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RESUMEN

Uno de los derechos que consagra la Constitucion de La Republica del
Ecuador, es el de disponer de bienes y servicios de Optima calidad asi como
informacion clara y precisa respecto a sus caracteristicas y contenido. En vista
de lo sefialado, es necesario que las normas que regulan las condiciones y
calidad de los bienes que adquirimos a diario en nuestro pais se fundamenten
en cuerpos normativos elaborados de acuerdo a la realidad y a los diferentes
escenarios en los que se ven inmersos fabricantes, autoridades, proveedores y
consumidores. Entre los productos méas importantes que se comercializan
estan los medicamentos y los alimentos, los cuales deben cumplir de forma
obligatoria con la obtencion del certificado de registro sanitario para su
fabricacion, importacién, exportacién y comercializacién. A lo largo de este
trabajo nos enfocaremos Unicamente en el estudio de los alimentos procesados
y en los diferentes escenarios en los que se pueden ver inmersos los actores
dentro de la cadena de elaboracién-consumo, es decir usuarios, autoridad y
consumidores. A traves de este analisis se buscara establecer los lineamientos
necesarios para la elaboracion de un reglamento que satisfaga las
necesidades de todos quienes figuran en la cadena de elaboracion-consumo
de acuerdo a la realidad en que vivimos. Para poder elaborar una propuesta
acorde a la situacion nacional, analizaremos la legislacién histérica, la
legislacion vigente, los diferentes casos que se presentan a diario y como el
ente regulador aplica las normas y actla frente a estas situaciones. Se buscara
elaborar una propuesta en la que el resultado sea ganar-ganar, satisfaciendo
las necesidades del cuerpo legislativo, la industria, los comercializadores y por

lo tanto obteniendo como resultado un mejor producto para el consumidor final.

Descriptores: Alimentos Procesados; Registro Sanitario; Publicidad y

Promocion de Alimentos
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ABSTRACT

One of the constitutional rights protected in Ecuador, is the availability of goods
and services of optimal quality as well as clear and accurate information
regarding their class and content. It is imperative that the rules governing the
information provided in the food packages and the quality of goods we buy
every day in our country are based on laws prepared according to the reality in
which manufacturers; authorities, suppliers and consumers are immersed.
Among the most important products regulated are medicines and processed
food, which must comply with a mandatory regulation of obtaining the Health
Registration, which is necessary when manufacturing, importing, exporting and
marketing any product in Ecuador. Throughout this investigation we will focus
only on processed foods, and the different scenarios in which you can see the
actors involved in the production-consumption chain, such as users, authorities
and consumers. Through this analysis we seek to establish the necessary
guidelines in order to develop a regulation proposal that meets the needs of all
those on the production-consumption chain. In order to be able to develop a
proposal in accordance with the national situation, we'll look at the historical
legislation, the legislation in force and the different cases that occur and how
the law in enforced and applied to these situations. We seek to develop a
proposal in which the outcome is a win-win situation, meeting the needs of the
authority, industry, and consumers, therefore obtaining a better product for the

final consumer.

Keywords: Edibles; Health Registration, Food Advertising
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INTRODUCCION

Los alimentos y la forma de consumirlos han evolucionado y se han visto
marcados por una serie de fendmeno como la industrializacion, la tecnologia,
el cambio de rol de la mujer en la sociedad, la globalizacion y muchos otros
factores. El presente trabajo de investigacidbn pretende brindar todos los
lineamientos necesarios para la elaboracion de un reglamento el cual
establezca los parametros necesarios para que la industria alimenticia
nacional cumpla con los méas altos estandares de calidad y se fortalezca la

industria alimenticia ecuatoriana, haciéndola mas competitiva.

En el Ecuador actualmente existen varios cuerpos normativos que regulan
desde la produccién de alimentos hasta su comercializaciéon, por lo que a
través de esta investigacion se procurara abarcar todos los escenarios en los
gue se pueden ver inmersos los diferentes actores de la industria alimenticia y
quienes la regulan. Esta propuesta normativa tiene el fin de evitar que existan
vacios legales que puedan dar paso a interpretaciones que dificulten el normal
desenvolvimiento de los procesos. Las normas que regulan tanto la inocuidad
alimentaria como la comercializacion de alimentos, son sumamente
importantes ya que dentro de lo que respecta a la salud publica, los alimentos
pueden afectar la calidad de vida los consumidores e incluso producir
enfermedades.

Como ya lo mencionamos anteriormente, en nuestro pais existen una serie de
cuerpos normativos que regulan la produccion, comercializacion y hasta
la publicidad y promocion de los alimentos, pero ¢Que tan efectivos son
dichos cuerpos normativos?, Para que los alimentos sean inocuos, saludables
y de los mas altos estandares de calidad, no basta con emitir una serie de
cuerpos legales, si no existe eficacia al momento de su aplicacion, para lo cual
es necesario contar con personal capacitado que las aplique vy
paralelamente controle su cumplimiento. Al decir personal capacitado, no solo

estamos hablando del ente regulador, pero que exista un trabajo en conjunto



el cual permita que si la norma no es clara y se presentan escenarios
complejos, se pueda llegar a consensos dentro del marco legal,
permitiendo que todos en la relacion satisfagan sus necesidades,
buscando siempre lo mejor para el consumidor, de acuerdo a lo establecido

en el articulo 52 de la Constitucion el cual sefiala lo siguiente:

“Art. 52. Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios
de optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion
precisa y no engafiosa sobre su contenido y caracteristica.”
(Constitucién de la Republica de Ecuador, R.O. 449, 2008)

Por otra parte, a través de esta investigacion se dara a conocer los vacios
legales que existen en los diferentes cuerpos normativos que regulan a la
industria de  alimentos procesados, para posteriormente  emitir
recomendaciones para evitar que existan vacios en los nuevos cuerpos
normativos. Analizaremos a fondo la necesidad que existe en nuestro pais de
definir ciertos principios generales para la elaboraciéon de normas en base
las necesidades del consumidor y de la industria.

Muchas enfermedades como la obesidad, diabetes y los trastornos
cardiovasculares se derivan de la mala alimentacion, mala nutricion y la falta
de informacion respecto a lo que se consume por lo que ademas de
establecer recomendaciones para que se realicen proceso mas agiles y
alimentos de mejor calidad, también es necesario regular la publicidad y
promocion de los productos, ya que al tratarse de una tendencia mundial eso

también ayudara a que los productos nacionales sean mas competitivos.



CAPITULO |

1. ANALISIS DE LA LEGISLACION ECUATORIANA EN
MATERIA DE CONTROL DE ALIMENTOS

1.1. RESENA HISTORICA

La industria de alimentos procesados actualmente es una de las industrias mas
grandes a nivel mundial y seguira creciendo debido a una serie de factores que
influencian constantemente sobre la alimentacién y la dieta de los seres
humanos. La revolucién industrial, el cambio de rol de la mujer en la familia, la
globalizacién, la tecnologia y el hecho de que cada vez la gente esta mas
ocupada, son factores determinantes en los habitos alimenticios de los seres
humanos y por consiguientes en el constante crecimiento de la industria de
alimentos procesados. Al ser los alimentos procesados una parte fundamental
de la ingesta diaria de los seres humanos a nivel mundial, es necesario que se
regulen los diferentes procesos a los que se someten cada uno de estos
productos.

En el Ecuador desde el afio 1966 han existido cuerpos legales que regulan
tanto el registro de los alimentos procesados, como su publicidad y promocién,
sin embargo no se han aplicado de forma correcta y hoy en dia cuando existe
una tendencia mundial hacia la regulacion de este tipo de productos, se hace
mas dificil la tarea del estado al querer imponer practicas que a pesar de que

ya estaban reguladas no se aplicaban.

Tomando en cuenta que el control y la regulacién de los alimentos procesados
pertenecen a la rama de la salud publica, la legislaciéon que los regula debe
estar en constante evolucion, lo cual obliga a las autoridades a realizar
modificaciones y elaborar nuevas regulaciones constantemente. Sin embargo
las modificaciones y nuevas regulaciones que se realizan no siempre van

acorde a la realidad nacional y a las necesidades de los consumidores y la



industria, como podran ver a continuacion.

1.1.1. REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario es un requisito fundamental y de caracter obligatorio el cual
deben obtener todas las empresas que deseen fabricar, importar, exportar,
comercializar en inclusive donar una serie de productos como alimentos,

medicamentos, dispositivos médicos, etc.

La obligatoriedad de obtener el Registro Sanitario para poder comercializar
alimentos procesados no es una disposicion nueva ya que si analizamos la Ley
de Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos publicada
mediante Registro Oficial 149 del 27 de octubre de 1966 (Anexo 1), este
cuerpo normativo con apenas 19 disposiciones relativas a los alimentos
procesados, en sus articulos 59 y 62 establecia la obligacién tanto para
alimentos nacionales como extranjeros de obtener el registro sanitario para su

importacion, elaboracion y venta.

“Art. 59.- Todo alimento procesado, envasado y etiquetado, nacional o
extranjero, bajo denominacién de origen patentada o genérica, estara
sujeto a la inscripcion en los Registros de la Direccion General de
Sanidad, previo a su expendio en la Republica.” (Ley de Control

Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos. R.0.149, 1966)

“Art.62.- El Registro Sanitario ampara y autoriza la importacion,
elaboracion y venta de todo alimento procesado” (Ley de Control

Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos. R.0.149, 1966)

De las normas citadas se puede evidenciar que en el afio 1966 ya se empieza
a controlar el expendio de los alimentos procesados, tanto aquellos de
fabricacion nacional como los importados, a través de su inscripcion en los

Registros de la Direccion General de Sanidad. Por lo tanto podemos ver que



el registro sanitario no se trata de un requerimiento nuevo. Hay que tomar en
cuenta que a pesar de que en 1966 ya se habia definido al registro sanitario
como un requisito, no se habia determinado el procedimiento para su
obtencion y no seria sino hasta el afio 1968 cuando mediante Decreto
Ejecutivo No. 142, publicado en el Registro Oficial No. 35 del 21 de octubre
de 1968 (Anexo 2), se expediria el Reglamento al Titulo Il de la Ley de
Control Sanitario de Alimentos, Cosmeéticos y Medicamentos. Dicho
reglamento detalla de forma muy sencilla en sus articulos 6 y 7 el
procedimiento y los requisitos que se debian consignar en el Instituto Nacional
de Higiene “Leopoldo Izquieta Pérez” para la obtencion del registro sanitario y
finalmente en su articulo 8 establece que una vez presentados la informacion
y documentos, estos seria sometidos a revision y su resultado se daria a
conocer en el término de 48 horas. Visto esto, podemos concluir que en un
inicio el trAmite de registro sanitario era sumamente sencillo y agil, por lo tanto

considerablemente mas efectivo que hoy en dia.

Asimismo, cabe sefialar que a través del Reglamento al Titulo Il de la Ley
de Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos, también se
empieza a regular la publicidad de los alimentos procesados a través de los
articulos 12 y 16, los cuales como se puede apreciar a continuacion buscaban
evitar que se engafie al consumidor, por lo que ya se empieza a utilizar la
autorizacion previa de la publicidad de aquellos productos alimenticios

clasificados como “Especialidades Medicinales”.

“Art.12.- Queda prohibido en los rétulos, papeles de comercio y
propaganda de productos alimenticios y bebidas por los medios de
comunicacion y exteriorizacibn modernos (Prensa, radio, television,
cine, carteles, anuncios, etc.), emplear expresiones y referencias que
puedan dar lugar a confusion o a engafios, 0 que pretendan sugerir
propiedades que no existen.” (Reglamento al Titulo Ill de la Ley de
Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos, R.O. 35,
1968.)



“Art. 16.-En los rétulos y propaganda de sustancias alimenticias no
podran emplearse indicaciones que se refieran a propiedades
medicinales o terapéuticas. Los productos que lleven indicaciones de
esta indole, o se expongan a la venta asignandole algun valor curativo,
se consideraran “Especialidades Medicinales” y como tales, su venta
debera tener la aprobacion previa de las autoridades correspondientes.”
(Reglamento al Titulo Il de la Ley de Control Sanitario de Alimentos,
Cosmeéticos y Medicamentos, R.O. 35, 1968.)

Posteriormente, en el aflo 1971 entraria en vigencia el Codigo de la Salud
emitido mediante Decreto Supremo No. 188 de 4 de febrero de 1971 y
publicado en el Registro Oficial 158 (Anexo 3) del 8 de febrero del mismo afio,
el cual mediante articulo 250 derogaria la Ley de Control Sanitario de
Alimentos, Cosmeéticos y Medicamentos antes detallada. Haciendo un breve
analisis del Codigo de Salud, podemos ver como no existen cambios
significativos dentro del trdmite de obtencion de registro sanitario y su
obtencién sigue siendo de caracter obligatorio, tal como se detalla en el

articulo 100 de este cuerpo normativo.

“Art. 100.- Estdn sujetos a registro sanitario la comercializacion,
produccioén, almacenamiento o transportacién de alimentos procesados
o aditivos; de medicamentos en general, de drogas o dispositivos
meédicos; de cosméticos, productos higiénicos o perfumes y plaguicidas
de uso doméstico, industrial o agricola. Deberan también registrarse
tales productos cuando sean destinados a instituciones publicas o
cuando sean donados.” (Cédigo de la Salud. R.O., 1971)

El 13 de julio de 1988, el Ex-Presidente Constitucional de la Republica, Ing.
Ledn Febres- Cordero Rivadeneira expide el Reglamento de Alimentos a
través del Decreto Ejecutivo No. 4114, publicado en el Registro Oficial No. 984

(Anexo 4) de 22 de julio de 1988, el cual en su articulo 123 manifestaba que:



“Art. 123.- El certificado de Registro Sanitario de alimentos procesados
y aditivos, autorizado por el Director General de Salud constituye el
anico documento que abaliza la calidad de los mismos para la
comercializacion interna y como base para la concesion de los
certificados de libre venta con fines de exportacion.” (Reglamento de
Alimentos, R.O. 984, 1988)

La exigencia del registro sanitario tanto para los alimentos nacionales como
extranjeros es clarisima en el referido Reglamento, el cual en su articulo 97

establece que:

“‘Art. 97.- Todo alimento procesado nacional o extranjero debera
obtener el Registro Sanitario previo a su comercializacion.”
(Reglamento de Alimentos, R.O. 984, 1988)

En este cuerpo normativo mantiene el mismo procedimiento, pero ya empieza
a diferencias los requisitos de los alimentos nacionales de los extranjeros, por
lo que en el caso de estos ultimos podemos ver como en el articulo 109 se
detallan una serie de requisitos que anteriormente no eran necesarios. Hay
que tomar en cuenta que de que a pesar que aumentaron requisitos, se
mantenia el plazo de 48 horas para que la autoridad emita una respuesta. A
través de este reglamento también se modificaria el tiempo de vigencia de los

registros sanitarios que inicialmente era de 10 afios pasaria a ser de 7 afos.

El 20 de septiembre de 1993 se publica en el Registro Oficial No. 279 (Anexo
5) el Acuerdo Interministerial No. 438 expedido por los Ministros de Salud
Pablica y de Industrias, Comercio, Integracion y Pesca. Este Acuerdo
Interministerial prohibiria la importacién, comercializacion, almacenamiento o
transporte de productos extranjeros que no cuenten con registro sanitario, tal

como se detalla a continuacion:



‘Art.1.- No podra importarse, comercializarse, almacenarse o
transportarse sin el correspondiente registro sanitario los productos
extranjeros alimenticios procesados o aditivos, medicamentos en
general, drogas o dispositivos meédicos, cosmeéticos, productos
higiénicos o perfumes y plaguicidas de uso doméstico, industrial o
agricola.” (Acuerdo Interministerial No. 438, R.O. 279, 1993)

A través de este acuerdo ministerial, se ratifica la obligatoriedad de obtener el
registro sanitario y se incluye la obligatoriedad para aquellos productos

importados lo cual no ocurria anteriormente.

Manteniendo el orden cronolégico encontramos el afio 2000 la Ley para la
Promocion de la Inversion y la Participacion Ciudadana mas conocida como
Ley Trole Il (Anexo 6) la cual a través de su articulo 99 establece la
sustitucion del Titulo IV del Registro Sanitario del Cédigo de la Salud aprobado
en 1971. A través de esta reforma se da paso a la inclusibn de nuevos
procedimientos para la obtencion del registro sanitario, como lo son la
homologacién y las buenas practicas de manifactura. Se vuelve a modificar
vigencia del registro sanitario a 10 afios y se cambia el plazo para la emision o
negativa del registro de 48 horas a 30 dias, considerando que los requisitos
documentales aumentaron y se habia establecido la obligatoriedad del registro
sanitario para productos importados.

En el afio 2001 se publicaria en el Suplemento del Registro Oficial 349
(Anexo 7) del 18 de junio el Decreto Ejecutivo 1583 expedido por el Ex
Presidente de la Republica Dr. Gustavo Noboa Bejarano. Este Decreto
Ejecutivo contenia el Reglamento de Registro y Control Sanitario, el cual
derogaba entre otras cosas el Titulo IV de Registro Sanitario del Reglamento
de Alimentos expedido por el Ex-Presidente, Ing. Ledén Febres- Cordero
Rivadeneira en el afio 1988. En este nuevo cuerpo normativo se establecian
los procedimientos para la obtencion de registros sanitarios de alimentos

procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, productos higiénicos, perfumes,



productos naturales y plaguicidas de uso doméstico, industrial o agricola. En
el caso de alimentos se detallaban los procedimientos para la obtencién
del registro sanitario por homologaciéon y por buenas practicas de
manufactura, sin embargo cabe mencionar que la obtencion del registro
sanitario por estas nuevas vias no se haria efectiva sino hasta este afio,
2013. Adicionalmente, a través del articulo 1 de este reglamento se
excluye de la obtencion del registro sanitario a los siguientes productos,

los cuales hasta el dia de hoy no requieren registro sanitario:

“1. Productos alimenticios en su estado natural como frutas,
hortalizas, verduras frescas, miel de abeja y otros de origen agricola
gue 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 transformacién y se

presentan sin marca comercial.

