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 éptima calidad y
a elegirlos con libertad, asi como a una informaciéon 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 publicé 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 Articulo 2
establece las disposiciones sobre la elaboracion, adopcidén y aplicacién 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 Cédigo de Buena Conducta para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la Comunidad Andina cred 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”;

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 Disposicidon Reformatoria del Cddigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 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
evaluacion 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 proteccion del consumidor contra practicas
engafosas 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 mediante Resolucion No. 12-178 del 30 de julio de 2012, promulgado en el Registro
Oficial No. 784 del 07 de septiembre de 2012, se oficializé con el caracter de Obligatorio el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 065 “Chupetes para bebes y nifos
pequenos”, el mismo que entrd en vigencia el 06 de marzo de 2013;



Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacién - 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
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
de la misma Ley, ha formulado la PRIMERA REVISION del reglamento técnico ecuatoriano
RTE INEN 065 “CHUPETES PARA BEBES Y NINOS PEQUENOS”,

Que en conformidad con el Articulo 2, numeral 2.9.2 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al
Comercio de la OMC, el Articulo 11 de la Decision 562 de la Comision de la Comunidad
Andina, CAN, se debe proceder a la NOTIFICACION del proyecto de primera revisién 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 la
PRIMERA REVISION del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 065 “CHUPETES
PARA BEBES Y NINOS PEQUENOS”’;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el
Registro Oficial No. 599 del 19 de noviembre de 2011, la Ministra de Industrias vy
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las
propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién 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.- Notificar el proyecto de Primera Revisién del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 065 (1R)
“CHUPETES PARA BEBES Y NINOS PEQUENOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben cumplir los chupetes para
bebés y nifios pequefos, y articulos de puericultura para la alimentacién liquida, con el
proposito de prevenir riesgos para la salud y la vida humana; asi como evitar la realizacion
de practicas que puedan inducir a error a los usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico es aplicable a los siguientes productos que se fabriquen a nivel
nacional, importen o se comercialicen en el Ecuador.

2.1.1 Chupetes para bebés y nifios pequenos.

2.1.2 Articulos para la alimentacion liquida.



2.2 Este reglamento técnico no es aplicable a productos disefiados para aplicaciones
médicas especializadas, por ejemplo las relacionadas con el Sindrome de Pierre-Robin o
con los bebés prematuros.

2.3 Estos productos se encuentran comprendidos en la siguiente clasificacion arancelaria:
CLASIFICACION DESCRIPCION

39.24 Vajillas y demas articulos de uso doméstico y
articulos de higiene o tocador, de plastico

3924.10 - Vajillas y demas articulos para el servicio de mesa o de
cocina

3924.10.10.00 - - Biberones

40.14 Articulos de higiene o de farmacia (comprendidas las

tetinas), de caucho vulcanizado sin endurecer,
incluso con partes de caucho endurecido

4014.90.00.00 - Las demas

70.13 Articulos de vidrio para servicio de mesa, cocina,
tocador, baino, oficina, adorno de interiores o usos
similares (excepto los de las partidas 70.10 o 70.18)
-- Los demas articulos:

7013.99.00.00 - - Los demas (biberones de vidrio)

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las definiciones contempladas en
la Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN-EN 1400-1, NTE INEN-EN 1400-2, NTE INEN-
EN 1400-3, NTE INEN-EN 14350-1, NTE INEN-EN 14350-2 y la que a continuacion se detalla:
3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter publico o privado que
desarrolle actividades de produccion, fabricacion, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion 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 produccién o transformacién, asi como a quienes
presten servicios publicos por delegaciéon o concesion.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO
4.1 Chupetes para bebés y nifios pequefios

4.1.1 Requisitos generales de seguridad e informacion de producto

4.1.1.1 Los materiales y la construccion de los chupetes deben cumplir con los requisitos
que estan dados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1400-1 vigente.

4.1.2 Requisitos mecanicos



4.1.2.1 Los requisitos mecanicos de los chupetes deben cumplir con los requisitos que estan
dados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1400-21 vigente.

4.1.3 Requisitos quimicos

4.1.3.1 Los requisitos quimicos de los chupetes deben cumplir con los requisitos que estan
dados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1400-31 vigente.

4.2 Articulos para la alimentacién liquida
4.2.1 Requisitos generales y mecanicos

4.2.1.1 Los requisitos generales y mecanicos de los materiales utilizados en la fabricacién
de tetinas y accesorios de bebida reutilizables, biberones y tazas reutilizables, biberones,
tetinas, bolsas de alimentacién y accesorios para la alimentacion liquida de un solo uso, que
no contienen liquido en el momento de su adquisicion, deben cumplir con los requisitos que
estan dados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 14350-11 vigente.

