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RESOLUCION No. 017-2008
EL DIRECTORIO DEL INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION
CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto por el numeral 7 del articulo 23 de la Constitucién Politica de la
Republica del Ecuador, es deber del Estado garantizar el derecho a disponer de bienes y servicios
publicos y privados, de optima calidad; a elegirlos con libertad, asi como a recibir informacion
adecuada y veraz sobre su contenido y caracteristicas.

Que, el Protocolo de Adhesién 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
de 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, adopcién 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
Obstéaculos Técnicos al Comercio de la OMC

Que, el Anexo Ill del Acuerdo OTC establece el Cddigo de buena conducta para la elaboracion,
adopcion y aplicacién de normas.

Que, la Decision 376 de 1995 de la Comisiéon de la Comunidad Andina cre6 “El Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacién, Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificada
por la Decision 419 de 31 de Julio de 1997.

Que, la Decision 562 de junio de 2003 de la Comision de la Comunidad Andina, establece las
“Directrices para la elaboracién, adopcién y aplicacion de Reglamentos Técnicos en los Paises
Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario”.

Que, el Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion, Pesca y Competitividad, a través del
Consejo del Sistema MNAC, mediante Resolucion No. MNAC-0003 de 2002-12-10, publicada en
el Registro Oficial No. 739 de 7 de Enero de 2003, establece los procedimientos para la elaboracion,
adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos Ecuatorianos.

Que, mediante Ley No. 2007-76 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 26 del jueves 22
de febrero del 2007, se establece 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
ésta materia;

[1) 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 correccién y sancion de estas
practicas.

Que, es necesario garantizar que la informacién suministrada a los consumidores sea clara, concisa,
veraz, verificable y que ésta no induzca a error al consumidor.

Que, el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, cumpliendo con las disposiciones
gubernamentales y siguiendo el tramite reglamentario establecido en el articulo 29 de la Ley 2007-
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76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, ha formulado el presente Reglamento Técnico
Ecuatoriano. “Rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados”.

Que, en conformidad con el articulo 2, numeral 2.9 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio
de la OMC y el articulo 11 de la Decisién 562 de la Comision de la Comunidad Andina, CAN, este
Reglamento Técnico Ecuatoriano fue notificado en 2007-01-25 a la OMC y a la CAN y se han
cumplido los plazos preestablecidos para este efecto.

Que, el Directorio del INEN en sus sesiones llevadas a cabo el 22 de febrero y el 28 de marzo de
2008, respectivamente, conocié y aprobé el mencionado Reglamento;

Que, por disposicion del Directorio del INEN, el Presidente del Directorio debe proceder a la
oficializacion con el caracter de OBLIGATORIO, mediante su publicacion en el Registro Oficial; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley.

RESUELVE:

ARTICULO 1°. Oficializar con el caracter de OBLIGATORIO el siguiente Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022 “Rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y
empaquetados”, sean de fabricacion nacional o importados, que se comercialicen en la Republica
del Ecuador:

1. OBJETO
1.1 Este Reglamento Técnico Ecuatoriano establece los requisitos que debe cumplir el rotulado de
productos alimenticios procesados envasados y empaquetados para proteger la salud de las
personas y para prevenir practicas que puedan inducir a error a los consumidores.
2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este Reglamento Técnico Ecuatoriano se aplica a los productos alimenticios procesados
envasados y empaquetados, dirigidos al consumidor final.

3. DEFINICIONES

3.1 Para los fines de este Reglamento Técnico Ecuatoriano se aplican las definiciones que constan
en las NTE INEN 1 334-1, 1 334-2y 2 074 y en la Ley Orgénica de Defensa al Consumidor.

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 Los productos envasados no deben describir ni presentar un rotulado en forma falsa, equivoca o
engafiosa, 0 susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea respecto de su naturaleza
en ningun aspecto.

4.2 Los productos envasados no deben describir ni presentar un rotulado en los que se empleen
palabras, ilustraciones u otras representaciones graficas que hagan alusion a propiedades
medicinales, terapéuticas, curativas, que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad del producto.
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4.3 Cuando se utilicen representaciones graficas, figuras o ilustraciones en productos cuyo sabor
sea conferido por un saborizante artificial, en la etiqueta del alimento junto al nombre del mismo en el
panel principal y claramente legible, debe aparecer, la expresion “sabor artificial”.

4.4 La informacion que facilite la etiqueta nutricional tendra por objeto suministrar a los consumidores
un perfil adecuado de los nutrientes contenidos en el alimento y que se considera son de importancia
nutricional. Esta informacion no debe hacer creer al consumidor que se conoce exactamente la
cantidad que cada persona deberia comer para mantener la salud, sino mas bien debe dar a conocer
las cantidades de nutrientes que contiene el producto.

4.5 A excepcion de las marcas de fabrica registradas, no podra hacerse referencia grafica o
geogréfica a pais o regién alguna, a no ser que tal referencia corresponda al verdadero origen del
producto.

4.6 Las marcas de un organismo certificador no deben estar impresas en el rétulo del producto, estas
marcas se utilizaran Unicamente cuando la certificacion ha sido otorgada al producto.