5. Materias primas en general, producidas en el pais o importadas,
para su utilizacion exclusiva en la industria, en la gastronomia y en

la elaboracién de alimentos y preparacién 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.” (Reglamento de Registro y Control Sanitario, R.O.
349, 2001)
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En el afio 2008 este reglamento es derogado por el Decreto Ejecutivo 1395 a
través del cual se expide el Reglamento a la Ley Orgéanica de Salud (Registro
Oficial No. 457 del 30 de octubre de 2008).

El 22 de diciembre de 2006 mediante Registro Oficial 423 se publica la Ley
Orgénica de Salud, derogando de manera expresa el Codigo de la Salud y
todas sus reformas. Esta Ley la cual aun se encuentra vigente, establece
claramente en el inciso primero del articulo 137 la obligatoriedad de obtener
registro sanitario para la importacion, exportacion, comercializacion,
dispensacion y expendio de una serie de productos entre los cuales se

encuentran los alimentos procesados y los aditivos alimentarios.

“Art. 137.- Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados,
aditivos  alimentarios, medicamentos en general, productos
nutracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos y productos dentales;
dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnéstico, productos
higiénicos, plaguicidas para uso domeéstico e industrial, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacién, exportacién,
comercializacién, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban

en donacion.

Las donaciones de productos sujetos a registro sanitario se someteran
a la autorizaciéon y requisitos establecidos en el reglamento que para el
efecto dicte la autoridad sanitaria nacional.” (Ley Orgéanica de Salud,
R.O. 423, 2006)

Finalmente en el afio 2009 mediante Acuerdo Ministerial 0777 se expide el
Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos el cual fue publicado
en el Registro Oficial 510 de 20 de enero de 2009 (Anexo 8). Este cuerpo
normativo contenia el procedimiento para la obtencion del registro sanitario

muy similar a la anterior, sin embargo se elimina la obtencién del registro
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sanitario por homologacion y se mantiene la via documental y la obtencién por
buenas préacticas de manufactura. La eliminacion de la homologacién se dio en
base a que nunca fue aplicada y existia mucha presiéon por parte de la
industria para que se lleve a cabo este proceso que se establecia en la norma.
Este Reglamento se fue derogado por el Reglamento de Registro y Control
Posregistro publicado el 21 de febrero de 2013 mediante Registro Oficial 896,

el cual se encuentra vigente en la actualidad.

1.1.2. ANALISIS NORMATIVA HISTORICA

Como podemos ver en esta breve linea de tiempo en la hemos podido revisar
brevemente los diferentes cuerpos normativos que han regulado la obtencion
de los registro sanitarios en nuestro pais, a lo largo de 47 afios se han
cambiado las reglas del juego en mas de 6 ocasiones, lo cual nos permite
evidenciar la falta de seguridad y estabilidad en cuanto a los procesos,
haciendo a la industria alimenticia poco atractiva. En todos los cuerpos
normativos se establece al registro sanitario como un documento obligatorio,
sin embargo hasta el dia de hoy es posible encontrar en el mercado productos
sin el respectivo numero de registro sanitario otorgado por la autoridad de
salud. Es claro que mediante se han ido emitiendo nuevas normas, se intenta
evolucionar al incluir figuras como la homologacion o las buenas practicas de
manufactura, sin embargo no basta con plasmarlas en una norma si no existen
lo medios y el personal que los apligue. Muchos de los procedimientos y
requisitos se han mantenido a los largo de 47 afos, Unicamente
aumentandolos y cambiando levemente los procedimientos, lo cual es un
retraso en contraste con otros paises ya que muchos de los documentos que
se han solicitado a los largo de los afios en nuestro pais ya no se emiten en la
gran mayoria de paises. Como veremos mas adelante este problema también

se presenta en la publicidad y promocion de alimentos.
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CAPITULO I
2. NORMATIVA VIGENTE

2.1. PLAN NACIONAL DEL BUEN VIVIR

El Plan Nacional del Buen Vivir elaborado por la Secretaria Nacional de
Planificacion y Desarrollo en su calidad Secretaria Técnica del Sistema
Nacional Descentralizado conforme al Decreto Ejecutivo 1577 de febrero
de 2009 y posteriormente aprobado por el Consejo Nacional de Planificacion
mediante Resolucion No.CNP-001-2009 (Suplemento del Registro Oficial
144, 5-111-2010), es la recopilacion de las politicas publicas y de los objetivos a
mediano y largo plazo del gobierno, por lo tanto es necesario que los
diferentes cuerpos normativos que se elaboran en nuestro pais estén
alineados de acuerdo a los lineamientos y a las politicas establecidas en
dicho texto. Esto nos permitird alcanzar la soberania alimentaria y los mas
altos estandares de calidad, lo cual abrira paso a que se produzcan alimentos
cada vez mas sanos e innovadores, tanto a nivel artesanal como de la
pequefia y mediana industria. La elaboracion de este tipo de alimentos
permitira generara la sustitucion de importaciones, dejando de lado la
dependencia alimentaria externa, alcanzando asi los objetivos plasmados en
el Plan Nacional del Buen Vivir, es decir el “Buen Vivir". Cabe sefalar
que esta propuesta de reglamento se encuentra estrechamente vinculado al
Objetivo 5 del Plan Nacional del Buen Vivir através del cual se busca
“‘Garantizar la soberania y la paz, e impulsar la insercion estratégica en el
mundo y la integracion latinoamericana”, a través de la siguiente politica
“5.3. Propender a la reduccion de la vulnerabilidad producida por la
dependencia externa alimentaria y energética.” para la cual, se establecen

una serie de lineamientos entre los cuales se detallan los siguientes:

a. “Fomentar la produccion de alimentos sanos y culturalmente
apropiados de la canasta basica para el consumo nacional, evitando

la dependencia de las importaciones y los patrones alimenticios poco
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saludables.”

b. “Impulsar la industria nacional de alimentos, asegurando la
recuperacion y la innovacioén de productos de calidad, sanos y de alto
valor nutritivo, articulando la produccién agropecuaria y con el consumo
local.” (Plan Nacional para ElI Buen Vivir 2009-2013, R.0.144, 5-llI-
2010)

2.2. REGISTRO SANITARIO

La Constitucion establece a la alimentacion como uno de los derechos
fundamentales que debe garantizar el Estado y este se encuentra
estrechamente vinculado a otros derechos, como lo son la salud y el de
disponer de bienes y servicios en Optima calidad e informacién clara y precisa.
Enfocandonos estrictamente en los alimentos, encontramos que existen una
serie de normas que regulan tanto la inocuidad de los alimentos como su

publicidad, promocion, etiqguetado y comercializacion.

El requisito fundamental que debe tener cualquier alimento procesado
en el Ecuador para su expendio, comercializacion, exportacion o
importacion es el certificado de Registro Sanitario, y asi lo establece la Ley
Organica de la Salud en su articulo 137, el cual sefala lo siguiente:

“Art. 137.- Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados,
aditivos  alimentarios, = medicamentos en  general, productos
nutracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos y productos dentales;
dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico, productos
higiénicos, plaguicidas para uso domestico e industrial, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacion, exportacion,
comercializacién, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban
en donacién.” (Ley Organica de la Salud, R.O. 423, 2006)
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Asi como en el articulo 140 de esa misma Ley, el cual establece

que;

“‘Art.  140.- Queda prohibida la importacion, exportacion,
comercializacion y expendio de productos procesados para el uso y
consumo humano que no cumplan con la obtencion previa del registro
sanitario, salvo las excepciones previstas en esta Ley.” (Ley Organica
de la Salud, R.O. 423, 2006)

Como podemos ver el registro sanitario es sumamente importante en nuestro

pais ya que sin este no se pueden fabricar, importar, exportar o comercializar

alimentos procesados. Tanto el procedimiento como los requisitos para la

obtencion de dicho documento, se encuentran detalladlos en el Reglamento

de Registro y Control Posregistro de Alimentos. Este reglamento el cual es

relativamente nuevo ya que entro en vigencia a partir de su publicacién en el
Registro Oficial 896 del 21 de febrero de 2013 (Anexo 9). Este es un

reglamento sumamente importante ya que como podran ver en su articulo 1,

en este cuerpo normativo se establecen todos los lineamientos y requisitos

gue se deben cumplir para la obtencion del registro sanitario.

“‘Art. 1.- La formulacién de las politicas, regulaciones y normativas
establecidas en la Ley Organica de Salud y en el presente Reglamento
tanto para expedir los Registros Sanitarios, como para la vigilancia y
control sanitario de los alimentos para el consumo humano, es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica a través de la
Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud Publica, con el apoyo
de las instancias técnicas competentes.” (Reglamento de Registro y
Control Posregistro de Alimentos. R.O. 896, 2013)

Por otro lado, tenemos el Reglamento de Alimentos emitido mediante Decreto
4114 y publicado en el Registro Oficial 984 del 22 de julio de 1988, a través del
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cual se establecen las normas de control relativas a la fabricacion,
comercializacion y el transporte de los productos alimenticios. Este reglamento
regula desde las plantas procesadoras, su higiene y personal hasta el
expendio de alimentos e incluso se menciona a la propaganda y al rotulado
de los alimentos. Dicho reglamento, sefiala un requisito fundamental con el
cual deben cumplir todas las plantas procesadoras, importadores,
comercializadores, distribuidores y todos los que manipulen el producto hasta
que llegue al consumidor final, es decir el permiso de funcionamiento. Este
permiso es sumamente importante ya que sin este permiso no es posible

obtener el certificado de registro sanitario.

Tomando en cuenta la importancia que tiene el registro sanitario, analizaremos
paso a paso como se regula para posteriormente indagar respecto a los varios
procedimientos que componen la regulacion de los alimentos procesados en
nuestro pais. Para la obtencidn del registro sanitario es necesario cumplir con
una serie de requisitos los cuales incluyen tanto documentacion técnica como
documentacion legal. Dichos parametros se encuentran detallados en el
Reglamento de Registro y Control Posregistro de Alimentos. Las disposiciones
contenidas en este reglamento son la base para la obtencion del registro
sanitario por lo que es necesario analizarlo detenidamente. Los requisitos que
deben cumplir los productos para la obtencion del registro sanitario se
encuentran detallados a lo largo de este reglamento, ya que existen requisitos
para registro sanitario nacional, extranjero, homologacién y buenas practicas
de manufactura. Para que tengan una idea de lo complicado que es obtener los
requisitos para poder iniciar el trdmite, a continuacion detallamos el articulo 14,
correspondiente a los requisitos del tramite de obtencién de registros sanitarios

para productos extranjeros.

“Art. 14.- Para obtener el Registro Sanitario por producto, para
productos alimenticios extranjeros, el interesado ingresara el formulario
de solicitud a través del sistema automatizado. Al formulario de solicitud

se anexaran los siguientes documentos:
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Declaracion de la norma técnica nacional o internacional especifica
gue aplica al producto y bajo la cual esta sujeto a cumplimiento, con

nombre y firma del técnico responsable en Ecuador;

. Certificacién del fabricante extranjero o propietario del producto, en la

gue se nombre al Representante Legal del producto en el Ecuador;

. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, o de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC o HACCP), otorgado
por la Autoridad Sanitaria del pais de origen del producto, o autoridad

competente;

. Certificado expedido por la Autoridad Sanitaria del pais del fabricante
del producto, en el cual conste que dicho producto alimenticio esta
autorizado para el consumo humano y es de libre venta en ese pais
(CLV), con su nombre y marca(s) comercial(es), original y

consularizado, o con apostilla, segun sea el caso;

Informe técnico del proceso de elaboracién del producto, con nombre

y firma del responsable técnico;

Especificaciones técnicas del material del envase emitidas por el
proveedor, a nombre de la empresa fabricante del producto;

La etiqueta original del producto con la respectiva traduccién al
idioma espafiol, si fuera el caso y, del proyecto de rétulo o etiqueta,
tal como sera utilizado en la comercializacion en el pais, en un solo
disefio por nombre, marca y contenido, ajustado a los requisitos que
exige el Reglamento de Alimentos y el Reglamento Técnico
Ecuatoriano (RTE INEN 022) sobre Rotulado de Productos

Alimenticios para Consumo Humano y normativa relacionada;
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8. Ficha de estabilidad del producto;

9. Descripcion del cédigo del lote, suscrito por el técnico responsable; y,

10.Notificacion del pago por el valor correspondiente al derecho de
servicios por obtencion del Registro Sanitario.

Los documentos y certificados del exterior redactados en otro idioma,
deben presentarse con la traduccion oficial al idioma espafiol y estar
debidamente notarizados” (Reglamento de Registro y Control
Posregistro de Alimentos, R. O. 896, 2013).

Finalmente, encontramos otra Ley Organica, la Ley Organica de Defensa al
Consumidor, la cual regula la relacion entre el proveedor y el consumidor,
buscando precautelar los derechos de este ultimo. Esta Ley, entre otras cosas,
en el articulo 14 detalla el rotulado minimo con el que deben cumplir
obligatoriamente los alimentos procesados para su comercializacion, para
que de esta forma el consumidor cuente con informacion clara, precisa y
oportuna respecto al producto que esta adquiriendo. Asimismo, es necesario
seflalar que ademas de la disposicibn que contiene esta norma con
respecto al rotulado de los alimentos procesados, también regula la promocion
y la publicidad dirigida al consumidor en general.

2.3. SISTEMA DE CALIDAD

En vista de que a través de esta propuesta se estd buscando mejorar
la calidad de los alimentos procesados en nuestro pais, ho hay como dejar de
lado un aspecto fundamental como lo es la calidad, ya que en nuestro pais
existe normativa que regula este aspecto en un sinnumero de productos, entre
los cuales se encuentran los alimentos. La ley que regula la calidad en nuestro
pais es la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad la cual entro en

vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial 26 del 22 de febrero
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de 2007, y como el articulo 1 de esta ley lo establece, su objetivo es el de:

“(...) establecer el marco juridico del sistema ecuatoriano de la calidad,
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 ésta
materia; i) 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 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.” (Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, R.O. 26,
2007)

Dentro del sistema de calidad encontramos al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion el cual tiene un rol fundamental en ya que de acuerdo al articulo
1 del Reglamento Organico Funcional del Instituto Ecuatoriano de

Normalizaciéon, INEN, tiene como finalidad:

e “Formular las normas técnicas ecuatorianas que definan Ilas
caracteristicas de materiales, productos intermedios y productos
terminados que se comercializan en el pais, asi como los métodos de
ensayo, inspeccion, analisis, medidas, clasificacion y denominacion de

aguellos materiales o productos;

e Promover la normalizacion, gestion de la calidad y metrologia como
recursos indispensables para el desarrollo industrial y mejora de la

productividad,
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e Administrar el Sistema de "Concesion de Certificados de Calidad de
conformidad con Norma y Sello" para garantizar la calidad de los

productos;

e Representar al Ecuador ante los organismos y las reuniones

especializadas en normalizacion técnica,

e Ejecutar, coordinar y supervisar las actividades inherentes a la
implementacion y vigencia del Sistema Internacional.” (Reglamento
Organico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, INEN.
Registro Oficial 532. 22 de septiembre de1994)

Hay que considerar que los Reglamentos Técnicos y las Normas Técnicas
INEN no aplican a todo tipo de productos, sin embargo por ahora nos
enfocaremos en los alimentos, en cuyo caso existen normas de caracter
especifico y de caracter general, como por ejemplo los requisitos de etiquetado
gue deben cumplir todos los alimentos de forma obligatoria. Estos requisitos de
etiquetado se encuentran detallados en el Reglamento Técnico Ecuatoriano
022 y en las Normas Técnicas Ecuatorianas INEN 1334:1, 1334:2 Y 1334:3, las
cuales establecen los requisitos con los que debe cumplir el rotulado de
productos alimenticios para consumo humano, la informacién nutricional, la
declaracion de transgénicos, la declaracion de leyendas relacionadas a la
nutricién, salud e inclusive cuando un producto lleva la leyenda “light”, es decir
es reducido en ciertos componentes. Se debe tomar en cuenta que a pesar
de que Unicamente citemos un Reglamento Técnico y tres Normas Técnicas
Ecuatorianas de caracter general, existen muchos otros reglamentos y normas
especificos que establecen parametros para productos especificos, como por
ejemplo la Norma Técnica INEN 2217:2012 la cual contiene los requisitos que
deben cumplir los Productos de Confiteria. Caramelos, Pastillas, Grageas,

Gomitas y Turrones.
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Para la elaboracion de estas normas, se convoca a sub comités técnicos a
los cuales asisten los expertos tanto del sector privado como publico.
Estos sub comités deben seguir los lineamentos establecidos en normas
internacionales como los son la Decision 562 de la Comunidad Andina de
Naciones la cual se titula “Directrices para la Elaboracion, Adopcion y
Aplicacion de Reglamentos Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad
Andinay a Nivel Comunitario” o el “Acuerdo Sobre Obstaculos Teécnicos
al Comercio de la Organizacion Mundial de Comercio” , ya que lo que se busca
es evitar que existan obstaculos técnicos al comercio y que a través de las

normas técnicas no se afecte el libre comercio entre los estados miembros.