4.2.2 Requisitos quimicos
4.2.2.1 Los requisitos quimicos de las tetinas y accesorios de bebida reutilizables, tazas
reutilizables, tetinas, bolsas de alimentacion y accesorios para la alimentacién liquida de un
solo uso, que no contienen liquido en el momento de su adquisicion, deben cumplir con los
requisitos que estan dados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 14350-21
vigente.
4.2.2.2 | os requisitos y métodos de ensayo establecidos en los numerales 4.8 y 5.5 de la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 14350-21 vigente, no se aplican a biberones
reutilizables y a biberones de un solo uso, que no contienen liquido en el momento de su
adquisicion.
4.2.2.3 Se prohibe la comercializacion en el Ecuador de biberones en los que se haya
utilizado el 2,2-bis (4-hidroxifenil) propano [Bisfenol A] (BPA) / n°® CAS 80-05-7 / IUPAC
4.4.-(metiletilideno)-bisfenol o 4,4.- (isopropilidenidifenol) para su fabricacion.

5. REQUISITOS DE ROTULADO
5.1 Chupetes para bebés y ninos pequenos
5.1.1 Envase de venta
5.1.1.1 Los chupetes deben venderse en condiciones de limpieza en envases cerrados.
5.1.1.2 El envase no debe contaminar el producto.
5.1.1.3 El envase recibido por el consumidor debe incluir instrucciones de uso claras y
legibles, y para el cuidado higiénico del chupete. Las instrucciones pueden estar incluidas en

un folleto separado, colocado dentro del envase.

5.1.1.4 Si el envase incluye una proteccion separable para la tetina, debe incluirse una
advertencia especial (ver 5.1.2.3).

5.1.2 Informacién del producto



5.1.2.1 Generalidades

a) La informacion debe estar en idioma espafiol, sin perjuicio de que se pueda incluir esta
informacién en otros idiomas. Si se incluyen otros idiomas, estos deben distinguirse
facilmente, por ejemplo, mediante una presentacion separada. El texto debe ser
claramente legible. Las frases deben ser cortas y de construcciéon simple. Las palabras
utilizadas deben ser sencillas y de uso cotidiano.

b) Los productos o envases deben contener un codigo de lote.

5.1.2.2 Informacién destinada al consumidor

a) En el exterior del envase debe constar de forma clara y visible la siguiente informacién:
a.1) Nombre o denominacién del producto (chupete o chupén);
a.2) Marca comercial,
a.3) Razon social del fabricante;
a.4) Razon social y direcciéon del importador o distribuidor; y,
a.5) Pais de origen del producto.

a.6) El numero de la norma técnica de referencia sin el afo.

a.7) Las instrucciones de uso indicadas en el numeral 5.1.2.3 de este reglamento técnico. Si
estan incluidas en un folleto dentro del envase, debe existir una nota explicativa.

b) Para productos que contienen latex de caucho natural, debe indicarse la siguiente
informacion:

“Fabricado con latex de caucho natural”.
5.1.2.3 Instrucciones de uso
a) Se debe proporcionar la siguiente informacion:
a.1) Informacién del uso seguro del producto.
a.2) Al menos un método de limpieza.

b) Métodos comunes de limpieza, almacenamiento y usos inapropiados que podrian danar
el chupete.

c) Las advertencias siguientes deben aparecer de la forma literal, como sigue:
Para la seguridad de su bebé
iADVERTENCIA!

c.1) Nunca sujetar cintas o cuerdas al chupete, su bebé podria estrangularse con ellas.



c.2) Inspeccionar cuidadosamente antes de cada uso, especialmente cuando el nifio tiene
dientes. Estire el chupete en todas direcciones, y desecharlo a los primeros sintomas
de deterioro o fragilidad.

d) Cuando sean aplicables, se deben indicar las siguientes advertencias, permitiendo el uso
de palabras alternativas.

d.1) No dejar el chupete expuesto a la luz solar directa o cerca de una fuente de calor ni
dejarlo en contacto con un desinfectante (soluciéon esterilizante) durante mas tiempo
gue el recomendado, puesto que esto puede daiar la tetina.

d.2) Mantener la tapa protectora de la tetina fuera del alcance de los nifios para evitar
asfixia.

e) Se pueden incluir instrucciones adicionales, permitiendo el uso de palabras alternativas.

e.1) Por razones de higiene, antes del primer uso mantener el chupete en agua hirviendo
durante 5 minutos, dejar enfriar y extraer del chupete toda el agua retenida.
e.2) Limpiar antes de cada uso.

e.3) No introducir la tetina en sustancias dulces o medicamentos, podria provocar caries
al nifio.

e.4) Por razones de seguridad e higiene, cambie el chupete después de uno o dos meses
de uso.

e.5) En caso de que el chupete llegara a quedarse alojado en la boca del nifio, NO SE
DEJE LLEVAR POR EL PANICO, no se puede tragar, esta disefiado para hacer
frente a esta situacién. Sacar el chupete de la boca con cuidado, tan delicadamente
como sea posible.