5. REQUISITOS

5.1 El rotulado de los Productos alimenticios procesados debe cumplir con los requisitos establecidos
en los numerales 5.1; 5.2; 5.3; 5.4; 5.5y 5.6 de la NTE INEN 1 334-1; los numerales 5.1y 5.2 de la
NTE INEN 1 334-2 y con el Articulo 14 de la Ley Organica de Defensa al Consumidor

6. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

6.1 Procedimiento para evaluar la conformidad. Se verificara el cumplimiento de los requisitos
realizando una inspeccion en los sitios de venta directa al consumidor

7. MUESTREO

7.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos sefialados
en el numeral 5 del presente Reglamento Técnico, se debe realizar sobre una muestra tomada al
azar y cuyos criterios de aceptacion o rechazo debe obedecer a un plan de muestreo estadistico
acordado entre las partes, o de acuerdo a los planes de muestreo especificados en las Normas
Técnicas Ecuatorianas especificas de cada producto y en las NTE INEN 255, NTE INEN 476, ISO
3951 respectivamente, referenciadas en el presente Reglamento.

8. NORMAS DE REFERENCIA O CONSULTADAS

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 255 Control de Calidad. Procedimientos de muestreo y
tablas para la inspeccién por atributos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 476 Productos empaquetados o envasados. Método de
muestreo al azar

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 484 Productos empaquetados o envasados. Requisitos de
etiquetaje

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 334-1 Rotulado de Productos alimenticios para consumo
humano. Parte 1. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 334-2 Rotulado de productos alimenticios para consumo
humano. Parte 2. Rotulado Nutricional. Requisitos
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Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 074 Aditivos alimentarios permitidos para consumo humano.
Listas positivas. Requisitos

ISO 3951 Procedimientos de muestreo y cartas para inspeccion por variables porcentaje de no
conformidad.

9. DEMOSTRACION DE LA CONFORMIDAD CON EL PRESENTE REGLAMENTO TECNICO
ECUATORIANO

9.1 Los productos alimenticios a los que se refiere este Reglamento Técnico Ecuatoriano debe
cumplir con lo dispuesto en este documento y con las demés disposiciones establecidas en otras
leyes y reglamentos vigentes aplicables a estos productos y servicios.

9.2 La demostracion de la conformidad con el presente Reglamento Técnico Ecuatoriano debe
realizarse mediante la presentacién de un certificado de conformidad expedido por un organismo
acreditado o designado en el Ecuador, o por aquellos que se hayan emitido en relacién a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais.

10. ORGANISMOS ENCARGADOS DE LA EVALUACION Y LA CERTIFICACION DE LA
CONFORMIDAD

10.1 La evaluacion de la conformidad y la certificaciéon de la conformidad exigida en el presente
Reglamento Técnico Ecuatoriano debe ser realizada por entidades debidamente acreditadas o
designadas, de acuerdo con lo establecido la Ley 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

10.2 En el caso de que en el Ecuador no existan laboratorios acreditados para este objeto, el
organismo certificador utilizard, bajo su responsabilidad, datos de un laboratorio designado por el
CONCAL o reconocido por el organismo certificador.

10.3 Para los productos que consten en la lista de bienes sujetos a control a la que hace mencién el
Decreto Ejecutivo 1526, los comercializadores deben presentar el Formulario INEN 1.

11. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

11.1 EIl Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN y las autoridades pertinentes legalmente
reconocidas para este efecto, efectuaran las labores de vigilancia y control del cumplimiento de los
requisitos del presente Reglamento Técnico Ecuatoriano, de acuerdo con lo establecido en la Ley
Orgénica de Defensa del Consumidor y su Reglamento y demas leyes vigentes.

12. TIPO DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION
12.1 La fiscalizacion y/o supervision del cumplimiento del presente Reglamento Técnico Ecuatoriano
lo realizara el INEN y las autoridades competentes en los locales comerciales de distribucion y/o
expendio, sin previo aviso.
13. REGIMEN DE SANCIONES
13.1 Los proveedores de los productos que incumplan con lo establecido en este Reglamento

Técnico Ecuatoriano recibiran las sanciones previstas en la Ley 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.
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14. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

14.1 Los organismos de certificacién, laboratorios o0 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 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes.

15. REVISION Y ACTUALIZACION

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

ARTICULO 2° Este Reglamento Técnico Ecuatoriano entrard en vigencia transcurridos ciento
ochenta dias calendario desde la fecha de su publicacion en el Registro Oficial.

ARTICULO 3° Las siguientes Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN vigentes con el caracter de
obligatorio, que se hacen referencia en el presente Reglamento Técnico Ecuatoriano, se
desregularizaran pasando del caracter de obligatorio a voluntario una vez que este Reglamento
Técnico Ecuatoriano entre en vigencia:

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 484 Productos empaquetados o envasados. Requisitos de
etiquetaje

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 334-1 Rotulado de Productos alimenticios para consumo
humano. Parte 1. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 334-2 Rotulado de productos alimenticios para consumo
humano. Parte 2. Rotulado Nutricional. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2 074 Aditivos alimentarios permitidos para consumo humano. Listas
positivas. Requisitos
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 2008-05-19

Ing. Marco Pefiaherrera Felipe Urresta
PRESIDENTE DEL DIRECTORIO Ing. Civil, M. Sc.
SECRETARIO DEL DIRECTORIO
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Otros tramites;

El Directorio del INEN aprobd este proyecto de reglamento en sesién de  2008-03-28

Oficiadizadacomo: OBLIGATORIO
Registro Oficial No. 465 de 2008-11-12

Por Resolucion No. 017-2008 de 2008-05-19
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