Asimismo, existen normas internacionales que regulan los alimentos y su
calidad, siendo la mas importante el Codex Alimentarius (palabra latin: "codigo

de los alimentos") cuya finalidad es:

‘La finalidad del CODEX ALIMENTARIUS es garantizar alimentos

inocuos y de calidad a todas las personas y en cualquier lugar.

El comercio internacional de alimentos existe desde hace miles de afios
pero, hasta no hace mucho, los alimentos se producian, vendian y
consumian en el ambito local. Durante el ultimo siglo, la cantidad de
alimentos comercializados a nivel internacional ha crecido
exponencialmente y, hoy en dia, una cantidad y variedad de alimentos

antes nunca imaginada circula por todo el planeta.

El Codex Alimentarius contribuye, a través de sus normas, directrices y
coédigos de préacticas alimentarias internacionales, a la inocuidad, la
calidad y la equidad en el comercio internacional de alimentos. Los
consumidores pueden confiar en que los productos alimentarios que
compran son inocuos y de calidad y los importadores en que los

alimentos que han encargado se ajustan a sus especificaciones.”
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(http://www.codexalimentarius.org/about-codex/es/, recuperado el 06 de
marzo de 2013)

Una vez que hemos detallado la fuente de las Normas Técnicas mas
importante y mas utilizadas, es necesario considerar que también se aplican
como norma supletoria las normas de la Administracion de Drogas y Alimentos
de los Estados Unidos (por sus siglas en ingles FDA) y las de la Union
Europea, las mismas que de acuerdo al articulo 8 del Reglamento de Registro
y Control Posregistro de Alimentos, son un requisito para la obtencion del
Registro Sanitario:

“Art. 8.- Es responsabilidad de los fabricantes de productos alimenticios
nacionales y extranjeros a nivel nacional, cumplir con las
especificaciones fisico-quimicas, bromatologicas, y microbiol6gicas
establecidas en las disposiciones de las normas técnicas ecuatorianas
INEN, o0 sus equivalentes, como Codex Alimentarius, Codigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA), la Union Europea u otros codigos reconocidos
internacionalmente. En caso de no existir normativa técnica especifica
para un alimento procesado, el fabricante del producto establecera y
validara los criterios de inocuidad y calidad para las especificaciones del
producto, las mismas que seran verificadas en el proceso de control
posregistro.” (Reglamento de Registro y Control Posregistro de
Alimentos, R.O. 896, 2013)

2.4. ETIQUETADO

Considerando que el etiquetado de los alimentos es un requisito esencial para
la obtencion del registro sanitario, es necesario revisar brevemente la
normativa aplicable. Como lo mencionamos anteriormente al igual que en el
caso de los reglamentos y normas de calidad, en el caso del etiquetado de

alimentos también existen varias normas de caracter general las cuales se
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aplican a todos los alimentos y una serie de normas especificas que aplican
Gnicamente a ciertos productos como por ejemplo las bebidas alcohdlicas y los
sucedaneos de la leche materna. En este caso revisaremos las normas de
caracter general que aplican a todos los alimentos, entre las cuales
encontramos la Ley Organica de Defensa al Consumidor, el Reglamento de
Alimentos, el Reglamento de Registro y Control Posregistro de Alimentos, las
Normas Técnicas emitidas por la Superintendencia de Control de Poder de
Mercado, el Reglamento Técnico Ecuatoriano INEN 022 y las Nomas Técnicas
Ecuatorianas INEN (1334-1, 1334-2 y 1334-3).

De forma general el etiquetado de todos los alimentos debe cumplir con lo
dispuesto en el articulo 14 de la Ley Organica de Defensa del Consumidor, el

cual establece:

“Art. 14.- Rotulado Minimo de Alimentos.- Sin perjuicio de lo que dispongan
las normas técnicas al respecto, los proveedores de productos alimenticios
de consumo humano deberan exhibir en el rotulado de los productos,

obligatoriamente, la siguiente informacion:

a) Nombre del producto;

b) Marca comercial,

c) Identificacion del lote;

d) Razén social de la empresa,;

e) Contenido neto;

f) Namero de registro sanitario;

g) Valor nutricional,

h) Fecha de expiracion o tiempo maximo de consumo;

i) Lista de ingredientes, con sus respectivas especificaciones;
j) Precio de venta al publico;

k) Pais de origen;y,

l) Indicacion si se trata de alimento artificial, irradiado o genéticamente

modificado.” (Ley Organica de Defensa del Consumidor. R.O. 116,
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2000)

Asimismo y como lo mencionamos anteriormente, existen una serie de
productos que ademas de declarar toda la informacion obligatoria, deben
cumplir con requisitos especificos, como por ejemplo en el caso de las bebidas
alcohdlicas, la Norma Técnica INEN 1334-1 establece que aquellas bebidas
alcoholicas con contenido alcohdlico mayor de 5 % v/v deben llevar en su

etiqueta la siguiente advertencia:

“Advertencia. El consumo excesivo de alcohol limita su capacidad
de conducir y operar maquinarias, puede causar dafios en su
salud y perjudica a su familia. Ministerio de Salud Publica del
Ecuador. Venta prohibida a menores de 18 afos.” (Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-1, 2011)

Por otro lado, en materia de etiquetado es necesario tomar en cuenta
que la Superintendencia de Control del Poder de Mercado también tiene
un papel fundamental respecto al control del etiquetado ya que puede
ser un medio a través del cual se generen practicas desleales, por lo
tanto la Ley Organica de Regulacion de Control de Poder de Mercado
publicada mediante Registro Oficial 555 del 13 de octubre de 2011,
también regula el etiquetado de alimentos procesados.

Asimismo, hay que tomar en cuenta que la Superintendencia de Control
de Poder de Mercado tiene la potestad de emitir Normas Técnicas, para
lo cual el dia 11 de septiembre de 2013, emiti6 la primera Norma
Técnica No. SCPM-NT-2013-001 (Anexo010). Dicha norma se fundamenta
en la prevencion de practicas desleales y competencia desleal entre
operadores econOmicos de la industria alimenticia lo cual incluye

alimentos y bebidas, y en su articulo 2 dispone:
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“Todos los alimentos y bebidas que se produzcan o comercialicen el
Ecuador deberén incluir en el etiguetado o rotulacion de cada empaque
individual, y en cualquier medio que se utilice para su promocion, la
indicacion clara y visible “CONTIENE COMPONENTE TRANSGENICO”
O “NO CONTIENE COMPONENTE TRANSGENICO”, segun sea el
caso.” (Norma Técnica No. SCPM-NT-2013-001, 2013)

Adicionalmente, disponia que el ajuste de las etiquetas, rotulacion y promocién
en este sentido, se debe hacer en el plazo de 60 dias contados a partir de la
fecha de expedicién de la Norma, lo cual para la industria alimenticia es un

término sumamente corto para modificar el etiquetado de todos sus productos.

La norma en la que el Superintendente motiva su actuacion es el Art. 37 de la
Ley Orgéanica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, que dice:

“Art. 37.- Facultad de la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado.- Corresponde a la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado asegurar la transparencia y eficiencia en los mercados y
fomentar la competencia; la prevencion, investigacién, conocimiento,
correccion, sancion y eliminacién del abuso de poder de mercado, de los
acuerdos y préacticas restrictivas, de las conductas desleales contrarias
al régimen previsto en esta Ley; y el control, la autorizacién, y de ser el

caso la sanciéon de la concentraciéon econémica.

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado tendra facultad
para expedir normas con el caracter de generalmente obligatorias en las
materias propias de su competencia, sin que puedan alterar o innovar
las disposiciones legales y las regulaciones expedidas por la Junta de
Regulacion.” (Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de
Mercado, R.O. 555, 2011)
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Si bien el articulo anterior confiere la facultad a la Superintendencia de Control
del Poder de Mercado para emitir normas con el caricter de generalmente
obligatorias, se podria considerar innecesaria la que se ha expedido, toda vez
que la Ley Organica de Salud y la Norma Técnica INENE 1334-2 ya establece
la obligatoriedad de etiquetar los productos transgénicos, como podran ver a

continuacion:

LEY ORGANICA DE SALUD:

“‘Art. 151.-Los envases de los productos que contengan alimentos
genéticamente modificados, sean nacionales o importados, deben incluir
obligatoriamente, en forma visible y comprensible en sus etiquetas, el
sefialamiento de esta condicién, ademas de los otros requisitos que
establezca la autoridad sanitaria nacional, de conformidad con la ley y

las normas reglamentarias que se dicten para el efecto.”

NORMA TECNICA INEN 1334-1 de ROTULADO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PARA CONSUMO HUMANO. PARTE 1. REQUISITOS:

“5.1.10.1 Si los productos de consumo humano a comercializarse han
sido obtenidos o mejorados mediante manipulacién genética, se indicara
de tal hecho en la etiqueta del producto, en letras debidamente
resaltadas: “ALIMENTO MODIFICADO GENETICAMENTE”.

“5.1.10.2 Cuando un alimento modificado genéticamente o transgénico
se utilice como ingrediente en otro alimento, debe declararse esta
circunstancia en la lista de ingredientes, en el cual debera ir el

porcentaje del ingrediente transgénico. “

Sin perjuicio de lo anterior, la obligacion de ajustar el etiquetado o rotulacion en
el plazo de 60 dias, desconoce el principio de irretroactividad de la ley ya que

las etiquetas de los productos ya fueron aprobadas en base a la normativa
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vigente. Por lo tanto lo Iégico seria aplicarla solamente a partir de los procesos
de obtencién y renovacion de registros sanitarios, como lo prevé también la

norma.

En vista de la cantidad de normas que existen sobre el rotulado de alimentos
procesados, llegan a darse contradicciones entre ellas, ya que no existe un
trabajo en conjunto entre las autoridades que emiten este tipo de normas. En
este caso puntual, podriamos incluso esta frente a obstaculos técnicos al
comercio ya que la disposicion aplica tanto a alimentos nacionales como a los
alimentos extranjeros. Para lo cual es necesario sefalar que la Comunidad
Andina de Naciones, en el articulo 11 de la DECISION 562 sobre Directrices
para la Elaboracion, Adopcion y Aplicacion de Reglamentos Técnicos en los
Paises Miembros de la Comunidad Andina, establecen la obligatoriedad de
notificar los proyectos de este tipo de normas con por lo menos 90 dias de
anticipacién, sin embargo la Norma Técnica emitida por la Superintendencia de
Control del Poder de Mercado fue entro en vigencia desde su suscripcion el dia
11 de septiembre de 2013 y debe ser cumplida por todos los agentes

econdmicos involucrados en un plazo de 60 dias.

“Art. 11.- Sin perjuicio de lo sefialado en el articulo 16, los Paises
Miembros notificardn a los demas Paises Miembros, a través de la
Secretaria General de la Comunidad Andina, los proyectos de
Reglamentos Técnicos que pretendan adoptar, por lo menos noventa
(90) dias calendario antes de su publicacion oficial. La notificacion
realizada en el plazo indicado, sera requisito necesario para poder exigir
su cumplimiento a los otros Paises Miembros. Los procedimientos para
la notificacion seran los establecidos en la normativa comunitaria y los
contemplados en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de
la Organizaciéon Mundial del Comercio y sus ampliatorias y modificatorias
respectivamente. En todos los casos, el Pais Miembro notificante al
momento de adoptar o aplicar la medida deberd tomar en cuenta las

observaciones y los resultados de las consultas, siempre que éstas
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estén debidamente fundamentadas.”(DECISION 562 CAN, Registro
Oficial 407, 2006)

2.5. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

‘Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son las buenas
practicas en todo lo concerniente al proceso de produccion y
elaboracién, donde se encuentran las materias primas, equipos,
utensilios y los envases.” (CODEX ALIMENTARIUS Y SEGURIDAD
ALIMENTARIA: En busca de una buena salud, 2003, P.73)

En el afio 2002 mediante Registro Oficial 696 se publica el Decreto Ejecutivo
No. 3253, a través del cual se expide el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura para Alimentos Procesados, en el que se detallan todos los
procedimientos y requisitos necesarios para la obtencion del Certificado de

Buenas Practicas de Manufactura.

El Reglamento de Alimentos (Decreto Ejecutivo No. 4114) publicado en el
Registro Oficial 984 del 22 de julio de 1988, define en su articulo 41 al permiso
de funcionamiento y establece que sera expedido a los establecimientos que

cumplan con las buenas practicas de manufactura:

“‘Art. 41.- Permiso de funcionamiento, documento expedido por la
autoridad de salud competente al establecimiento que cumple con
buenas practicas de manufactura y previo el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en este Reglamento.” (El Reglamento de
Alimentos, R.O. 984,1988)

En vista de lo sefialado y tomando en cuenta que el permiso de
funcionamiento es un requisito primordial para que los establecimientos
puedan operar y obtener los respectivos certificados de registro sanitario, se

entiende que la obtencion del certificado de buenas practicas de manufactura
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es de caracter obligatorio para cualquier persona natural o juridica que
desee realizar actividades vinculadas a la manipulacibn de alimentos
procesados. Dicha certificacion es de caracter obligatorio y mediante Registro
Oficial No. 839 del martes 27 de noviembre, se publica La Politica de Plazos
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura para Plantas
Procesadoras de Alimentos, , de acuerdo a los siguientes plazos:

TABLA 1: Plazos de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura

RIESGO PRODUCTOS CATEG?\IRZAC'O PLAZO
. . ¢ Elaboracion de productos 1 ano a
Riesgo tipo A: lacteos: _ partl_r dg !a
alimentos que por su |* El2boracion de bebidas no | BESIAN | PUELEERON
naturaleza alg:ohollcas; produccion de aguas presente
composiciér,w minerales y otras aguas resolucién
Proceso ' embotellgglas;
manipulacién y . E!ab_oramon dv_a productos
poblacion a la que va carnicos y derlvac_ios, o . 2 afios a
dirigida, tienen una |° E_Iabp_racmn _de alimentos Pequefia industria partir de la
alta probabilidad de d|et,et|cos, allmen.tos para . y presente
causar dafio a la regimenes espeual_e; y microempresa resolucion
salud. complementos nutricionales;
¢ Elaboracién de ovoproductos.
Riesgo tipo B: e Elaboracion de cereales y 3 afios a
Comprende a derivados; Industri partir de la
alimentos que por su |e Elaboracion y conservacion de ndustray publicacién
naturaleza, frutas, legumbres, hortalizas, mediana industria dela
composicion, tubérculos, raices, semillas, presente
proceso, oleaginosas y sus derivados; resolucién
manipulacion y ¢ Elaboracion y conservacion de
poblacion a la que va | pescados, crustaceos, moluscos 4 afios a
dirigida, tienen una y sus derivados; Pequefia industria | partir de la
mediana probabilidad | e Elaboracion de comidas listas y y presente
de causar dafio ala | empacadas; microempresa resolucion
salud. e Elaboracion de bebidas
alcohdlicas.
Rc':z?;é'npd% 21 * Elaboracion de cacao y
derivados;
alimentos que por su |, Elaboracion de salsas, aderezos,
natural_ez_z,a, especias y condimentos; ~
composicion, e Elaboracién de caldos y sopas . . S anos a
proceso, deshidratadas: _Industr_la, mediana partir de_ la
manipulacion y o f s L industria, pequefa | publicacién
poblacion a la que va |* EIabo’ra_luon de cafe, e, hle.rbas industria y de la
dirigida, tienen una aromatlcz_i:s y sus de_nvados, microempresa presente
baja probabilidad de |*® Elabora.uon.de aceites y grasas resolucién
causar dafio a la comesﬂb@s, ,
salud. ¢ Elaboracion de almidones y
productos derivados del almidén;
¢ Elaboracion de gelatinas,
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refrescos en polvo y
preparaciones para postres;

¢ Elaboracion de azlcar y sus
derivados.

e Elaboracién de otros productos
alimenticios no contemplados
anteriormente.

(Tomado de: POLITICA DE PLAZOS DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS DE
ALIMENTOS, Registro Oficial No. 839 del martes 27 de noviembre de 2012.)

En vista de los plazos establecidos y tomando en cuenta que en el mes de
noviembre vence el plazo para los establecimientos de “RIESGO A”, se
entenderia que ya deberian contar con su certificado de buenas practicas de
manufactura. Sin embargo la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) que de acuerdo al numeral 7 del articulo 10 del
Decreto Ejecutivo N°129 es la entidad responsable de emitir y controlar las
buenas practicas de manufactura, todavia no establece ni el procedimiento a

seqguir.

“Art. 10.- Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia Nacional

de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, las siguientes:

7. Verificar el cumplimiento de la normativa y emitir los certificados
correspondientes a: buenas practicas de manufactura, buenas practicas
de laboratorio, buenas practicas de dispensacién y farmacia, buenas
practicas de almacenamiento y distribucién; y, otras de su competencia”
(Decreto Ejecutivo 129, R.O. 788, 2012).