5.2 Articulos para la alimentacion liquida
5.2.1 Envase de venta

5.2.1.1 El envase debe incluir instrucciones de uso claras, comprensibles, y los cuidados
higiénicos del articulo para la alimentacion liquida.

5.2.1.2 Las instrucciones de uso deben cumplir con lo descrito en el numeral 5.2.2.3 de este
reglamento técnico y pueden estar incluidas en un folleto separado colocado dentro del
envase o dentro o sobre el producto.

5.2.1.3 Las tetinas que se venden de forma separada deben estar en condiciones limpias y
en envases cerrados.

5.2.2 Informacién del producto
5.2.2.1 Generalidades

a) La informacion debe estar en idioma espafiol, sin perjuicio de que se pueda incluir esta
informacién en otros idiomas. Si se incluyen otros idiomas, estos deben distinguirse
facilmente, por ejemplo, mediante una presentacion separada. El texto debe ser
claramente legible. Las frases deben ser cortas y de construcciéon simple. Las palabras
utilizadas deben ser sencillas y de uso cotidiano.



b) Los productos o envases deben contener un codigo de lote.
5.2.2.2 Informacién destinada al consumidor

a) En el exterior del envase debe constar de forma clara y visible la siguiente
informacion (ver nota 1):

a.1) Nombre o denominacion del producto, segun lo establezca la NTE INEN-EN 14350-
1 vigente;

a.2) Marca comercial,
a.3) Razon social del fabricante;
a.4) Razon social y direccion del importador o distribuidor; vy,
a.5) Pais de origen del producto,
a.6) El numero de la norma técnica de referencia sin el afio.

b) Las instrucciones de uso indicadas en el numeral 5.2.2.3 de este reglamento técnico. Si
estas estan incluidas en un folleto en el interior del envase, debe existir una nota explicativa.

c) Para los productos que contienen latex de caucho natural, debe indicarse la siguiente
informacion:

“Fabricado con latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas”.
d) Para productos que contienen paijitas, debe incluir la siguiente advertencia:
“Las pajitas no son adecuadas para nifios menores de 6 meses”.

e) En las tetinas y accesorios para la alimentacion liquida deben proporcionar informacion
adicional para el cual son adecuados (ver nota 2).

5.2.2.3 Instrucciones de uso
a) Se debe proporcionar la siguiente informacion:

a.1) Informacion para un uso seguro del producto;

a.2) Métodos inadecuados de calentamiento comunes que podrian danar el producto.
b) En los productos reutilizables se debe proporcionar la siguiente informacion:

b.1) Al menos un método de limpieza;

NOTA 1. Algunos ejemplos son: en el envase, en un folleto localizado en el interior del producto, el cual es visible
en el punto de venta, impreso al lado del producto.

NOTA 2. En las tetinas se recomienda proporcionar informacion adicional sobre la velocidad de flujo, tamafio de
orificio o el tipo de uso de la tetina.



b.2) Limpiar el producto antes del primer uso;

b.3) Métodos comunes de limpieza, almacenamiento y uso inapropiados, que podrian
dafar el producto.

En los productos con tetinas se debe proporcionar las siguientes advertencias en la forma
indicada:

Para la seguridad y salud de su bebé

iADVERTENCIA!

c.1) Utilizar siempre este producto bajo la supervision de un adulto.
c.2) Nunca utilizar las tetinas como chupete.

¢.3) La succion continua y prolongada de fluidos puede causar caries.

c.4) Comprobar siempre la temperatura del alimento antes de la toma.

d) En los productos con accesorios para la alimentacion liquida se deben proporcionar las

siguientes advertencias:

Para la seguridad y salud de su bebé

iADVERTENCIA!

d.1) Utilizar siempre este producto bajo la supervision de un adulto.
d.2) La succidén continua y prolongada de fluidos puede causar caries.
d.3) Comprobar siempre la temperatura del alimento antes de servirlo.

d.4) Las siguientes advertencias se deben proporcionar si son aplicables en la forma
clara:

d.4.1) Para biberones de vidrio:
d.4.1.1) Los biberones de vidrio se pueden romper.
d.4.2) Para productos que contienen discos de sellado o tapas protectoras:

d.4.2.1) Mantener fuera del alcance de los nifios todos los componentes que no
estén en uso.

d.4.3) Para productos de un solo uso:
d.4.3.1) Productos de un solo uso.
d.4.4) Para productos que contienen latex de caucho natural:

d.4.4.1) Fabricado con latex de caucho natural que puede causar reacciones
alérgicas.



