de los Alimentos”, publicado por la Organizacion Mundial De La Salud, Organizacion De Las Naciones
Unidas para La Agricultura y La Alimentacion en Roma, 2003 se dice: “por el control de alimentos se
entiende:... actividad reguladora obligatoria de cumplimiento realizada por las autoridades nacionales
o locales para proteger al consumidor y garantizar que todos los alimentos, durante su produccion,
manipulacion, almacenamiento, elaboracién y distribucion sean inocuos, sanos y aptos para el
consumo humano, cumplan los requisitos de inocuidad y calidad y estén etiquetados de forma
objetiva y precisa, de acuerdo con las disposiciones de la ley”.

Que en la misma publicacion se expone que, “la responsabilidad maxima del control de los alimentos
es imponer las leyes alimentarias de proteccion al consumidor frente a alimentos peligrosos, impuros
y fraudulentamente presentados, prohibiendo la venta de alimentos que no tienen la naturaleza,
sustancia o calidad exigidas por el comprador...”;

Que de acuerdo con los numerales 1 y 2 respectivamente del Art. 4 de la Ley Organica de Defensa
del Consumidor “Son derechos fundamentales del consumidor, a mas de los establecidos en la
Constitucién Politica de la Republica, tratados o convenios internacionales, legislacién interna,
principios generales del derecho y costumbre mercantil...” el “Derecho a la proteccién de la vida,
salud y seguridad en el consumo de bienes y servicios, asi como a la satisfaccion de las necesidades
fundamentales y el acceso a los servicios basicos...”. “Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos de 6ptima calidad, y elegirlos con libertad...”;

Que segun el “Manual sobre las cinco claves para la inocuidad de los alimentos” publicado por la
Organizacion Mundial de la Salud en la direccion web
http://www.who.int/foodsafety/publications/consumer/manual keys es.pdf, 2007, cada afio mueren
alrededor de 1,8 millones de personas por causa de enfermedades en su mayoria atribuibles a la
ingesta de agua y alimentos contaminados.

Que la 53° Asamblea Mundial de la Salud emiti6 la Resolucién # WHA53.15 “Inocuidad de los
Alimentos” respecto al punto 12.3 del orden del dia el 20 de mayo del afio 2000, en el mismo que
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emitia las siguientes consideraciones: “Profundamente preocupada porque las enfermedades de
transmision alimentaria asociadas a la presencia de patégenos microbianos, biotoxinas y
contaminantes quimicos en los alimentos representan una grave amenaza para la salud de millones
de personas en el mundo; Reconociendo que las enfermedades de transmision alimentaria afectan
significativamente a la salud y el bienestar de la poblacién y tienen consecuencias econémicas para
los individuos, las familias, las comunidades, las empresas y los paises; Reconociendo la importancia
de todos los servicios responsables de la inocuidad de los alimentos - incluidos los servicios de salud
publica - para asegurar la inocuidad de los alimentos y armonizar los esfuerzos de todas las partes
interesadas a lo largo de toda la cadena alimentaria;..”

Que en esta Resolucion # WHA53.15 ya citada, la 53° Asamblea Mundial de la Salud en su numeral 2
instd a sus Miembros a que elaboren y apliquen medidas preventivas, sistematicas y sostenibles para
reducir de manera significativa la apariciéon de enfermedades de transmision alimentaria; y en su
numeral 10 los exhortaba a que “velen por que las etiquetas de los productos alimenticios contengan
informacion apropiada, completa y exacta, inclusive advertencias y fechas limite de consumo cuando
sea pertinente”;

Que la mencionada Resolucion # WHAS3.15 “Inocuidad de los Alimentos” de la 53° Asamblea
Mundial de la Salud del 20 de mayo del 2000, fue ratificada por la 63° Asamblea Mundial de la Salud
del 20 de mayo del 2010 en la resolucién # WHAG3.3. titulada “Fomento a las iniciativas en materia de
inocuidad de los alimentos”