2.6. ENTE REGULADOR

En lo concerniente a salud publica y sus diferentes ramas, entre las cuales
encontramos la inocuidad alimentaria y los registros sanitarios, tenemos
como entre supremo al Ministerio de Salud Publica, el cual fue creado

mediante Decreto Ejecutivo 084, publicado en el Registro Oficial 149 del
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16 de junio de 1967, durante la administracion del Doctor Otto Arosemena

GOmez, el cual en su articulo primero sefialaba:

“Crease el Ministerio de Salud Publica para atender los ramos de
Sanidad, Asistencia Social, y los més que se relacionan con salud, en
general.” (Decreto Ejecutivo 084, R.0.149, 1967)

Por otro lado tenemos el Instituto Nacional de Higiene el cual fue
creado mediante Decreto Legislativo publicado en el Registro Oficial N0.348
del jueves

23 de octubre de 1941 durante la administracién del Dr. Carlos Alberto Arroyo
del Rio, el cual cabe sefalar que de acuerdo a su articulo 2, tendria su
sede en el edificio que fue construido por la Direccién General de Sanidad, ya
que un mes antes mediante Decreto Legislativo 344 publicado en el
Registro Oficial

473 del 21 de marzo de 1941, se

faculta:

“(...) al sefior doctor Leopoldo lzquieta Pérez, Director General de
Sanidad, adquiera en la ciudad de Guayaquil, el inmueble de propiedad
del sefior Ingeniero Alfredo Tinajero, ubicado entre las calles Padre
Aguirre y Panam@, para la instalacion y funcionamiento de las oficinas y
mas dependencias de la Direccion General del Ramo.” (Decreto
Legislativo 344, R.0O. 473, 1941)

En vista de lo sefialado, podemos evidenciar que se trata de instituciones que
han subsistido varias décadas, sin embargo y en vista de que la presente
propuesta es para lo venidero, cabe sefalar que mediante Decreto Ejecutivo
1290 publicado en el Registro Oficial 788 del 13 de septiembre de 2012, el
Presidente Constitucional de la Republica Economista Rafael Correa, escinde
el Instituto Nacional de Higiene “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” vy crea la

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) vy el
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Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica (INSPI). Para cual es
necesario sefalar que de acuerdo a las atribuciones y responsabilidades
establecidas en el articulo 10 del Decreto Ejecutivo 129 es la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) la que pasa a ser
responsable de los tramites de registro sanitario, publicidad, promocion,
permisos de funcionamiento, en fin, todos aquellos relacionado a los alimentos
y al todo el resto de productos que requieren registro sanitario. Sin embargo
hasta el dia de hoy los resultados del ARCSA han sido negativas y existen un
sinnimero de quejas por parte de los diferentes gremios y asociaciones de
productores, ya que incluso una vez creada la institucién no contaban con el
personal necesario para realizar todos los tramites detallados a continuacién y

todavia no lo tienen.

“Art. 10.- Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia Nacional de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, las siguientes:

1. Elaborar y ejecutar la normativa técnica para el control y vigilancia
sanitaria de los productos descritos en el articulo precedente, de
conformidad con las normas y politicas emitidas para el efecto por la

autoridad Sanitaria Nacional y la Ley del sector;

2. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir los certificados de
Registro Sanitario de los productos descritos en el articulo 9 del

presente Decreto, segun la normativa vigente;

3. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir Notificaciones Sanitarias
Obligatorias para cosméticos y productos higiénicos de acuerdo a la

normativa vigente;

4. Realizar el control y la vigilancia posregistro de los productos sujetos

a emision de Registro Sanitario;
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Implementar y ejecutar el sistema de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia,

Emitir permisos de funcionamiento de los establecimientos que
producen, importan, exportan, comercializan, almacenan,
distribuyen, dispensan y/o expenden, los productos enunciados en el
articulo 9 del presente decreto, que estan sujetos a obtencion de
Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria; asi como de
los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario
establecidos en la Ley Organica de Salud y demas normativa
aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y

privados;

. Verificar el cumplimiento de la normativa y emitir los certificados
correspondientes a: buenas practicas de manufactura, buenas
practicas de laboratorio, buenas practicas de dispensacion y
farmacia, buenas practicas de almacenamiento y distribucion; v,

otras de su competencia;

Ejecutar el control y vigilancia de toda forma de publicidad y
promocion de los productos sujetos a Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria de conformidad con lo dispuesto en

la Ley que rige el sector;

. Autorizar las importaciones de muestras sin valor comercial de
productos sujetos a Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria, con fines de obtencion de Registro Sanitario,
investigacion, desarrollo; y, para los casos contemplados en las

disposiciones establecidas por Ley;

10.Controlar la aplicacion de los precios de medicamentos de uso

humano, fijados por la Autoridad Sanitaria Nacional;
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11.Emitir a las instancias respectivas de la Autoridad Sanitaria
Nacional, los informes para la correspondiente sancion, en los casos
de incumplimiento de la normativa de control y vigilancia sanitaria

vigente, que se encuentren bajo su ambito; y.

12.0tras que la autoridad sanitaria nacional determine.” (Decreto
Ejecutivo 129, R.O. 788, 2012).

2.6.1. APLICACION DE LA NORMA

El texto denominado Directrices en Materia de Legislacion Alimentaria de
la Organizacibn de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la

Agricultura establece que;

“Los marcos legales nacionales que regulan el control y la inocuidad de
los alimentos muestran grandes diferencias de complejidad y cobertura.
Algunos paises no poseen legislacion alimentaria alguna y se apoyan
exclusivamente en instrumentos internacionales, como las normas del
Codex. Otros cuentan con una legislacién alimentaria amplia pero
obsoleta y necesitada de adaptacion. Por ultimo, ciertos paises tienen
coédigos religiosos que se aplican en conexibn con normas
reglamentarias, o0 directrices politicas que se reflejan solo

parcialmente en la legislacion promulgada vigente.

Es habitual que el marco legal que regula la inocuidad alimentaria en un
pais concreto refleje una combinacion de fuerzas politicas,
sociales, econdmicas y cientificas. Puede ocurrir que las leyes y
normativas no se hayan actualizado o se estén enmendado
constantemente, situacion que crea un laberinto reglamentario
dificil de comprender para los organismos reguladores, la industria

y los consumidores. Los cambios pueden haber sido inspirados por la
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necesidad de crear un marco normativo para el mercado interno o
para promover las exportaciones. En estos casos los instrumentos
legislativos suelen referirse s6lo a productos determinados o a
actividades especificas relacionadas con los alimentos, en cuyo caso el
sistema, en su integridad, carecera de coherencia y resultara bastante
complejo. Si bien en todo sistema de control alimentario es necesaria
cierta legislacion sectorial, el objetivo general es abordar de manera
exhaustiva la mayor parte de los problemas en una ley alimentaria
basica, complementada por reglamentos y normas de ejecucion.”
(Spreij M, Vapnek J. 2006. Pag. 109)

En vista de lo sefialado, podriamos establecer que la aplicacion de las normas
relativas a la inocuidad, comercializacion y registro de alimentos en nuestro
pais, no son efectivas y muchas veces se vulneran las normas juridicas, lo
cual entorpece los procesos ya que no existe uniformidad en los criterios de la
autoridad. En otros casos como la regulacion de la publicidad vy

promocion, sucede exactamente como sefala el texto citado; “...se estén
enmendado constantemente, situacion que crea un laberinto reglamentario
dificil de comprender para los organismos reguladores, la industria y los
consumidores” (Spreij M, Vapnek J. 2006. Pag. 109). En nuestro pais se
regula la obtencion de los registros sanitarios, el control y vigilancia, el
cumplimiento de los establecimientos que han obtenido el respectivo permiso
de funcionamiento y la publicidad y promocion de alimentos procesados, sin
embargo se crea una interrogante sobre qué tan efectiva es la aplicacion de
cada uno de los cuerpos normativos que reglamentan cada una de las
etapas de produccién hasta la comercializacion de los productos que se

consumen en el dia a dia dentro y fuera de nuestro pais.

En la industria alimenticia existen una serie de escenarios en los que se ven
inmersos los diferentes actores que la componen ya que se trata de
una industria que esta en constante evolucion. A causa de los cambios, la

mayoria de estas necesidades no se encuentran contempladas en los
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diferentes cuerpos normativos que regulan dicha industria en nuestro pais.

Entre las diferentes figuras que se han generado para adaptarse a las
necesidades de la industria, encontramos el re etiquetado, las etiquetas
adhesivas, el uso de inkjet, entre otras. A pesar de que enumeremos una serie
de figuras que se utilizan en la industria alimenticia, no es posible encontrar
ninguna de estas en los diferentes cuerpos normativos que regulan los
alimentos en nuestro pais. Por esta razon, la autoridad competente se ha visto
en la obligacion dar soluciones extraoficiales las cuales no se encuentran

regulado por lo tanto su funcionamiento queda a discrecion de la autoridad.

Una de las figuras es la autorizacion de uso de etiquetas adhesivas, la cual es
utilizada tanto por la grande, mediana, pequefa industria y artesanos, ya que
a través de esta figura se emite una autorizacion que permite que se utilicen
etiquetas adhesivas con toda la informacion obligatoria que debe ir en la
etiqueta para informar de forma correcta al consumidor. La utilizacion de
adhesivos no es una figura totalmente ajena a las normas que existen
en nuestro pais, ya que en los numerales 5.5.1 y 5.5.2 de la norma INEN
1334-1 de Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo Humano, se

establece lo siguiente:

“5.5.1 A mas de la etiqueta original en los productos importados se
podria adicionar un rotulo o etigueta adhesiva con toda la
informacion obligatoria en castellano.” (Norma Técnica INEN 1334-1 de

Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo Humano)

“56.5.2 Para productos de fabricacion nacional, se podra adherir un
rotulo o etiqueta adicional en la que se consigne la informacion de uno o
varios de los siguientes aspectos: precio de venta al publico,
identificacion de lote, o fechas de fabricacion o vencimiento. Estas

etiguetas deben incluir el logo o marca del fabricante, que
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responsabilice que las mismas han sido incorporadas por éste.” (Norma
Técnica INEN 1334-1 de Rotulado de Productos Alimenticios para

Consumo Humano)

Sin embargo, las necesidades de los diferentes actores de la industria
alimenticia van mas all4 de lo que lo que establece la norma, por lo que la
autoridad se ha visto en la necesidad de crear la autorizacion de uso
de adhesivos, a través de la cual se analiza cada solicitud que se realiza,
quedando a discrecion de la autoridad si se autoriza o no la utilizacion de
estos adhesivos. En vista de lo sefialado es necesario analizar las diferentes
situaciones que podrian generar que se requiera la utilizaciéon de un adhesivo
para comercializar los productos. Por ejemplo en el caso de los artesanos o la
pequefia industria, que si compran material de empaque en volimenes bajos
el costo es mayor y el negocio deja de ser rentable, por lo que es mas
conveniente para ellos utilizar adhesivos para evitar que el empague se vuelva
obsoleto en caso de un cambio de regulacién o normativa. Los adhesivos que
se permite utilizar de acuerdo a la norma INEN incluyen Unicamente un
minimo de informacion, pero muchas veces también se necesita declarar mas
informacion como la tabla nutricional, nombre del producto, datos del

fabricante y hasta reivindicaciones.

Por otro lado tenemos los importadores, quienes muchas veces deben pedir a
las empresas extranjeras que modifiquen sus etiquetas de acuerdo a la norma
de rotulado ecuatoriana 0 que elaboren una etiqgueta especialmente para
Ecuador. Hay que considerar que nuestro pais lamentablemente todavia no es
un mercado atractivo, lo que genera es la negativa por parte de las compafiias
extranjeras, por lo que a través de esta figura es posible que los productos
importados lleven una etiqueta adhesiva de acuerdo a las exigencias que se
establecen en la norma de rotulado, evitando que el empresario Ecuatoriano

deba solicitar que se elabore una etiqueta especial solo para él.

Otras de las interrogantes mas comunes que a diario establecen los
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importadores van vinculadas al etiquetado del producto y si este es necesario
para la nacionalizacion del mismo o si es posible etiquetar los productos
una vez que llegan al pais. Este tema no se detalla en ninguno de los
cuerpos normativos, sin embargo cabe sefialar que la Resolucion 364 del
COMEXI sobre Régimen de Importaciones Sujetas a Controles Previos
publicada en el RO 416 del 13 de diciembre de 2006 establece en su articulo 1

que:

“Art.1.- El presente Régimen tiene por propadsito identificar y asegurar el
cumplimiento de los procedimientos de control amparados en tratados
internacionales, leyes u otras regulaciones de la Republica, que deben
cumplirse como condicion previa a las importaciones que se realicen a
consumo.” (Resolucion 364 del COMEXI, RO 416, 2006)

Para lo cual en el articulo 2 sefiala que:

“‘Art.2.- A los efectos de la presente Resolucion se entendera
por procedimientos o documentos de control previo: los registros,
permisos, autorizaciones, notificaciones obligatorias y certificados, que
se encuentren identificados en el Anexo 1 de la presente Resolucion.
Quedan excluidos del concepto de procedimiento o documento de
control previo el visto bueno del Banco Central del Ecuador asi como
las autorizaciones administrativas que debe emitir la Corporacién
Aduanera Ecuatoriana como parte de los  procedimientos
aduaneros de importacion.” (Resoluciéon 364 del COMEXI, RO 416,
2006)

Es necesario considerar que una vez que la mercaderia llega al pais y se
procede con el aforo fisico, los funcionarios de aduana deben verificar que el
producto que se importé es el mismo para el cual se emitid el registro
sanitario. Si no se trata de una de las presentaciones registradas o si el

producto no lleva la etiqueta con los mismos ingredientes e informacién que se
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declara en el registro sanitario, no es posible que la aduana verifique si el
registro sanitario corresponde al producto que se est4d importando y como
sucede en la practica, procederan a solicitar que se demuestre que los
productos son los mismos para los cuales se emitio el certificado de registro
sanitario de acuerdo a lo establecido en el primer inciso del articulo 98 del
Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera Para el Comercio, del Libro
V del Cdédigo Organico de la Produccién, Comercio, e Inversiones , el cual

sefala que;

“Mercancias no autorizadas para la importacion. En caso de detectarse
mercancias que debiendo haber contado con documentos de control o
autorizaciones de importacion, no lo obtengan en un plazo de
hasta treinta dias calendario posterior a su arribo al pais, siendo que se
haya o no presentado la Declaracion Aduanera, o dentro de los
treinta dias calendario posteriores al informe de aforo que determine el
cambio de la clasificacion arancelaria de la mercancia, deberan
obligatoriamente someterse al régimen de reembarque, sin
perjuicio de la aplicacién de las sanciones a que hubiere lugar. Para
efectos aduaneros la falta de documentos de control o autorizaciones
de importacibn no le dard la calidad de mercancia de prohibida
importacion, salvo en los casos que lo determine expresamente la ley.”
(Decreto 758, R.O. 452, 2011)

Pudiendo evidenciar que no es posible que un producto se nacionalice sin la
etiqueta con la que se va a comercializar tal como fue aprobada por la
autoridad competente, los productos deberan venir debidamente
etiquetados desde el pais de origen o en su defecto etiquetar el producto en
Ecuador amparandose en uno de los siguientes regimenes aduaneros que
establece el Cddigo Organico De La Produccion, Comercio E Inversiones para
el efecto:

“Depébsito Aduanero.- Es un régimen especial aduanero, mediante el
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cual las mercancias importadas son almacenadas por un periodo
determinado sin el pago de derechos e impuestos. Dentro de los
Depésitos Aduaneros se pueden efectuar operaciones que no
conlleven al cambio de estado o clasificacion arancelaria de la
mercancia almacenada, tales como: mejoras a su embalaje o su calidad
comercial; acondicionamiento para el transporte, tales como la division
o el agrupamiento de bultos; calificacion y la categorizacion de las

mercancias; cambio de embalaje; re etiquetado, u otras.

Los depdsitos pueden ser publicos o privados. Los depoésitos
aduaneros privados estan destinados al uso exclusivo de su titular. Los
depdsitos aduaneros publicos pueden almacenar mercancias de

propiedad de terceros.

Las mercancias pueden permanecer bajo el régimen especial de
depdsito aduanero hasta un afio contado a partir del levante de las
mercancias importadas directamente a este régimen, o de la

aceptacion del cambio de régimen o destino, a un Depdésito Aduanero.

Se pueden almacenar bajo el régimen de depdsito aduanero toda clase
de mercancias, incluso aquellas consideradas no autorizadas para la
importacion de conformidad a lo establecido en la normativa aduanera
vigente. No son admisibles bajo éste régimen las mercancias de
prohibida importacion.” (Cédigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, R.O. 351, 2010)

“Zonas Especiales de Desarrollo Econémico.- Las Zonas Especiales
de Desarrollo Econdmico son destinos aduaneros, establecidos
en espacios delimitados del territorio nacional, para que se asienten

nuevas inversiones.

Dichas Zonas pueden constituirse entre otros fines para desarrollar
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servicios logisticos como almacenamiento de carga con fines de
consolidacion y des consolidacion, clasificacion, etiguetado, empaque,
re empaque, refrigeracion, administracion de inventarios, manejo
de puertos secos o terminales interiores de carga, coordinacion de
operaciones de distribucién nacional o internacional de mercancias; asi
como el mantenimiento o reparacion de naves, aeronaves y vehiculos

de transporte terrestre de mercancias.