e) Se debe proporcionar las siguientes instrucciones para cualquier producto que contenga
una tetina:

e.1) Inspeccionar antes de cada uso y estirar la tetina en todas las direcciones. Desechar
al primer signo de deterioro o fragilidad.

e.2) No dejar la tetina expuesta a la luz solar directa u otro tipo de fuente de calor, ni
dejarla en desinfectante (solucion esterilizante) durante mas tiempo del
recomendado, puesto que esto puede daiar la tetina.

e.3) Antes de su primer uso mantenerla en agua hirviendo durante 5 minutos. Esto es por
razones de higiene.

e.4) Limpiar antes de cada uso.

f) Se deben proporcionar las siguientes instrucciones para los productos en los que el
calentamiento en microondas es recomendado como un método adecuado, aunque se
permite el uso de palabras alternativas. También pueden proporcionarse instrucciones
adicionales.

f.1) Tener cuidado cuando caliente en microondas. Siempre remueva el alimento
calentado para asegurar la distribucion uniforme del calor y compruebe la temperatura
antes de servirlo.

6. MUESTREO

6.1 El muestreo para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente
Reglamento Técnico, se realizara de acuerdo al capitulo correspondiente de la NTE INEN-
EN-1400-2 y segun los procedimientos establecidos por el organismo de certificacion de
productos, acreditado o designado.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD
7.1 Chupetes para bebés y nifios pequefos

7.1.1 Con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos generales de seguridad,
mecanicos y quimicos de los chupetes, se deben realizar los ensayos que estan
establecidos en las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN-EN 1400-1, NTE INEN-EN
1400-2 y NTE INEN-EN 1400-3 vigentes, respectivamente.

7.2 Articulos para la alimentacioén liquida

7.2.1 Con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos generales y mecanicos, y
quimicos de los articulos para la alimentacion liquida, se deben realizar los ensayos que
estan establecidos en las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN-EN 14350-1 y NTE
INEN-EN 14350-2 vigentes, respectivamente, con las excepciones que se indican en el
numeral 4.2.2.2 de este reglamento técnico.

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA



7.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1400-1 Articulos de puericultura. Chupetes
para bebés y nifios pequenios. Parte 1: Requisitos generales de seguridad e informacién de
producto.

7.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1400-2 Articulos de puericultura. Chupetes
para bebés y nifios pequefios. Parte 2: Requisitos y ensayos mecanicos.

7.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1400-3 Articulos de puericultura. Chupetes
para bebés y nifios pequefios. Parte 3: Requisitos y ensayos quimicos.

7.4 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 14350-1 Articulos de puericultura. Articulos
para la alimentacion liquida. Parte 1: Requisitos generales y mecanicos y ensayos.

7.5 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 14350-2 Articulos de puericultura. Articulos
para la alimentacion liquida. Parte 2: Requisitos quimicos y ensayos.

8. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

8.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, previamente a la comercializacién 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 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 acreditacidon 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.

8.2 Para la demostracion de la conformidad de los productos, los fabricantes nacionales e
importadores deberan demostrar su cumplimiento a través de la presentacion de uno de los
siguientes tipos de certificados de conformidad:

8.2.1 Certificado de lote, valido unicamente para el lote muestreado.

8.2.2 Sistema 5 de certificacion (marca o sello), mientras dicho sello o marca se encuentre
vigente de acuerdo con las condiciones de su expedicion.

9. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'YY CONTROL

9.1 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 funcién 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.



9.2 Las autoridades de vigilancia del mercado realizaran controles apropiados de los
requisitos de los productos contemplados en este reglamento técnico, podran tomar en
cuenta los reclamos de los consumidores y cualquier otra informacién. Para llevar a cabo
sus actividades de control pueden solicitar a los agentes econémicos que presenten la
documentacién que consideren necesaria, y cuando se justifique, podran entrar en los
locales de los agentes econdmicos, tomar muestras del producto para efectuar controles
fisicos y ensayos de laboratorio, segun los procedimientos establecidos por las autoridades
de control en conformidad con las normas pertinentes.

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

10. REGIMEN DE SANCIONES

10.1 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.

11. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

11.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas instancias que hayan extendido
certificados de conformidad o informes de laboratorio erréneos 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.

12. REVISION Y ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO TECNICO

12.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este reglamento técnico, 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
tecnoldgicos o requisitos adicionales de seguridad para la proteccién de la salud, la vida y el
ambiente, de conformidad con lo establecido en la Ley 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 la PRIMERA REVISION del
reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 065 “CHUPETES PARA BEBES Y NINOS
PEQUENOS” en la pagina Web de esa institucién, (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 065 (Primera
Revision) reemplaza al RTE INEN 065:2012 y, entrara en vigencia desde la fecha de su
promulgacién 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