Que el Plan Nacional del Buen Vivir 2013- 2017, aprobado por el Consejo Nacional de Planificacion
en sesion del 24 de junio de 2013, mediante Resolucién No. CNP-002-2013, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 78 de 11-sep-2013, tiene como su tercer objetivo “Mejorar la calidad de vida de
la Poblacion”, vy para ello dispone como Politica y Lineamiento estratégico 3.6., el “Promover entre la
poblacién y en la sociedad habitos de alimentacion nutritiva y saludable que permitan gozar de un
nivel de desarrollo fisico, emocional e intelectual acorde con su edad y condiciones fisicas”; y entre
sus acciones especificas para la consecucion de este objetivo, en el literal e establece: “Normar y
controlar la difusién de informacion cal6rica y nutricional de los alimentos, a efectos de que el
consumidor conozca los aportes de la racién que consume con respecto a los requerimientos diarios
recomendados por la autoridad nacional en materia de salud y nutricién”; y seguidamente en el literal
m del mismo numeral, “Implementar mecanismos efectivos, eficientes y eficaces de control de calidad
e inocuidad de los productos de consumo humano.”

Que en virtud del alto nivel de consumo en el Ecuador de productos farinaceos, existe la imperiosa
necesidad de que éstos cuenten con una regulaciéon especifica respecto a su produccion,
fabricacion o elaboracién y posterior comercializacion, cumpliendo con pardmetros minimos de
calidad y seguridad en su a fin de prevenir dafios en la salud de los consumidores; asi como asegurar
a través de requisitos de rotulado y etiquetado que su destinatario final posea informacién clara y
suficiente sobre su contenido y caracteristicas;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de
febrero de 2007, reformada en la Novena Disposicién Reformatoria del Cédigo Organico de la
Produccion, Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento No0.351 de 29 de
diciembre de 2010, constituye el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los principios, politicas y entidades relacionados
con las actividades vinculadas con la evaluacién de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos
ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y
vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccién del consumidor contra practicas engafiosas
y la correccién y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de acuerdo a las funciones determinadas en el
Articulo 15, literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, reformada en la
Novena Disposicion Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y siguiendo el
tramite reglamentario establecido en el Articulo 29 que en su inciso uno, dice “La reglamentacion
técnica comprende la elaboracion, adopcién y aplicacién de reglamentos técnicos necesarios para
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precautelar los objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la vida humana, animal y vegetal,
la preservacion del medio ambiente y la proteccion del consumidor contra practicas engafosas”, ha
formulado el proyecto de reglamento técnico ecuatoriano PRTE INEN 150 “Productos farinaceos”

Que en funcién de los argumentos anteriormente mencionados y, en conformidad con el Articulo 2,
numeral 2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC y el Articulo 16 de la
Decision 562 de la Comision de la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la OFICIALIZACION
con el caracter de obligatorio-emergente  del presente reglamento técnico, mediante su publicacion
en el Registro Oficial y, su posterior notificacién a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la Matriz de Revision No. de fecha de
se sugirié proceder a la aprobacion y oficializacion del reglamento materia de esta resolucién, el cual
recomienda aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-EMERGENTE el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 150 “PRODUCTOS FARINACEOS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y su Reglamento General, el
Ministerio de Industrias y Productividad, es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar el reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 150 “PRODUCTOS FARINACEOS” ;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el Registro
Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y Productividad delega a la
Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su
Reglamento General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:
REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 150
“PRODUCTOS FARINACEOS”

1. OBJETO
1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben cumplir los productos farinaceos, con la
finalidad de proteger la salud de las personas, y evitar practicas que puedan inducir a error a los
consumidores.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes productos que se comercialicen en el Ecuador,
sean de fabricacion nacional o importados:

2.1.1 Pastas alimenticias o fideos
2.1.2 Fideos instantaneos

2.1.3 Fideos de arroz

2.1.4 Sémola de trigo

2.1.5 Sémola de maiz
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2.1.6 Pan comdn
2.1.7 Pan especial

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en las siguientes clasificaciones arancelarias:

CLASIFICACION | DESCRIPCION

19.02 Pastas alimenticias, incluso cocidas o rellenas (de carne u otras
sustancias) o preparadas de otra forma, tales como espaguetis,
fideos, macarrones, tallarines, lasafias, fioquis, r avioles,

canelones; cuscus, incluso preparado.
- Pastas alimenticias sin cocer, rellenar ni preparar de otra forma:

1902.11.00 - - Que contengan huevo

1902.19.00 - - Las demés

1902.20.00 - Pastas alimenticias rellenas, incluso cocidas o preparadas de otra
forma

1902.30.00 - Las demas pastas alimenticias

1902.40.00 - Cuscus

1904.30.00 - Trigo «bulgur»

1904.90.00 - Los demés

19.05 Productos de panaderia, pasteleria o galleteria, in cluso con

adicion de cacao; hostias, sellos vacios de los tip os utilizados
para medicamentos, obleas para sellar, pastas secas de harina,
almidén o fécula, en hojas, y productos similares.

1905.10.00 - Pan crujiente llamado «Knéckebrot»

1905.20.00 - Pan de especias

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las definiciones contempladas en las
Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN especificas para cada producto y las que a continuacién se
detallan:

3.1.1 Proveedor . Toda persona natural o juridica de caracter publico o privado que desarrolle
actividades de produccion, fabricacién, importacion, construccion, distribucion, alquiler o
comercializaciéon de bienes, asi como prestacion de servicios a consumidores, por las que se cobre
precio o tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o servicios para integrarlos a
procesos de produccion o transformacion, asi como a quienes presten servicios publicos por
delegacion o concesion.

3.1.2 Cadena de suministro . Conjunto relacionado de recursos y procesos que comienzan con la
provisién de materias primas y se extiende hasta la entrega de productos o servicios al usuario final a
través de los medios de transporte.

3.1.3 Inocuidad de los alimentos . La garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor
cuando se preparen o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan.

3.1.4 Sistema de control de inocuidad de los alimentos . La combinacion de medidas de control
que, en su conjunto, asegura que el alimento sea inocuo para su uso previsto.

3.1.5 Idoneidad de los alimentos . La garantia de que los alimentos son aceptables para el consumo

humano, de acuerdo con el uso al que se destinan.

4. CONDICIONES GENERALES
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4.1 Los productos indicados en el numeral 2.1 de este documento deben ser elaborados de acuerdo

con las disposiciones establecidas en el Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura para

Alimentos Procesados expendido mediante Decreto Ejecutivo No. 3253 del 4 de noviembre de 2002.
5. CLASIFICACION

5.1 Las pastas alimenticias o fideos se clasifican:

5.1.1 Por su contenido de humedad:

- frescos;
- Secos.

5.1.2 Por su forma
- largos;
- cortos;
- enroscados.
5.1.3 Por su composicion
- con huevo;
- con vegetales;
- de sémola de trigo durum;
- de sémola;
- de harina de trigo;
- de mezclas de harinas
5.2 Los fideos instantaneos se clasifican:
- fritos;
- no fritos.
6. REQUISITOS DEL PRODUCTO
6.1 Pastas alimenticias o fideos
6.1.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 1375 vigente
6.2 Fideos instantaneos
6.2.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 2318 vigente
6.3 Fideos de arroz
6.3.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 1618 vigente
6.4 Sémola de trigo
6.4.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 2008 vigente

6.5 Sémola de maiz

6.5.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 2051 vigente, en lo que se refiere a sémola
de maiz

6.6 Pan comun
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6.6.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 95 vigente
6.7 Pan especial

6.7.1 Debe cumplir con lo establecido en la Norma NTE INEN 96 vigente

7. REQUISITOS DE ROTULADO

7.1 El rotulado de los productos indicados en el numeral 2.1 de este documento, debe cumplir con el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022.

7.1.1 Ademas en el rotulado de las pastas alimenticias o fideos se debe incluir:

a) una declaracién de que se elabora con harina fortificada

b) una declaracién de la adicién de vegetales (cuando amerite)

c) en las pasta alimenticias o fideos frescos, la declaracion clara de la forma de conservacion y del
tiempo maximo de consumo

7.1.2 La informacion del rotulado debe estar en idioma espafiol, sin perjuicio de que se pueda incluir
esta informacion en otros idiomas.