Para operar dentro de una Zona Especial de Desarrollo Econémico la
persona natural o juridica debe calificarse como operador ante el
Consejo Sectorial de la produccion. Los operadores de las zonas
especiales de desarrollo econémico podran realizar exclusivamente las
actividades para las cuales fueron autorizados en la correspondiente
calificaciéon.” (Codigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, R.O. 351, 2010)

Una vez que hemos analizado este escenario en particular, podemos ver
que no hay una norma que establezca que los productos deben ser
etiquetados previos a su nacionalizacion o incluso en el pais de origen. Se
deberia detallar que la etiqgueta también es un tipo de documento de control
previo para el ingreso de los productos al pais ya que al no encontrarse
expresamente detallado, se entenderia que sin importar que un producto se
encuentre etiquetado o no, si cuenta con el respectivo certificado de registro
sanitario deberia ser suficiente para su ingreso al pais. Sin embargo, de ser
asi, la aduana no tendria forma de verificar si el producto que esta ingresando

es el mismo para el cual se emiti6 el certificado de registro sanitario.
2.6.2. AGOTAMIENTO DE EMPAQUE
El agotamiento de empaque es una de las figuras mas utilizadas por la

industria de alimentos procesados. A través de esta figura se autoriza al titular

del registro sanitario para que dentro de un plazo determinado,
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comercialice sus productos en material de empaque con el nimero de registro
sanitario caducado, con defectos de impresion, con el disefio antiguo, con
errores tipograficos, entre otros. De esta forma las empresas no se ven
obligadas a desperdiciar material de empaque, lo cual afecta al medio
ambiente y en ciertos casos hasta genera pérdidas econdmicas. A pesar de
que esta figura no se encontraba contemplada en ningln cuerpo normativo
siempre se la utilizo, dejando a discrecion de la autoridad su aceptacion en
cada uno de los casos que se presentaban. En la actualidad encontramos esta
figura en el articulo 67 del Reglamento de Registro y Control Posregistro de
Alimentos, publicado en el Registro Oficial 896 del 21 de febrero de 2013, el

cual sefiala que:

‘Art. 67.- En el caso de presentarse actualizaciones de la
normativa técnica sanitaria que impliguen cambios en las etiquetas
de los productos registrados, los titulares del Registro Sanitario
de los alimentos que se encuentren en este caso, durante el tramite de
aprobacion de etiquetas con los cambios segun la nueva normativa,
deberan informar a la ARCSA el stock de etiquetas anteriores que
requieran agotar y el tiempo de agotamiento de las mismas. Esta
situacion se tomara en cuenta en los controles posregistro.” (Registro y
Control Posregistro de Alimentos, R.O. 896, 2013)

Actualmente el agotamiento de empaque Unicamente aplica si existen cambios
en las etiguetas en base a la actualizacion de la normativa técnica. Como ya lo
detallamos anteriormente, la aceptacion o no del agotamiento de empaque era
fruto del analisis de cada caso por parte de la autoridad. Ahora, que finalmente
se regula la figura del agotamiento de empaque podemos percibir que esta
Gnicamente abarca un escenario, el de actualizacion de la norma técnica. En
la practica esta figura ha sido utilizada en un sin nimero de escenarios en los
gue se han visto inmersos los fabricantes e importadores de alimentos, sin ser
la actualizacion de la norma técnica el escenario mas comuan. Entre algunos

de los casos mas comunes que generan a los fabricantes e importadores la
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necesidad de solicitar agotamiento de empaque estan los siguientes:

e Modificacion de disefio de etiqueta

e Errores tipogréaficos en la etiqueta

e Error en la impresion del numero de lote

e Error en la impresion del numero de registro sanitario

e EXxistencia de stock de material de empaque con numero de
registro caducado

e Modificacion de informacién detallada en la etiqueta

Por lo expuesto, podemos ver que la figura de agotamiento de empaque que
se detalla en la norma no fue reproducida de acuerdo a las necesidades de los
usuarios y en base a una practica que se la habia venido utilizando durante

varios anos.
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CAPITULO IlI

3. PUBLICIDAD Y PROMOCION DE ALIMENTOS PROCESADOS

3.1. BREVE ANALISIS DE CONTEXTO ACTUAL

La Organizacion Mundial de la Salud en su Nota descriptiva N°311 de Mayo
de 2012, titulada “Obesidad y sobrepeso” detalla las siguientes cifras muy

preocupantes:

“El sobrepeso y la obesidad son el quinto factor principal de riesgo de
defuncién en el mundo. Cada afio fallecen por lo menos 2,8 millones de
personas adultas como consecuencia del sobrepeso o la obesidad.
Ademés, el 44% de la carga de diabetes, el 23% de la carga
de cardiopatias isquémicas y entre el 7% y el 41% de la carga de

algunos canceres son atribuibles al sobrepeso y la obesidad.

En 2010, alrededor de 40 millones de nifios menores de cinco afios de
edad tenian sobrepeso. Si bien el sobrepeso y la obesidad tiempo atras
eran considerados un problema propio de los paises de ingresos altos,
actualmente ambos trastornos estdn aumentando en los paises de
ingresos bajos y medianos, en particular en los entornos urbanos. En
los paises en desarrollo estan viviendo cerca de 35 millones de nifios
con sobrepeso, mientras que en los paises desarrollados esa cifra es

de 8 millones.

En el plano mundial, el sobrepeso y la obesidad estan relacionados con
un mayor numero de defunciones que la insuficiencia ponderal.
Por ejemplo, el 65% de la poblacion mundial vive en paises donde el
sobrepeso y la obesidad se cobran mas vidas que la insuficiencia
ponderal (estos paises incluyen a todos los de ingresos altos y la

mayoria de los de ingresos medianos).”
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(http://www.who.int/mediacentre/ factsheets/fs311/es/, recuperado el 10
de marzo 2013)

Considerando las cifras publicadas por la Organizacion Mundial de la Salud en
el 2010 respecto a la obesidad y en base a estudios realizados en los
diferentes paises, varios de ellos se han visto en la obligacion de implementar
normas que regulen la publicidad, promocion y comercializacion de los
alimentos. Estas medidas que se estdn tomando respecto a los
alimentos procesados, se da principalmente por el abuso que ha existido por
parte de la industria en la busqueda de incentivar las ventas de sus productos.
En nuestro pais han existido normas que regulan la propaganda, publicidad
y promocion de alimentos, sin embargo hasta el dia de hoy no se ha llevado a

cabo un verdadero control con respecto al cumplimiento de estas normas.

3.2. ANALISIS DE LA NORMATIVA EN ECUADOR

A continuacion un breve resumen de los diferentes cuerpos normativos a
través de los cuales se ha intentado regular la publicidad y promocion

de alimentos procesados en nuestro pais:

El Reglamento al Titulo Il de la Ley de Control Sanitario de Alimentos,
Cosmeéticos y Medicamentos publicado en el Registro Oficial No. 35 del 21 de

octubre de 1968, establecia lo siguiente:

“Art.12.- Queda prohibido en los rétulos, papeles de comercio y
propaganda de productos alimenticios y bebidas por los medios de
comunicacion y exteriorizacion modernos (Prensa, radio, television,
cine, carteles, anuncios, etc.), emplear expresiones y referencias que
puedan dar lugar a confusion o a engafios, o que pretendan sugerir
propiedades que no existen.” (Reglamento al Titulo Ill de la Ley de
Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos, R.O. 35,
1968)


http://www.who.int/mediacentre/
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Mediante Decreto Ejecutivo 4114 se expide el Reglamento de Alimentos,
el cual se encuentra vigente desde 1988. En su Capitulo V, entre otras cosas,
establece la obligacion de obtener autorizacidn previa para la propagada
(publicidad) y la prohibicidon de incluir dentro del producto objetos con fines
promocionales o de propaganda, como lo detallamos a continuacion, sin

embargo estas disposiciones nunca se aplicaron.

“Art. 153.- El texto de la propaganda de todo alimento a difundirse por
cualquier medio, debe ser autorizado por la Direccion General de

Salud, ante la cual se presentara por cuadruplicado el proyecto integral.

Art. 154.- La propaganda debe cefiirse a la verdadera naturaleza,
composicion, calidad, origen o cantidad del alimento envasado.

Art. 155.- No se utilizard como medio de propaganda designaciones de
paises, regiones o0 denominaciones comerciales acreditadas
para distinguir productos similares de otro origen o naturaleza. No se
permitira incluir dentro del mismo ningun objeto con fines de promocién

0 propaganda.”

Art. 156.- La propaganda de productos alimenticios no debe hacer
referencia a propiedades medicinales.” (Decreto Ejecutivo No. 4114,
R.O. 984, 1988)

La Ley Organica de Defensa del Consumidor aprobada en el afio 2000 y
aun vigente, regula la publicidad en general, protegiendo a los consumidores

de la publicidad engafiosa y abusiva.

La Ley Orgéanica de Salud vigente desde el afio 2006, establece lo siguiente

respecto a la publicidad de alimentos:
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“Art. 143.- La publicidad y promocion de los productos sujetos a
registro sanitario debera ajustarse a su verdadera naturaleza,
composicién, calidad u origen, de modo tal que se evite toda
concepcion erronea de sus cualidades o beneficios, lo cual sera

controlado por la autoridad sanitaria nacional.

Se prohibe la publicidad por cualquier medio de medicamentos sujetos
a venta bajo prescripcion.” ( Ley Organica de Salud, R.O. 423,
2006)

En el mes de mayo del afio 2010 se publica el Reglamento que Regula el
Funcionamiento de Bares Escolares del Sistema Educativo Nacional (Acuerdo
No. 0001-10, derogado), el cual a pesar de no regular la publicidad, ya
controla la comercializacion de alimentos con indicadores de exceso en los
contenidos de nutrientes, dentro de los establecimientos educativos, a

través de la siguiente disposicion:

“‘Art. 22.- Los alimentos o comidas preparadas que presenten altos
contenidos de nutrientes con indicadores de exceso, ho
podrdn expenderse, ni comercializarse en ninguno de los
establecimientos educativos, porque su consumo frecuente puede

ocasionar sobrepeso y obesidad.” (Acuerdo 0001-10, R.O. 200, 2010).

En el mes de abril del 2010 se publica el Reglamento Sustitutivo para el
Funcionamiento de Bares Escolares del Sistema Nacional de Educacion
(Acuerdo No. 0004-10) el cual deroga expresamente el Reglamento que regula
el Funcionamiento de Bares Escolares del Sistema Educativo Nacional
(Acuerdo No. 0001-10), este nuevo reglamento ya incluye el control de la
oferta y publicidad de una serie de alimentos no recomendados para el

consumo de los nifios y adolescentes, a través del siguiente articulo:

‘Art. 36.- Se prohibe ofertar o publicitar alimentos, bebidas
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0 preparaciones que contengan edulcorantes artificiales (excepto
sucralosa), cafeina y alimentos calificados con alto contenido de
nutrientes que son indicadores de exceso, dentro de las instituciones
educativas.” (Acuerdo 0004-10, R.O. 343, 2010).

La forma de determinar cuéales son alimentos contiene alto contenido de
nutrientes que son indicadores de exceso, es a través del Cuadro que
se detalla en el (Anexo 11), denominado Cuadro de Contenido de Nutrientes
e Indicadores de Exceso, el mismo que se detalla en el articulo 11 de dicho
del Reglamento Sustitutivo para el Funcionamiento de Bares Escolares
del Sistema Nacional de Educacion (Acuerdo No. 0004-10).

En el afo 2011 mediante Registro Oficial 288 del 18 de febrero se publica el
Reglamento para la Autorizacién y Control de la Publicidad y Promocion de
Alimentos Procesados (Acuerdo Ministerial 000040) el cual da inicio a un
largo proceso liderado por el Ministerio de Salud Publica a través del cual
se busca regular la publicidad y promocién de los alimentos procesados.
Tomando en cuenta que se trataba de un reglamento que por primera vez
ejercia control sobre la industria con respecto a la materia, existi®6 mucho
descontento entre los “afectados” ya que el reglamento se aprobd de la

noche a la mafiana sin una previa socializacion.

El 22 de marzo de 2011 se suscribe el Acuerdo Ministerial N° 259, en el cual
se establece que 45 dias a partir de la vigencia del Reglamento para la
Autorizacion y Control de la Publicidad y Promocion de Alimentos Procesados
se expedird el Instructivo General para su aplicacion y al finalizar dicho termino
se exigira el cumplimiento obligatorio del Reglamento y su Instructivo

(el instructivo se deberia haber expedido el 24 de mayo de 2011)

El 01 de junio de 2011 se suscribe el Acuerdo Ministerial N° 97 en el cual se
reforma la segunda disposicion transitoria del Acuerdo Ministerial N°259, y se

establece que el Instructivo para el REGLAMENTO se expedira en el
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término de 60 dias a partir de la fecha en que se suscribié dicho acuerdo es
decir el 24 de agosto de 2011, sin embargo nunca se expidio dicho Instructivo.

El 01 de junio de 2012 se suscribe el Acuerdo Ministerial No. 1072 en el cual
se establece que en 60 dias se expedira el Reglamento Sustitutivo al
Reglamento para el Control y Vigilancia de la Publicidad y Promocion de
Alimentos Procesados y su Instructivo General de Aplicacion (el reglamento y

su Instructivo se deberian haber expedido el 24 de agosto de 2012).

El 27 de agosto de 2012 se suscribe el Acuerdo Ministerial No. 1709, a través
del cual se extiende el termino para expedir el Reglamento Sustitutivo al
Reglamento para el Control y Vigilancia de la Publicidad y Promociéon de
Alimentos Procesados y su Instructivo General de Aplicacion, 15 dias a
partir de la fecha de suscripcion de dicho documento y se reforma el Acuerdo
Ministerial N0.000040 del 17 de enero de 2011(Reglamento para el Control y
Vigilancia de Publicidad y Promocion de Alimentos Procesados publicado en
el Registro Oficial 388 de 18 de febrero de 2011).

El 17 de septiembre de 2012 se suscribe el Acuerdo Ministerial No. 1898 a
través del cual se extendi6 22 dias el término establecido en el

Acuerdo

Ministerial No. 1709 expedido el 27 de agosto de 2012, para la expedicion del
Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y Vigilancia de la
Publicidad y Promocién de Alimentos Procesados y su Instructivo General de
Aplicacion.

El 18 de octubre de 2012 se suscribe el Acuerdo Ministerial No0.2133 a
través del cual se extiende 30 dias el termino para la para la expedicion del
Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y Vigilancia de la
Publicidad y Promocién de Alimentos Procesados y su Instructivo General de

Aplicacion.
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El 30 de noviembre de 2012 se suscribe el acuerdo ministerial No. 2494 a
través del cual se extiende por 90 dias mas el termino para la
expedicion del Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y
Vigilancia de la Publicidad y Promocion de Alimentos Procesados y su
Instructivo General de Aplicacion, término que vence en el mes de abril
de 2013.

En esta ocasion buscando evitar el cometer el mismo error que ocurrié con el
Reglamento para el Control y Vigilancia de la Publicidad y Promocion de
Alimentos Procesados (Acuerdo Ministerial 00040), se socializo vy
discutié tanto el Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y
Vigilancia de la Publicidad y Promocion de Alimentos Procesados como su
Instructivo General de Aplicacion con un pequefio grupo de industriales que
han velado por los intereses de la industria de alimentos del pais tratado de
qgue el contenido de estos cuerpo normativos sea de facil aplicacion y permita
a los industriales tener un tiempo prudente para acogerse a estas norma sobre
todo en lo que respecta a etiquetado. Sin embargo el 25 de junio de 2013 se
publica mediante registro oficial 022, la Ley Organica de Comunicacion, la cual

en su articulo 94 establece:

“Art. 94.- Proteccion de derechos en publicidad y propaganda.- La
publicidad y propaganda respetaran los derechos garantizados por la

Constitucion y los tratados internacionales.

Se prohibe la publicidad engafiosa asi como todo tipo de publicidad o
propaganda de pornografia infantil, de bebidas alcohdlicas, de cigarrillos

y sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

Los medios de comunicacién no podran publicitar productos cuyo uso
regular o recurrente produzca afectaciones a la salud de las personas,

el Ministerio de Salud Publica elaborara el listado de estos productos.
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La publicidad de productos destinados a la alimentacion y la salud

debera tener autorizacion previa del Ministerio de Salud.

La publicidad que se curse en los programas infantiles sera
debidamente calificada por el Consejo de Regulacion y Desarrollo de la

Informacidén y Comunicacion a través del respectivo reglamento.

El Superintendente de la Informacion y Comunicacion dispondra la
suspensiéon de la publicidad que circula a través de los medios de
comunicacién cuando ésta viole las prohibiciones establecidas en este
articulo o induzca a la violencia, la discriminacion, el racismo, la
toxicomania, el sexismo, la intolerancia religiosa o politica y toda
aquella que atente contra los derechos reconocidos en la Constitucion.
Esta medida puede ser revocada por el mismo Superintendente o por
juez competente, en las condiciones que determina la ley.” (Ley
Organica de Comunicacion, R.O. 022, 2013).

