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

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la Republica del
Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de 6ptima calidad y a
elegirlos con libertad, asi como a una informacién precisa y no engafiosa 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 Registro Oficial Suplemento No. 853 del
2 de enero de 1996;

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

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y Recomendaciones adoptadas por el Comité de
Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC establece el Codigo de Buena Conducta para la elaboracion,
adopcion y aplicacién de normas;

Que la Decisién 376 de 1995 de la Comision de la Comunidad Andina cre6 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 del 25 de junio de 2003 de la Comisién 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”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 26 del 22 de febrero
de 2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria del Cédigo Organico de la Produccién,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 351 del 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 proteccién de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente, la proteccién del consumidor contra practicas engafiosas y la
correccion y sancion de estas practicas; vy, 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 Cédigo Organico de la Produccién, Comercio e Inversiones
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 351 del 29 de diciembre de 2010, y siguiendo el
tramite reglamentario establecido en el Articulo 29 inciso primero de la misma Ley, en donde
manifiesta que: “La reglamentacion técnica comprende la elaboraciéon, adopcién y aplicacién de
reglamentos técnicos necesarios para 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 engafiosas” ha formulado el proyecto de Reglamento Técnico
Ecuatoriano PRTE INEN 188 “ROTULADO DE LOS PRODUCTOS UTILIZADOS PARA LA
ALIMENTACION DE LOS ANIMALES”;
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Que en conformidad con el Articulo 2, numeral 2.9.2 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio
de la OMC, el Articulo 11 d'e la Decision 562 de la Comision de la Comunidad Andina, CAN, se debe
proceder a la NOTIFICACION del proyecto del mencionado Reglamento;

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 notificar el proyecto de Reglamento Técnico
Ecuatoriano PRTE INEN 188 “ROTULADO DE LOS PRODUCTOS UTILIZADOS PARA LA
ALIMENTACION DE LOS ANIMALES”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el Registro
Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, se delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de
aprobar y oficializar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion
de la conformidad propuestos por el INEN en el &mbito 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.- Notificar el siguiente proyecto de:
REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO PRTE INEN 188
“ROTULADO DE LOS PRODUCTOS UTILIZADOS PARA LA ALIMENTACION DE LOS ANIMALES”
1. OBJETO
1.1 Este Reglamento Técnico establece los requisitos que debe cumplir el rotulado de los productos

utilizados para la alimentacion de los animales, con la finalidad de evitar practicas que puedan inducir a
error a los usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este Reglamento Técnico se aplica al rotulado de los productos utilizados para la alimentacion de
los animales que se comercialicen en el Ecuador, sean estos, de producciéon nacional o importados.

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

CLASIFICACION DESCRIPCION OBSERVACION
23.09 Preparaciones de los tipos utilizados para
la alimentacion de los animales.
2309.90.10 - - Preparaciones forrajeras con adicién de
melazas o de azUcar
2309.10.90 - - Los demas Aplica solo para los

productos utilizados para
alimentacion de animales.

2309.90.30 - - Sustitutos de la leche para alimentacion de
terneros
2309.90.90 - - Las demas Aplica solo para los

productos utilizados para
alimentacion de animales.

3. DEFINICIONES
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3.1 Para los efectos de este Reglamento Técnico se adoptan las definiciones que a continuaciéon se
detallan:

3.1.1 Alimento para animales (pienso). Cualquier sustancia o producto, incluidos los aditivos,
destinado a la alimentacién por via oral de los animales, tanto si ha sido transformado entera o
parcialmente como si no.

3.1.2 Alimento para animales. Son mezclas de nutrientes elaborados en forma tal que responden a
requerimientos de cada especie, edad, tipo de explotacion a que se destina el animal, bien sea
suministrado como Unica fuente de alimento o como complementos de otras fuentes nutricionales.

3.1.3 Cara (panel) principal de exposicion. Parte del envase con mayor posibilidad de ser exhibida,
mostrada o examinada.

3.1.4 Coadyuvantes de elaboracion. Comprende toda sustancia o materia, que no se consume
como un ingrediente alimenticio propio, empleado intencionalmente en la elaboracion de un alimento
para cumplir un determinado fin tecnolégico durante el tratamiento o la elaboracion, y que puede dar
lugar a la presencia no intencionada, pero inevitable, de residuos o derivados en el producto final.

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

3.1.6 Contenido neto. Es la cantidad de producto (masa o volumen) sin considerar la tara (masa) del
envase.

3.1.7 Embalaje. Es la proteccion al producto alimenticio mediante un material adecuado con el objeto
de resguardarlo de dafios fisicos y agentes exteriores, facilitando de este modo su manipulacion
durante el transporte y almacenamiento.

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

3.1.9 Fecha de fabricacién o elaboracién. Es lafecha en la que el producto ha sido procesado para
transformarlo en el producto descrito.

3.1.10 Tiempo maximo de consumo, fecha de vencimiento, fecha de expiracién. Es la fecha en
gue se termina el periodo después del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas, no
tendra probablemente los atributos de calidad que normalmente se espera. Después de esta fecha
no se debe comercializar el producto. Esta fecha es fijada por el fabricante a menos que se indique
algo diferente en la norma especifica del producto.