8. MUESTREO

8.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el cumplimiento de los requisitos sefialados en el
presente Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los planes de muestreo establecidos
en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segln los procedimientos
establecidos por el organismo de certificacién de productos, acreditado o designado.

9. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD .

9.1 Pastas alimenticias o fideos . Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de
los requisitos contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo
de requisitos de la Norma NTE INEN 1375 vigente.

9.2 Fideos instantaneos . Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los
requisitos contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo de
requisitos de la Norma NTE INEN 2318 vigente.

9.3 Fideos de arroz . Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo de requisitos
de la Norma NTE INEN 1618 vigente.

9.4 Sémola de trigo . Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo de requisitos
de la Norma NTE INEN 2008 vigente.

9.5 Sémola de maiz. Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo de requisitos
de la Norma NTE INEN 2051 vigente, en lo que se refiere a sémola de maiz.

9.6 Pan comun . Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo de requisitos
de la Norma NTE INEN 95 vigente.

9.7 Pan especial . Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos

contemplados en este reglamento técnico son los establecidos en las tablas del capitulo de requisitos
de la Norma NTE INEN 96 vigente.
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10. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
10.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1375 Pastas alimenticias o fideos. Requisitos.
10.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2318 Fideos instantaneos. Requisitos.
10.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1618 Fideo de arroz. Requisitos.
10.4 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2008 Sémola de trigo. Requisitos.

10.5 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2051 Cereales y leguminosas. Maiz molido, sémola,
harina, gritz. Requisitos.

10.6 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 95 Pan comun. Requisitos.
10.7 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 96 Pan especial. Requisitos.

10.8 Norma ISO/IEC 17 067 Conformity assessment -- Fundamentals of product certification and
guidelines for product certification schemes

10.9 NTE INEN ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos. Parte 1.
Programas de muestreo clasificados por el nivel aceptable de calidad (AQL) para inspeccion lote a
lote.

10.10 Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 Rotulado de productos alimenticios procesados,
envasados y empaquetados.

10.11 Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos procesados Decreto
Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 del 4 de noviembre de 2002.

11. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
previamente a la comercializacion de los productos nacionales e importados contemplados en este
reglamento técnico, deberan demostrar su cumplimiento a través de un certificado de conformidad de
producto, expedido por un organismo de certificacién de producto acreditado o designado en el pais,
0 por aquellos que se hayan emitido en relacién a los acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo
con el pais, de acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados.  Emitido por un organismo de certificacion de producto acreditado,
cuya acreditacion sea reconocida por el OAE, o por un organismo de certificacion de producto
designado conforme lo establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido por un organismo de certificacion de
producto acreditado por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad.

11.2 Para la demostracion de la conformidad de los productos, los fabricantes nacionales e
importadores deberan demostrar su cumplimiento a través de la presentacion del certificado de
conformidad, Esquema 1b, establecido en la Norma ISO/IEC 17 067. El certificado debe estar en
idioma espafiol.

11.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN, no estan sujetos al requisito de
certificado de conformidad para su comercializacion.

12. AUTORIDAD VIGILANCIAY CONTROL
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12.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio
de Industrias y Productividad y el Ministerio de Salud publica que, en funcion de sus leyes
constitutivas tengan facultades de fiscalizacion y supervision, son las autoridades competentes para
efectuar las labores de vigilancia y control del cumplimiento de los requisitos del presente reglamento
técnico, y demandaran de los fabricantes nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los certificados de conformidad respectivos.

12.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran sus funciones de manera independiente,
imparcial y objetiva, y dentro del &mbito de sus competencias.

13. REGIMEN DE SANCIONES

13.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con lo establecido en este reglamento
técnico recibiran las sanciones previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas
leyes vigentes, segun el riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del incumplimiento.

14. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

14.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas instancias que hayan extendido
certificados de conformidad o informes de laboratorio errébneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o de los certificados, tendran
responsabilidad administrativa, civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, que de conformidad con el
Acuerdo Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado en el Registro Oficial No. 499 del 26
de julio de 2011, publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 150 “PRODUCTOS
FARINACEOS” en la pagina Web de esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrara en vigencia desde la fecha de su promulgacion en el
Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano,

Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

2014-016 9de9