La aprobacion de dicha esta norma sorprende a la industria ya que después de
discutir un proyecto de reglamento para publicidad y promocion de alimento por
aproximadamente 2 afios, se aprueba la Ley Organica de Comunicacion, la
cual dispone que la publicidad de los productos destinados a la alimentacién
deben contar con autorizacion previa del Ministerio de Salud. Para lo cual cabe
mencionar que uno de los puntos en los que la industria ponia énfasis era que
no se solicite la autorizacion previa para la publicidad por la demora y costos
que esto representa. La industria mostro su descontento y ejerciendo su
derecho de peticion, solicito al Ministerio de Salud Publica que sefiale que
procedimiento se debe seguir para la autorizacion previa, sin recibir respuesta
alguna, sin embargo se conoceria que el dia 04 de julio se firmé el Acuerdo
Ministerial 3830 (Anexo12) el cual contiene el Reglamento para la Regulacion y

Control de la Publicidad, Promocién y Etiquetado de Alimentos Procesados
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para el Consumo Humano y entrara en vigencia a partir de su publicacion en el

Registro Oficial, lo cual atn no ocurre.

Adicionalmente a las normas citadas, es necesario tener en cuenta que al igual
que en el etiquetado de alimentos procesado la publicidad es un medio a través
del cual se pueden generar practicas desleales, tal como lo establece la Ley
Organica de Regulacién de Control de Poder de Mercado en su articulo 25 a

través del cual se desarrolla el concepto de practicas desleales.

“Art.25.- Definicion.-Se considera desleal a todo hecho, acto o practica
contrarios a los usos o costumbres honestos en el desarrollo de
actividades econdmicas, incluyendo aquellas conductas realizadas en o
a través de la actividad publicitaria(...)’(Ley Organica de Regulacion y
Control del Poder de Mercado, R.O. 555, 2011)

Como podemos ver, la publicidad y promocion de alimentos no se encuentra
debidamente regulada y los propietarios de los productos son sometidos a
constantes cambios en la normativa. Actualmente no se conoce el
procedimiento pero existe la Ley Organica de Comunicacién la cual establece
la autorizacion previa del Ministerio de Salud Publica para todos los productos
destinados a la alimentacion. Como ya se ha mencionado anteriormente, las
normas deben ser elaboradas en base a la realidad nacional y en base a las
necesidades de la industria y de los usuarios. EI Acuerdo Ministerial 38 30 el
cual ya fue firmado, sin embargo no ha sido publicado en el Registro Oficial,
incluye al etiquetado de los productos. El hecho de incluir al etiquetado de los
productos en este Reglamento, representa millones de dolares para la industria
de alimentos, y en el caso de las empresas pequefias puede representar hasta
la quiebra de las compafiias ya que muchas de estas compran el material de
empaque una vez al aio dado que es mas conveniente por el volumen. La
normativa que regula el sector alimenticio no es favorable para la matriz
productiva del pais por lo que es necesario socializar las normas y hacer un

trabajo en conjunto ya que de eso dependera el desarrollo del pais. La
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tendencia a nivel mundial es la de regular los alimentos, sobre todo la
publicidad y promocién dirigida a los nifios y nifias, por lo que es totalmente
necesario que el pais y la industria se alinee con la tendencia mundial para
evitar enfermedades relacionadas con los malos habitos alimenticios en un
fututo, tal y como lo menciona el Dr. Manuel Pefia Escobar, Representante

interino de la Representacion de la OPS/OMS en Ecuador:

“En Ecuador se hace urgente una regulacion de la publicidad engafosa
para reducir el consumo desmedido de alimentos hiperprocesados, lo
gue esta conduciendo a la poblacion a sufrir aceleradamente obesidad y
otras enfermedades cronicas, recomienda el representante en el pais
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)”
(fuente.http://www.andes.info.ec/es/sociedad/ecuador-urge-regulacion-

evitar-consumo-alimentos-hiper-procesados-asegura-especialista-ops,

recuperado 05 de septiembre de 2013)

En vista del problema que representa en Ecuador la implementacion de una
nueva norma que obligue a los fabricantes a cambiar todas sus etiquetas, tal
vez seria mas facil ir de forma gradual implementando el uso de simbolos y
educando a la gente. En varios paises como Canadd, Australia, Nueva Zelanda
y Finlandia no se califican los productos como “ALTO”, “MEDIO” y “BAJO” y
mucho menos se utilizan seméforos en los productos, ya que prefirieron utilizar
simbolos a través de los cuales recomiendan el consumo de ese alimento. En
algunos casos como en Finlandia, inclusive se puede encontrar el simbolo en

las cartas de los restaurantes.
3.3. MEDIDAS ADOPTADAS POR OTROS ESTADOS
En el caso de Chile existe la Ley N° 20.606 la cual trata sobre la

Composicion Nutricional de los Alimentos y su Publicidad y entre otras cosas,

contiene las siguientes disposiciones:


http://www.paho.org/ecu/index.php?option=com_content&view=article&id=873:dr-manuel-pena-escobar-representante-interino-de-la-representacion-de-la-opsoms-en-ecuador&catid=297:events&Itemid=360
http://www.paho.org/ecu/index.php?option=com_content&view=article&id=873:dr-manuel-pena-escobar-representante-interino-de-la-representacion-de-la-opsoms-en-ecuador&catid=297:events&Itemid=360
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“Art.5.- El Ministerio de Salud determinara los alimentos que, por unidad
de peso o volumen, o por porcion de consumo, presenten en su
composicion nutricional elevados contenidos de calorias, grasas,
azucares, sal u otros ingredientes que el reglamento determine. Este
tipo de alimentos se deberd rotular como "alto en calorias”, "alto en

sal" o con otra denominacion equivalente, segun sea el caso.

La informacion indicada precedentemente, incluyendo sus contenidos,
forma, tamafio, mensajes, sefialética o dibujos, proporciones y demas
caracteristicas, se determinara por el Ministerio de Salud en el
Reglamento Sanitario de los Alimentos. Asimismo, se podran fijar
limites de contenido de energia y nutrientes en los alimentos a que

alude el inciso anterior.

La Autoridad Sanitaria, en ejercicio de sus atribuciones, podra
corroborar con analisis propios la informacion indicada en la rotulacion
de los alimentos, sin perjuicio del ejercicio de sus facultades
fiscalizadoras.”

“Art. 6.- Los alimentos a que se refiere el articulo anterior no se podran
expender, comercializar, promocionar y publicitar dentro de

establecimientos de educacion parvularia, basica y media.”

Asimismo, se prohibe su ofrecimiento o entrega a titulo gratuito a
menores de 14 afos de edad, asi como la publicidad de los mismos
dirigida a ellos.

En todo caso, no podra inducirse su consumo por parte de menores 0
valerse de medios que se aprovechen de la credulidad de los menores.
La venta de alimentos especialmente destinados a menores no
podra efectuarse mediante ganchos comerciales no relacionados con la

promocién propia del producto, tales como regalos, concursos, juegos u
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otro elemento de atraccién infantil.

Toda publicidad de alimentos efectuada por medios de comunicacion
masivos debera llevar un mensaje, cuyas caracteristicas determinara el

Ministerio de Salud, que promueva habitos de vida saludables.

El etiguetado de los sucedaneos de la leche materna no debera
desincentivar la lactancia natural. Asimismo, incluira informacién
relativa a la superioridad de la lactancia materna e indicard que el uso
de los referidos sucedaneos debe contar con el asesoramiento de un

profesional de la salud.

El Ministerio de Salud debera disponer, en conjunto con el de
Educacién, de un sistema obligatorio de monitoreo nutricional de los
alumnos de ensefianza parvularia, basica y media, el que los orientara
en el seguimiento de estilos de vida saludables.” (http://www.leychile

.Cl/Navegar ?idNorma=1041570, recuperado el 07 de marzo de 2013)

En Peru actualmente se encuentra en proceso de aprobacion la Ley de
Promocién de la Salud Para la Proteccion de los Consumidores, Nifios, Nifias

y Adolescentes la cual en su articulo 1 establece:

“Art.1.- La presente Ley tiene por finalidad la promocién y proteccion
efectiva del derecho a la salud publica, al crecimiento vy
desarrollo adecuado de las personas, a través de las acciones de
educacion, fomento de la actividad fisica, implementacion de kioscos
saludables en las instituciones educativas y la vigilancia de la
publicidad, informacion y otras practicas saludables; relacionadas con
los alimentos y bebidas no alcohdlicas dirigido a los nifios y
adolescentes, con el objeto de reducir y/o eliminar los problemas de
salud vinculados con sobre peso y obesidad infantil.” (Delgado, J.,

Tapia, S., Espinoza, R. y Rondoén, G. 2012. Proyecto de Ley de
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Promocion de la Salud Para la Proteccién de los Consumidores, Nifios,
Nifias y Adolescentes)

Por otro lado en la Republica de Argentina bajo numero de expediente 5026-
D-2012 se encuentra en proceso de aprobacion el proyecto de ley que
propone una serie de lineamientos para regular el expendio de comida

hipocaldrica a los nifios y adolescentes, el cual en su articulo 1 establece:

“Art.1.- Declarese de interés nacional la lucha contra la eliminacién de
la comida hipercalérica con el propésito de proteger la salud de nifios y
adolescentes y promover el desarrollo y mantenimiento de habitos

alimenticios saludables.”

Adicionalmente en Argentina ya se han aprobado los siguientes cuerpos

normativos que regulan trastornos alimenticios como la obesidad:

e Ley 26.396 — Declaracion de Interés Nacional la Prevencion y Control

de Trastornos Alimentarios

e Ley 4.432 — Fomento de Habitos Saludables de Alimentacion y

la Prevencion de la Obesidad de Nifios, Nifias y Adolescentes .

De la misma forma como lo estan haciendo Ecuador, Peru, Chile y Argentina,
existen varios estados que ya han regulado o estan en proceso de regular los
alimentos ya sea a través de su publicidad o de otras medidas pero todos
buscando evitar que problemas como la obesidad y otros tipos de
enfermedades no transmisibles como lo son las cardiovasculares o la
diabetes.

La industria alimenticia esta consciente que se debe regular la publicidad y
promocioén de los alimentos, sin embargo también es necesario educar al

consumidor ya que al final del dia es él quien escoge el alimento.
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CAPITULO IV
4. CASOS

Uno de los principales problemas con los que se enfrentan los usuarios y la
industria en nuestro pais, es la falta de conocimiento de las normas por parte
de los funcionarios lo cual conlleva a su errénea aplicacion. Esto se puede
evidenciar a diario en las diferentes entidades que llevan los tramites
relacionados a alimentos procesados como por ejemplo la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). A través de este
reglamento no solo se busca alcanzar un cuerpo normativo que esté acorde a
la realidad de nuestro pais y satisfaga las necesidades de los diferentes
actores del mercado, pero también se busca que al dar a conocer casos, para
que de esta forma el legislador y las autoridades se den cuenta que la
solucion no radica en publicar un sin nUmero de cuerpos normativos, pero en
gue quienes los apliguen estén capacitados para emitir documentos

debidamente motivados en base a la correcta aplicacion la norma.

4.1. INCORRECTA APLICACION DE LA NORMA

En el presente caso se podra ver que es necesario capacitar a los funcionarios
para que exista una correcta aplicacion de la norma, sin vulnerar los derechos

de los usuarios.

El primer caso que vamos a dar a conocer, se dio en el afio 2011 a raiz de la
promulgacion del Reglamento para la Autorizacién y Control de la Publicidad y
Promocion de Alimentos Procesados (Acuerdo No. 040), el cual entro en
vigencia a partir de su publicacion en el R.O. 388 de 18 de febrero de
2011. El tramite que se estaba llevando a cabo era el de obtencién de un
nuevo registro. El producto afectado en este caso se trataba de un alimento
procesado el cual contenia dentro de su empaque secundario un objeto que
no formaba parte de su composicion. Esto género que la autoridad emita

objeciones dentro del tramite de obtencién del certificado de registro sanitario,
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en base al articulo 34 del reglamento antes detallado, el cual establece que:

“Art. 34.- Esta prohibido incluir dentro del envase primario que contiene
el alimento procesado, cualquier objeto o material que no forme parte
de la composicion del producto.” (Reglamento para la Autorizacion y
Control de la Publicidad y Promocién de Alimentos Procesados, R.O.
388, 2011)

Para lo cual es necesario tomar en cuenta que el titular del producto habia
cumplido con todos los requisitos necesarios para la obtencién del
certificado de registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el entonces
vigente Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos (Acuerdo
0777. Registro Oficial 510, 20-1-2009 derogado Reglamento de Registro y
Control Posregistro de Alimentos. Acuerdo No. 00002912. Registro Oficial
896, 21-11-2013), el cual sefalaba claramente en el inciso primero del articulo
19, que una vez que se ha comprobado el cumplimiento de todos los requisitos

técnicos y legales, se expedira el respectivo registros sanitario:

“Art. 19.- Presentado el formulario de solicitud de registro sanitario y la
documentacion técnica y legal correspondiente y, verificado que los
mismos se ajustan a las disposiciones de este reglamento e instructivo
establecido por el Ministerio de Salud Publica, el INH procedera a
expedir el respectivo registro sanitario, mediante el otorgamiento de un
numero que se colocara en el certificado correspondiente, el que llevara
la firma de la autoridad competente. Este nimero de registro permitira
identificar el producto para todos los efectos legales y sanitarios.”
(Reglamento de Registro y Control Sanitario de Alimentos. R.O. 510,
2009)

En vista de lo sefialado se entenderia que una vez que se ha cumplido con
todos los requisitos establecidos en el Reglamento de Registro y Control

Sanitario de Alimentos, el Reglamento de Alimentos y las Normas Técnicas
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correspondiente, se debia emitir el respectivo certificado de registro sanitario,
sin embargo en este caso se negd el registro sanitario a un producto que
habia cumplido con todos los requisitos, pero que de acuerdo al criterio
de la autoridad no cumplia con una de las disposiciones contenidas en
un Reglamento de Publicidad y Promocion de Alimentos (Anexo 13 ). Dicho
reglamento a través del cual la autoridad motivo su negativa, claramente
seflala en sus articulos los articulos 1 y 2 que Unicamente regula la
publicidad y promocion de alimentos a nivel nacional sin mencionar en ninguna
parte que también regula el registro sanitario, como se puede apreciar a

continuacion:

“Art.1.- El presente reglamento regula la autorizacion, el control y la
vigilancia de la publicidad y promocion de alimentos procesados para
el consumo humano, para garantizar el derecho constitucional de las
personas a la informacién precisa y no engafiosa sobre el contenido y
caracteristicas de los alimentos procesados, que permita al
consumidor la correcta elecciébn para su adquisicion y consumo.”
(Reglamento para la Autorizacion y Control de la Publicidad vy

Promocion de Alimentos Procesados, R.O. 388, 2011)

“‘Art. 2.- Las disposiciones establecidas en el presente reglamento
rigen en todo el territorio nacional para la publicidad y promocion
de alimentos procesados.” (Reglamento para la Autorizacion y Control
de la Publicidad y Promocién de Alimentos Procesados, R.O. 388,
2011)

De las normas citadas se desprende que la negativa por parte de la
autoridad, era totalmente ilegal ya que en base a una norma que regula la
publicidad y promocion de alimentos procesados, se estaba privando al titular
del producto un derecho al cual se habia hecho acreedor al haber cumplido
con todos los requisitos necesarios para la obtencion del registro sanitario. En

este caso estamos frente a una clara violaciéon de dos principios sumamente
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importantes en el derecho administrativo, por un lado el principio de
motivacion, ya que de acuerdo a lo establecido en el literal I) del numeral 7
del articulo 76 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, la norma en la
gue se motiva la negativa de obtencion del registro sanitario en este caso,
debe ser la norma pertinente es decir en este caso no procede la negativa en
base a una norma cuyo objeto es la autorizacion de publicidad y promocion

de alimentos.

“Las resoluciones de los poderes publicos deberan ser motivadas. No
habra motivacion si en la resolucion no se enuncian las normas o
principios juridicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su
aplicacion a los antecedentes de hecho. Los actos administrativos,
resoluciones o fallos que no se encuentren debidamente motivados se
consideraran nulos. Las servidoras o servidores responsables seran
sancionados.” (Constitucion de la Republica del Ecuador. Registro
Oficial 449, 20-X-2008)

El segundo principio que se estaria vulnerando en este caso, es el de
legalidad, ya que se estd aplicando la norma sin respetar los limites que el
mismo cuerpo normativo que la contiene establece. Como podemos ver a
continuacion este principio es sumamente importante ya que uno de de los
fines del mismo es poner limites y que la norma se aplique en sentido literal y

no se interprete a discrecién de quien emite el acto administrativo.