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

3.1.12 Marca comercial. Comprende todo signo, emblema, logotipo, palabra, frase o designacion
especial y caracterizada, que se usan para distinguir productos.

3.1.13 Ndmero de registro. Es el nimero asignado por la autoridad competente.

3.1.14 Rotulado (Etiquetado). Cualquier material escrito, impreso o grafico que contiene el rétulo o
etiqueta.

3.1.15 Roétulo (Etiqueta). Se entiende por rétulo cualquier, expresiéon, marca, imagen u otro material

descriptivo o grafico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve adherido
al envase de un producto, que lo identifica y caracteriza.
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3.1.16 Cadena de suministro. Conjunto relacionado de recursos y procesos que comienzan con la
provision de materias primas y se extiende hasta la entrega de productos o servicios al usuario final a
través de los medios de transporte.

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

3.1.18 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter publico o privado que desarrolle
actividades de produccion, fabricacion, importacién, construccion, distribucién, alquiler o
comercializacion de bienes, asi como prestacion de servicios a consumidores, por las que se cobre
precio o tarifa. Esta definiciéon incluye a quienes adquieran bienes o servicios para integrarlos a

procesos de produccion o transformacién, asi como a quienes presten servicios publicos por
delegacion o concesion.

4. REQUISITOS
4.1 El rotulado de los productos utilizados para la alimentacién de los animales debe cumplir con:
4.1.1 Cada envase debe llevar etiquetas o impresiones con caracteres legibles, indelebles y visibles,
colocadas en tal forma que no desaparezcan bajo condiciones normales de almacenamiento y
transporte, debiendo contener la informacion minima siguiente:
4.1.1.1 En el panel principal debe constar:
a) Nombre comercial de producto.
b) Contenido neto en unidades del SI.
c) Especie animal a la que se destina.
d) Especificacion de la presentacion del producto.
4.1.1.2 En el panel secundario debe constar:
a) Formula garantizada.
b) Numero de Registro de AGROCALIDAD.
¢) Nombre del técnico responsable.
d) Lista de ingredientes.
e) Indicaciones de uso.
f) Dosis sugerida por especie, forma de administracion e instrucciones de uso.
g) Numero de lote.
h) Fecha de vencimiento.
i) Condiciones de almacenamiento.
j) Las siguientes frases:
- “USO VETERINARIO".

- “PRODUCTO VETERINARIO DE VENTA LIBRE".
- “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
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4.1.3 Lainformacién del rotulado debera estar en idioma espafiol, sin perjuicio de que pueda incluirse
esta informacién en otro idioma.

5. MUESTREO

5.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el cumplimiento de los requisitos de los productos
sefialados en el presente Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los planes de
muestreo establecidos en la Norma NTE INEN-ISO 2859-1 vigente con un plan de muestreo simple,
inspeccion normal, nivel general de inspeccion Il, con un AQL de 1,5 %.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Comunidad Andina, Decisién 483 normas para el registro, control, comercializaciéon y uso de
productos veterinarios. 8 de junio de 2000 Lima- Peru.

7. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 De conformidad con lo que establece la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
previamente a la comercializacion de los productos nacionales e importados contemplados en este
Reglamento Técnico, los fabricantes nacionales e importadores deberan demostrar su cumplimiento a
través de un certificado de conformidad de producto, expedido por un organismo de certificacion de
producto acreditado o designado en el pais, o por aquellos que se hayan emitido en relacion 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.

7.2 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 17067. El certificado debe estar en
idioma espariol.

7.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN, o Certificado de Conformidad INEN
Sistema (Esquema) 5, no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad para su
comercializacion.

8. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

8.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio
de Industrias y Productividad y las instituciones del Estado que, en funcion de sus leyes constitutivas
tengan facultades de fiscalizacion y supervisién, 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.

8.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran sus funciones de manera independiente,
imparcial y objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

9. REGIMEN DE SANCIONES
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9.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con lo establecido en este Reglamento
Técnico recibiran las sanciones previstas en la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demas leyes vigentes, segun el riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

10. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

10.1 Los organismos de certificacion, laboratorios 0 demas instancias que hayan extendido
certificados de conformidad o informes de laboratorio erroneos 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 No.
2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes.

11. REVISION Y ACTUALIZACION

11.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este Reglamento Técnico Ecuatoriano,
el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, lo revisara en un plazo no mayor a cinco (5) afios
contados a partir de la fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances tecnolégicos o
requisitos adicionales de seguridad para la proteccién de la salud, la vida y el ambiente, de
conformidad con lo establecido en la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, que de conformidad con el
Acuerdo Ministerial No. 11256 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 188 “ROTULADO DE LOS
PRODUCTOS UTILIZADOS PARA LA ALIMENTACION DE LOS ANIMALES” en la pagina web de
esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este Reglamento Técnico entrar& 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
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