“El principio de legalidad constituye uno de los principios rectores de la
Administracién y esta ampliamente ligado al principio del Estado de
Derecho. Es decir, el Estado sometido al ordenamiento juridico, y
ademas, la Administracion Publica sometida, en sus actuaciones, a la
norma positiva que tipifica previamente su actuacion, determinando los
limites y contendidos de dicha actuacién.” (Robalino Javier, pag. 193
cita a Decio Carlos F. Ulla. 1999, pag. 107-109)
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4.2.  ANULACION REGISTRO SANITARIO

Otro caso muy comun es el que ocurre cuando se obtiene un nuevo certificado
de registro sanitario para un producto bajo una denominacion determinada en
base a una de las causales del articulo 30 del Reglamento de Registro y
Control Posregistro de Alimentos Reglamento de Registro y Control Sanitario
de Alimentos, lo que a juicio de las autoridades provoca la anulacion del
registro sanitario por la emision de uno nuevo, figura la cual es ilegal ya que
ninguno de los cuerpos normativos que regulan los alimentos procesados,
mencionan la “ANULACION”. A pesar de que no exista disposicion alguna que
faculte a la autoridad a anular un registro sanitario por la emision de uno
nuevo, esto sucede, obligando a los titulares de los registros sanitarios a
entregar el registro sanitario viejo para que se emita el nuevo, solicitud que se
hace de forma verbal. En este aspecto la Ley Orgénica de Salud Unicamente
establece la suspension o cancelacion del registro sanitario en caso de
incumplimiento de los requisitos, condiciones o cuando pudiere provocar

perjuicio a la salud, como se detalla a continuacion:

“Art. 141.- El registro sanitario sera suspendido o cancelado por la
autoridad sanitaria nacional a través del Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, en cualquier tiempo si
se comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los
requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos o
cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran
las demas sanciones sefialadas en esta Ley.” (Ley Organica de Salud,
R.0.423, 2006)

De las normas citadas se desprende que no existe la figura de anulacién de
registro sanitario y unicamente se menciona la cancelacion o suspension en

[

los siguientes casos “...si se comprobase que el producto o su fabricante no
cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y sus

reglamentos o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud...”
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(Ley Orgénica de Salud, R.O. 423, 2006), por lo que si se obtiene un nuevo
certificado de registro sanitario, se entendera que es nuevo por lo que bajo
ningun punto de vista se debe entregar un registro sanitario vigente como
condicion para una vez anulado se emita el nuevo certificado de registro
sanitario. Finalmente cabe sefialar que si la autoridad sanitaria quisiera anular
un certificado de registro sanitario, deberia proceder de acuerdo a lo
establecido en el articulo 97 del Estatuto del Régimen Juridico y

Administrativo de la Funcién Ejecutiva, el cual sefiala:

‘Art.  97.- Lesividad.- La anulacion por parte de la propia
Administracion de los actos declarativos de derechos y no anulables,
requerira la declaratoria previa de lesividad para el interés publico y su
impugnacion ante el Tribunal Distrital de lo Contencioso
Administrativo competente.

La lesividad debera ser declarada mediante Decreto Ejecutivo cuando
el acto ha sido expedido ya sea por Decreto Ejecutivo o Acuerdo
Ministerial; en los otros casos, la lesividad serd declarada mediante

Resolucién del Ministro competente.

La accion contenciosa de lesividad podra interponerse ante
los Tribunales Distritales de lo Contencioso Administrativo en el
plazo de tres meses a partir de la declaratoria de lesividad.” (Estatuto
del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, R.O.
536, 2002)

Como resultado del caso detallado, emerge otra dificultad ya que a pesar
de no existir la “ANULACION” del registro sanitario, la autoridad procedi6 con
la misma obligando a los afectados a recurrir al agotamiento de empaque.
Sin embargo la figura del agotamiento ya no era una posiblidad al no
encontrarse detallada en ninguna norma, ya que era una practica comdn que

se la habia utilizado durante varios anos, a través de la cual la autoridad emitia
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una autorizacion detallando un tiempo prudente en el que el producto podia
estar en el mercado hasta que se agote una parte o la totalidad del producto a
pesar de ya no contar con registro sanitario. Esta figura era utilizada en un
sinnUmero de casos ya que Unicamente se debia presentar una solicitud
debidamente fundamentada y si la autoridad sanitaria lo creia conveniente,
aprobaba o negaba la solicitud. Algunos de los casos en los que se solicitaba
el agotamiento de empaque eran, la anulacién arbitraria del registro sanitario
por emision de uno nuevo, cambio de disefio de etiquetas, cambio de marca
del producto, defectos en la impresién de la informacién en la etiqueta, entre
otros. Actualmente ya no es posible solicitar el agotamiento de empaque ya
qgue al incluir esta figura en el Reglamento de Registro y Control Posregistro
de Alimentos, Unicamente se contempld la posibilidad de solicitarlo “En el caso
de presentarse actualizaciones de la normativa técnica sanitaria que impliquen
cambios en las etiquetas de los productos registrados(...)”, por lo que nos
encontramos con una inconsistencia, ya que si el agotamiento de empaque es
una ayuda a la industria, porqué no se consideraron todos los escenarios que
a lo largo de los han generado a la industria la necesidad de solicitar el

agotamiento de empaque.

Esta es una muestra mas de cémo los entes reguladores no emiten normas
acorde a la realidad nacional y ayuden al sector econémico, actualmente en
caso de que un usuario 0 una empresa se vea inmerso en una de los
escenarios en que anteriormente se permitia el agotamiento de empaque,

debera sacar sus productos del mercado.

4.3. MOTIVACION

El literal | del numeral 7 del articulo 76 de la Constitucién, establece:

“Las resoluciones de los poderes publicos deberan ser motivadas. No

habrd motivacién si en la resolucibn no se enuncian las normas o

principios juridicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su
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aplicacion a los antecedentes de hecho. Los actos administrativos,
resoluciones o fallos que no se encuentren debidamente motivados se
consideraran nulos. Las servidoras o servidores responsables seran
sancionados.” (Constitucion de la Republica de Ecuador, R.O. 449,
2008)

Lo cual significa que todos los actos administrativos deben ser debidamente
fundamentados en la norma o principios juridicos en los que se fundamentan.
Para lo cual es necesario tomar en cuenta que en base a lo dispuesto en el
numeral 23 del articulo 66 de la Constitucion, todos los ciudadanos podemos

ejercer nuestro derecho de peticion.

“Art. 66.- Se reconoce y garantizara a las personas:

23. El derecho a dirigir quejas y peticiones individuales y colectivas a las
autoridades y a recibir atencion o respuestas motivadas. No se podra
dirigir peticiones a nombre del pueblo.” (Constitucion de la Republica de
Ecuador, R.O. 449, 2008)

En vista de lo sefialado, un ciudadano procedié a solicitar la autorizacién
previa de material publicitario de productos alimenticios en base a lo
establecido en el inciso 4 del articulo 94 de la Ley Orgénica de Comunicacion,

el cual dispone:

‘La publicidad de productos destinados a la alimentacion y la salud
debera tener autorizacion previa del Ministerio de Salud.” (Ley Organica
de Comunicaciéon, R.O. 022, 2013)

Para lo cual la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) emitio su respuesta mediante oficio N° MSP-ARCSA-2013-
XX (Anexo 14), en el cual se establece que se debera adjuntar el original del

material publicitario que se desea aprobar, tal como lo dispone el articulo 28
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del Reglamento para la Autorizacion y Control de la Publicidad y Promocion de
Alimentos Procesados, Acuerdo 00000040, Registro Oficial 388 de 18 de
febrero (2011), sin embargo es necesario sefialar que dicho articulo fue
derogado el 27 de agosto de 2012 mediante Acuerdo Ministerial No. 1709
publicado en el Registro Oficial 807 de 10 de octubre 2012, el cual en su

articulo 8, dispone:

“Art. 8.- Deroguese el Capitulo 1V, del Titulo Il, articulos 28 al 31.”

En la respuesta emitida por la autoridad, se puede ver claramente una falta
total de asesoria en el campo legal, ya que fundamentan su respuesta en una
norma que fue derogada en agosto del afio 2012.En vista de lo sefialado, es
necesario tomar en cuenta que uno de los problemas que todavia existen en
las instituciones del estado, sobre todo aquellas de caracter técnico como lo es
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), es
la falta de asesoria legal adecuada. Nos referimos a este tipo de instituciones
como de caracter técnico, ya que en su mayoria se componen de personal
técnico que tiene por objeto revisar la documentacion técnica y aprobar o negar
los registros sanitarios. Sin embargo, no solo se debe presentar documentacion
técnica ya que tal y como se establece en el Reglamento de Registro y Control
Posregistro de Alimentos hay una serie de documentos legales que se deben
presentar, como por ejemplo poderes, certificados de libre venta, apostillas,
autorizaciones, nombramientos, los cuales deberian ser revisados por el
departamento legal. Muchas veces estas instituciones deben enviar las
consultas que el usuario realiza al departamento legal del ministerio de salud,
por lo que un trdmite puede demorar hasta 1 mes en ser respondido.

4.4,  VALORACION DE LA PRUEBA
El dltimo caso, el cual es muy importante incluir ya que pone al descubierto un

defecto sumamente preocupante en lo relativo a los procesos sanitarios. Este

caso inicia a través de una denuncia presentada por un consumidor ante la
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Direccion Provincial de Salud, por lo que la autoridad procedi6 de acuerdo a lo
establecido en el articulo 224 de la Ley Orgénica de Salud, la cual sefiala:

“Art. 224.- Cuando se actle de oficio o mediante informe o denuncia, la
autoridad de salud correspondiente dictara un auto inicial que

contendréa:

a) La relacion sucinta de los hechos y del modo como llegaron a

Su conocimiento;

b) La orden de citar al presunto infractor, disponiendo que sefale
domicilio para entregar las notificaciones, bajo prevencion de que sera

juzgado en rebeldia en caso de no comparecer;

c) La orden de agregar al expediente el informe o denuncia, si
existieren, y de que se practiquen las diligencias que sean necesarias
para comprobar la infraccion;

d) El sefialamiento del dia y hora para que tenga lugar la audiencia de

juzgamiento; vy,

e) La designacion del secretario que actuard en el
proceso.” (Ley Organica de Salud, R.O. 423, 2006)

En vista del procedimiento detallado, la Direccion Provincial de Salud procedi6
a dictar el auto inicial el cual fue notificado al titular del registro sanitario del
producto materia de la denuncia. En el auto inicial se detallaba que el
denunciante habia adquirido el producto en un establecimiento cerca de su
domicilio, pero no detalla la fecha en que adquirié el producto ni la ubicacion
exacta del establecimiento. A demas se puede evidenciar que la denuncia
gue da inicio a este proceso, fue redactada 5 dias antes de ser presentada lo
cual genera las siguientes dudas, ¢Por qué no se presentd de forma

inmediata la denuncia?, ¢En qué condiciones se conservé el producto hasta
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ser entregado en la Direccion Provincial?. Continuando con el andlisis de los
documentos que constan en autos, destaca un documento fundamental, el
Andlisis de Alimentos llevado a cabo en el Instituto Nacional de Investigacion
en Salud Publica INSPI en el cual se detalla que el producto no cumplia con
los parametros establecidos en la Norma INEN y que el producto
contenia mohos y levaduras, sin embargo también se podia evidenciar
gue los analisis se habian realizado a un producto caducado (Anexo 15). Esto
genero la duda sobre la validez de la prueba ya que, es inadmisible juzgar en
base a un analisis llevado a cabo en un producto que ha cumplido con el
100% de su vida util y que por lo tanto se ha iniciado el proceso de

descomposicion.

Los puntos sefialados se analizaron a fondo y entre otras cosas, se puso
énfasis en la validez de la prueba y la conservacion del producto desde que
fue adquirido por el denunciante. Una vez que se llevd a cabo la audiencia de
juzgamiento, se abri6 el termino probatorio, dentro del cual el titular del
producto analizo mas a fondo la denuncia, llegando a conocer que 23
dias antes de que se presente la denuncia, el denunciante habia enviado
su reclamo a través de la pagina web que mantiene el fabricante. Visto esto
era evidente que la autoridad no podia emitir una resolucion en contra del
fabricante ya que la prueba fundamental eran los analisis realizados por el
INSPI al producto caducado, que ademas estuvo en poder del denunciante
durante 23 dias dentro de los cuales no era posible determinar en qué
condiciones se habia mantenido el producto y si habia sido sometido a

temperaturas extremas que podian afectar su composicion.

El fabricante procedié a presentar las pruebas, para lo cual se solicitdo al
Director Provincial de Salud analizar detenidamente el método de
conservacion del producto durante los 23 dias que el denunciante mantuvo el
producto en su poder y el hecho de que la prueba fundamental dentro del
proceso era un analisis realizado sobre el producto materia de la denuncia

cuando este ya habia entrado en proceso de descompaosicion.
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Dias mas tarde, la Direccién Provincial de Salud emiti6 la resolucién al
proceso en la cual establece que en base al analisis de alimentos
realizados por el INSPI se llegb a determinar que el fabricante es
responsable de haber cometido la infraccion tipificada en el articulo 146
literal (i) de la Ley Orgénica de Salud el cual sefiala que:

“Art. 146.- En materia de alimentos se prohibe:

i) Cualquier forma de falsificacion, contaminacion, alteracion o
adulteracién, o cualquier procedimiento que produzca el efecto de
volverlos nocivos o peligrosos para la salud humana;...” (Ley Organica
de Salud, R.O. 423, 2006)

Por lo tanto se resolvid sancionar al fabricante al pago de una multa.
¢Por qué la autoridad no considero la prueba presentada por el fabricante?,
¢ Como pueden resolver el cometimiento de una infraccion en materia de
alimentos procesados en base a un analisis realizado sobre un producto
caducado?, ¢A caso el hecho de que el producto se mantuvo en poder del
denunciante por 23 dias, no invalida la prueba? Estas interrogantes y muchas
mas fueron las que se realizo el fabricante, ya que a pesar de haber puesto
énfasis en los puntos antes sefialados, la resolucion fue contraria a la loégica y
a la justicia. ¢Cémo es posible que en materia de alimentos procesados sea

prueba fundamental un analisis de un producto caducado?

Analizando este caso, nos surge la duda, sobre si existen las reglas
para valorar una prueba que se utilizan en los procedimientos llevados a cabo
en base a lo sefialado en la Ley Organica de Salud. Se entiende que se
deberian respetar los principios generales respecto a la valoracion de la
prueba, sin embargo resoluciones como esta nos dan a entender que no es

asi. Estamos de acuerdo que la autoridad debe aplicar el principio In dubio
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pro consumidor, pero debe haber un limite. La Ley Organica de Salud
establece un procedimiento sumamente claro pero al momento de aplicarlo
ocurren injusticias como la de este caso, por lo que se deberia sefalar reglas
especificas sobre como presentar denuncias y sobre la entrega del producto

materia de la denuncia.

En conclusion existio una falta de adecuada valoracion de la prueba, por lo
tanto Los derechos constitucionales del titular del registro sanitarios fueron
violentados de acuerdo al numeral 4 del articulo 76 de la Constitucion de la
Republica siguiente articulo de la Constitucion de la Republica, el cual

establece:

“‘Art. 76.- En todo proceso en el que se determinen derechos y
obligaciones de cualquier orden, se asegurard el derecho al debido

proceso que incluird las siguientes garantias basicas:

4. Las pruebas obtenidas o actuadas con violacion de la Constituciéon o
la ley no tendran validez alguna y careceran de eficacia probatoria.”
(Ley Organica de Salud, R.O. 423, 2006)

Las muestras presentadas por el denunciante no constituian prueba valida
pues no se conocia su origen, ya que el denunciante a pesar de que fue
requerido nunca presentd la factura de compra ni proporciono los datos del
lugar de compra para que la autoridad sanitaria pueda hacer una inspeccién
para determinar el modo de conservacion del producto, el cual es un principio
basico para garantizar la calidad del producto, tomando las respectivas
muestras del mismo para que asi se cumpla con el debido proceso aplicable al

caso.

Asi tampoco se conoce que sucedié con el producto los 22 dias que el
denunciante lo mantuvo en su poder, pudiendo suceder que se mantuvo

expuesto a la luz solar, o a condiciones climaticas variantes, que
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definitivamente afectan la composicion del producto. Es necesario también
tomar en cuenta que la resolucion se fundamenta en analisis de laboratorio
remitido a la Direccion Provincial de Salud de Pichincha, el cual vierte un
informe sobre un producto caducado y nada dice respecto al tema de cOmo un
modo erréneo de conservacion del producto afectaria al mismo. Este informe
no puede constituir prueba valida pues no se realiz6 a un producto que estaba

en condiciones de consumo al estar caducado.

La resolucién se fundamenta en supuestos y no en pruebas, ya que en el
supuesto no consentido de que se determine que no se violenté el debido
proceso, y no se violentd el principio constitucional de seguridad juridica, se
debe tener en cuenta que el hecho de que se fundamentd la resolucion en
criterios que no demostraron la responsabilidad del titular del registro sanitario
sobre el estado del producto a la fecha de realizacién del analisis, ni en
elementos probatorios de cargo y de descargo. El andlisis contenido en el
proceso no puede ser considerado de ninguna manera elemento probatorio

suficiente para determinar la responsabilidad del titular del registro sanitario.

Se debe tener en cuenta el hecho especial de que el producto en el que se
fundamenta el denunciante para iniciar este proceso, estuvo en su poder 22
dias segun de acuerdo a sus propias palabras, sin que en ese lapso nadie
mas, haya tenido control sobre la forma de conservacion del producto, por lo
qgue resulta incomprensible que a pesar de esta circunstancia, la autoridad

administrativa haya seguido adelante con este caso.

Queda claro entonces que la resolucion es injusta, no evalué adecuadamente
los documentos presentados, y no se fundamenté en hechos o documentos
ciertos, tomando en cuenta Unicamente un andlisis realizado a un producto
CADUCADO.
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CAPITULO V

5. PROPUESTA DE REGLAMENTO

5.1. RECOMENDACIONES Y LINEAMIENTOS

Una vez realizado el andlisis necesario de la norma vigente y los casos a través
de los cuales se evidencia los vacios juridicos, a continuacion elaboraremos
una propuesta estableciendo los lineamientos y principios que de acuerdo al
analisis previo se ajustarian de la mejor manera a las necesidades de los
usuarios buscando siempre el beneficio del consumidor. Hay que partir de un
principio muy simple, para elaborar normas hay que asesorarse por los
interesados y/o posibles afectados ya que ellos son quienes saben lo que pasa
en el dio a dia en la practica, por lo que tal y como se menciona a continuacion,
para que una norma sea exitosa y sea mas confiable, deben formar parte de su
elaboracion representantes de todas las aéreas interesadas o que puedan ser

afectadas.

“La credibilidad de las normas depende de los medios que llevan a su
adopcién. Por ejemplo, si se conduce la investigacion y desarrollo con
rigurosidad o se sigue un procedimiento de prueba aplicado por los
principales expertos del campo en representacion de todas las areas
interesadas (los académicos, los profesionales en ejercicio, el sector
privado y los consumidores), las normas serdn consideradas mas
confiables.” (Spreij M, Vapnek J. 2006. Pag. 109)

Agilidad tanto la publicidad y promocion de los alimentos procesados como el
tramite de registro sanitario, deben regularse considerando la agilidad con que
se manejan los procesos dentro de la industria. Como pudimos ver
anteriormente, la aplicacion de las normas vigentes que regulan la industria de
los alimentos procesados, no van a acorde a los tiempos gque manejan se

manejan en el dia a dia, lo cual da como consecuencia grandes pérdidas
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econdmicas. No discriminacion de los productos en el mercado, puede parecer
exagerado pero el hecho de clasificar los de acuerdo a su contenido cal6rico va

en contra del principio de libertad de mercado.

5.1.1. SOCIALIZACION DE LA NORMA

Como principio basico, para elaborar una norma en el campo de alimentos,
seria conveniente socializarla con los expertos que en este caso son los
industriales, las agencias de publicidad, el personal tecnico y los abogados.
Para lo cual también es necesario considerar que si la norma que se aprueba
fue elaborada por un representante de cada sector, va a tener mas aceptacion
gue si Unicamente se elabora por la autoridad y se aprueba de un dia al otro.
Es cierto que no siempre se va a satisfacer las necesidades de todos, pero por
lo menos se habra intentado. La socializacion tal como la sefialamos a través
de esta recomendacion, se encuentra detallada en el articulo 81 del Estatuto
del Régimen Juridico Administrativo de la Funcion Ejecutiva (Decreto
2428.Registro Oficial 536, 18-111-2002), por lo que al proceder de esta forma se
estaria actuando de acuerdo a lo establecido en la norma y de esta forma se

evitarian futuros problemas.

“Art. 81.- FORMACION.- Los actos normativos seran expedidos por el
respectivo 6rgano competente. La iniciativa para su expedicion debera ir
acompafada de los estudios e informes necesarios que justifique su
legitimidad y oportunidad. Los 6&rganos administrativos previa la
expedicion de actos normativos podran convocar a las personas que se
verian afectadas por sus disposiciones para escuchar sus opiniones con
respecto a las normas a expedirse. Dichas opiniones no vincularan a la
Administracion. En la expedicion de actos normativos serd necesario
expresar la norma legal (sic) en que se basa. No sera indispensable
exponer  consideraciones de hecho que justifiquen su
expedicion.” (Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funcién Ejecutiva. R.O. 536, 2002)
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Al socializar las normas y realizar un trabajo en conjunto, ademés de elaborar
normes acorde a las necesidades de los diferentes actores también hay un

importante intercambio de informacion entre el ente regulador y los usuarios.

5.1.2. CELERIDAD

“...el derecho mercantil tiene peculiaridades que lo distinguen, entre las
cuales se destacan: celeridad inherente a todos los actos y negocios, por
gue el consumidor tiene varias alternativas para escoger; contratacion en
masa que requiere el uso forzoso de contratos de adhesion o la
sustitucion o eliminacion de textos escritos; necesidad de reglas
generales que consagren interpretaciones cefidas a la buena fe...”
(Morales A. 2004. Compendio. Pagina 14)

Uno de los principios mas importantes del derecho mercantil es el de celeridad,
qgue implica agilidad y rapidez en los procedimientos y en las resoluciones. Este
principio se aplica bajo la premisa de que las transacciones que se llevan a
cabo entre comerciantes son cada vez mas rapido por lo que no pueden haber
procesos que dificulten en normal desenvolvimiento de estas transacciones ya

que incluso puede generar grandes pérdidas de dinero.

En el caso de los alimentos procesados, estamos frente al mismo escenario
bajo el cual se aplica el principio de celeridad en el derecho mercantil por lo
tanto la industria de alimentos requiere que exista celeridad en los procesos.
Hay que tomar en cuenta que de acuerdo los diferentes cuerpos normativos en
nuestro pais, el registro sanitario es el documento mas importante dentro de las
transacciones que llevadas a cabo por las industrias de alimentos ya que sin
este no se pueden fabricar, importar, exportar o comercializar los productos.
Actualmente en Latino América el Ecuador esta considerado como el segundo
pais mas complejo y con los tiempos mas altos en obtencién de registros

sanitarios, lo cual hace genera que no sea un mercado atractivo para el
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inversionista extranjero y peor aun no permite a la industria nacional ser
competitiva en el extranjero. Asimismo, hay que considerar que una vez
obtenido el registro sanitario, hay una serie de procesos como los de obtencién
de autorizacion de publicidad y promocion que también deben ser llevados a
cabo con agilidad ya que pueden llegar a representar pérdidas econdémicas a

las empresas.

El principio de celeridad como lineamiento para la elaboracion de un
Reglamento de Registro, Control Sanitario, Publicidad y Promocién de
Alimentos en el Ecuador, es una premisa fundamental para que la industria

nacional pueda competir en el extranjero.

5.1.3. OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO

El Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al Comercio del cual Ecuador es parte,

establece que:

“‘Los Miembros se aseguraran de que, con respecto a los reglamentos
técnicos, se dé a los productos importados del territorio de cualquiera de
los Miembros un trato no menos favorable que el otorgado a productos
similares de origen nacional y a productos similares originarios de
cualquier otro pais.” (Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al Comercio.
1995. R.0. 977,1996)

Asimismo siguiendo el mismo lineamiento el articulo 5 de la Decisién 562 de la
CAN sobre Directrices para la Elaboracion, Adopcion y Aplicacion de
Reglamentos Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a

Nivel Comunitario, establece:

“Art. 5.- La elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos
en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario

se regiran por los principios de trato nacional, nacion mas favorecida, no
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discriminacion, equivalencia y transparencia, establecidos en el
ordenamiento comunitario andino y en lo que los complementen, en el
marco de la Organizacién Mundial del Comercio.” (Decision 562 de la
CAN, R.0.162, 2003)

En vista de lo sefialado se entiende que no se deberian emitir normas internas
que puedan poner en desventaja a los productos importados frente a los
nacionales, sin embargo actualmente se estan emitiendo normas de etiquetado
que inclusive afectan al producto nacional. Para la elaboracién de normas es
necesario hacer un analisis de la afectacion que el imponer dicha norma podria
generar en el mercado tanto para productos nacionales como extranjeros.
Cabe mencionar que actualmente a través de la Norma Técnica No. SCPM-NT-
2013-001 emitida por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado,
podriamos estar frente a un claro Obstaculo Técnico al Comercio.
Adicionalmente hay que tomar en cuenta que estas barreras y obstaculos
podrian generar desventaja de los producto fabricados en Ecuador frente a los
gue se comercializan en el exterior ya que para poder fabricar y exportar un
producto este debe contar con registro sanitario por lo tanto debe llevar la
etiqueta aprobada por el ARCSA la cual si no cumple con todas la normas
técnicas nacionales no sera aprobada, a pesar de que en el pais de origen no

se deben cumplir dichas normas pero si las del pais de destino.

5.1.4. SEGURIDAD JURIDICA

La Constitucion establece una serie de derechos fundamentales entre los
cuales se encuentran el del debido proceso, la motivacion de los actos
administrativos y el principio de legalidad, todos ellos factores fundamentales
para que exista seguridad juridica. Sin embargo, como pudimos apreciar en
varios de los casos citados anteriormente, estos derechos se ven

constantemente vulnerados en el campo de los alimentos procesados.

La seguridad juridica es esencial para el comercio, ya que sin esta el pais no
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es atractivo para la inversion extranjera e inclusive la industria nacional tiene
constantes problemas vinculados a la falta de seguridad juridica. En nuestro
pais uno de los problemas que mas afecta a la industria es la creacion
constante de normas lo cual no permiten que la industria se desarrolle ya que

deben modificar su forma de operar diariamente.

Es importante que los cuerpos normativos que sean creados sean elaborados
en estricto apego a los derechos consagrados en la Constitucion, estableciendo
procesos que permitan al ente regulador aplicar la norma sin vulnerar estos

derechos.

Para evitar la vulneracion de estos derechos fundamentales contendidos en la
carta magna, es necesario que se capacite a los funcionarios para que en el
diario desempefio de sus labores no vulneren los derechos como pudimos ver
en los casos antes detallados. EI cuerpo normativo que regule el campo de los
alimentos debe establece procesos claros respecto a la cadena de custodia de
los productos alimenticios materia de denuncias o procesos administrativos. Es
inaceptable que se acepten como prueba fundamental dentro de un proceso de
alimentos, los andlisis de laboratorio de un producto caducado. La norma debe
ser clara y los funcionarios deben estar capacitados para evitar este tipo de

falacias juridicas.

5.1.5. SELLO ALIMENTO SALUDABLE

Durate aproximadamente 2 afios de socializo con la industria el Reglamento
para la Regulacion y Control de la Publicidad, Promocion y Etiquetado de
Alimentos Procesados para el Consumo Humano, sin embargo una vez que se
aprobo la Ley Organica de Comunicacion el Ministro de Salud encargado
procedié a firmarlo. Como ya lo mencionamos antes, el Acuerdo Ministerial
encuentra firmado, pero no se ha publicado en el registro oficial por lo que no
esta vigente, sin embargo cabe sefalar que a través de dicho reglamento se

califica a los alimentos procesados como “ALTOS”, “MEDIOS” y “BAJOS”, se
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establece la utilizacibn de una nueva tabla nutricional y la obligacién de
declarar los mensajes nutricionales que se establezcan en el instructivo de
aplicacion. Tomando en cuenta todas las modificaciones que se deben hacer
en el etiquetado y material publicitario de los productos, hay que considerar que
representa mucha plata para la industria, sobre todo la mediana y pequeia
industria quienes compran el material de empaque por volumen. En vista de lo
seflalado se podria generar otro tipo de campafias para ir de forma gradual
modificando los empaques de los productos y que de esta forma los
consumidores entiendan por que se dé la modificacién y que significa. Como ya
lo mencionamos anteriormente en el capitulo de la Publicidad y Promocion,
existen algunos paises como Canadd, Finlandia, Nueva Zelanda y Australia
gue optaron por utilizar los sellos que se detallan en la figura 2 para que los
usuarios puedan distinguir los alimentos saludables del resto y no como en el

caso de Ecuador que desean confundir alin mas al consumidor.

‘HEART &
STROKE

FOUMNDATION

FIGURA 1- CANADA

(Tomado de: http://www.healthcheck.org/content/time-start-eating-well,

recuperado el 03 de septiembre de 2013)

FIGURA 2 - NUEVA ZELANDA
(Tomado de: http://www.heartfoundation.org.nz/healthy-living/healthy-eating/

heart -foundation- ck/, recuperado el 03 de septiembre de 2013)
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FIGURA 3- FINLANDIA
(Tomado de: http://www.slv.se/en-gb/Groupl/Foodlabelling/Keyhole-symbol/,

recuperado el 03 de septiembre de 2013)

En vista del costo que representa para la industria de alimentos realzar una
modificacion de esa magnitud en sus empaqgues al colocar la clasificacion del
producto, una nueva tabla nutricional y mensajes nutricionales, hay que
considerar este tipo de opciones, las cuales se pueden iniciar con la utilizacién
de un adhesivo y sucesivamente ir educando al consumidor y aumentando los

requerimientos de etiquetado para la industria.

5.1.6. CONTROL Y VIGILANCIA

El control y la vigilancia sanitaria de los productos alimenticios es fundamental
para que existan alimentos inocuos y de calidad, sin embargo en nuestro pais
no es eficaz, ya que aunque existan los procedimientos en la norma, estos no

se aplican de forma eficiente.

“Unos servicios eficaces de control de los alimentos son imprescindibles
para proteger la salud de los consumidores. También son fundamentales
para que los paises puedan garantizar la inocuidad y calidad de los
productos alimenticios que son objeto de comercio internacional y para
verificar que los productos alimenticios importados cumplen los

requisitos nacionales” (Segundo Foro Mundial de Autoridades de
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Reglamentacion sobre Inocuidad de Alimentos. pagina 128. Roma ltalia:
Secretaria Conjunta FAO/OMS del Foro Mundial de Autoridades de

Reglamentacion sobre Inocuidad de Alimentos)

Tal como lo sefialan las autoridades de la Organizacion Mundial de la Salud, el
control de los alimentos es fundamental ya que de esto depende el
cumplimiento por parte de la industria alimenticia. En nuestro pais la regulacion
que se aplica en el campo de alimentos procesados es totalmente opuesta a la
tendencia mundial ya que mientras en otros paises ya no existe el registro
sanitario, en el Ecuador es cada vez mas dificil obtenerlo. Hay que tomar en
cuenta que el hecho de hacer que el trdmite de obtencion de registro sanitario
sea cada vez mas complejo, no es la solucién. Para que realmente exista
cumplimiento por parte de la industria, es necesario que se efectien controles
constantes en percha, ya que se podria estar inclusive comercializado un
producto ajeno al que se registr6. A modo de ejemplo debemos recordar que
en nuestro pais ya ha sucedido que se obtener el registro sanitario en base a
andlisis hechos sobre el producto de la competencia y se comercializa otro
completamente distinto que no cumple con los estandares de calidad.

El control y vigilancia sanitaria va estrictamente vinculadas a la celeridad en los
procesos ya que si existe un control posregistro eficiente, los registros
sanitarios pueden ser emitidos basandonos en el principio de buena fe, con
solo presentar la documentacion que se detalle en el reglamento completa.
Este mismo modo de operar puede utilizarse en la publicidad y de esa forma se
eliminaria por completo la autorizacién previa y Unicamente se trabajaria con la

notificacion.

Para que esto ocurra, debe elaborarse una estrategia nacional de control de
alimentos, la cual debe incluir inocuidad, publicidad, promocion y etiquetado.
Esta estrategia debe elaborarse en conjunto con los diferentes organismos de
control implicados, para que de esta forma pueden llevar a cabo controles de

manera integrada y complementaria. La tendencia ya no es el control en la



79

parte documental, ahora es necesario controlar cada producto constantemente

en los establecimientos donde se comercializa o fabrica.

5.1.7. RESPONSABILIDAD ULTERIOR

De acuerdo a la legislacion Ecuatoriana, se entiende que el responsable del
producto y quien debe responder por vicios en el mismo, es el titular del
registro sanitario el cual para productos nacionales por lo general es el
fabricante y para productos extranjeros el representante legal en Ecuador. La
norma es clara respecto en cuanto a la responsabilidad del titular del registro
sanitario, sin embargo, ¢Que sucede en el momento que la compafia que
ostenta la titularidad del producto desaparece y todavia existe producto en el
mercado? En este caso no podria presentarse denuncia o reclamo alguno ya
que la norma no establece quien sera el responsable por vicios en el producto
en caso de que se hubiera liquidado o cancelado la compafia que ostenta la
titularidad de los registros sanitarios. Hay que considerar que si un producto
permanece en el mercado y existen vicios o este es producto de problemas de
salud publica, debe existir un responsable. En vista de lo sefalado la
recomendacion para precautelar al consumidor y evitar problemas al momento
de presentarse un incidente de esta clase, es necesario establecer desde este
cuerpo normativo la responsabilidad, independientemente de la responsabilidad
penal o civil que pudiera existir.

5.1.8. NECESIDADES Y REALIDAD NACIONAL

La normativa que se determine para ser utilizada en el campo de los alimentos
procesados debe ser elaborada en base a las necesidades de los usuarios y la
realidad nacional. Muchas veces hay figuras que sirven para facilitar el trabajo
de la industria sin afectar al consumidor, estas figuras deben ser aceptadas
siempre y cuando los derechos de los consumidores sean respetados. Figuras
como el agotamiento de empaque son una ayuda a la industria y evitan que

existan pérdidas econémicas lo cual tal vez en el caso de las grandes
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empresas no represente mucho pero en el caso del pequefio empresario o el
artesano es una solucion. Los entes reguladores no pueden emitir normas
constantemente sin analizar las consecuencias. Actualmente existe una norma
técnica emitid por la Superintendencia de Control de Poder de Mercado la cual
para muchos es imposible aplicar ya que representa sacar todos los productos
del mercado y re etiquetarlos en 60 dias. El Reglamento para la Regulacion y
Control de la Publicidad, Promocion y Etiquetado de Alimentos Procesados
para el Consumo Humano aprobado mediante Acuerdo Ministerial 3830 por el
Ministerio de Salud esta proximo a ser aprobado, lo cual significaria una nueva
modificaciones en las etiquetas de los productos. Por qué antes de emitir estas
normas no se llegd un consenso entre el Ministerio de Salud como maximo
regulador de los alimentos y la Superintendencia de Control de Poder de
Mercado. Este tipo de situaciones nos permiten evidenciar que las entidades
estatales no buscan la opinion de la industria y de los consumidores, ya que al

fin y al cabo ellos son los afectados.

El agotamiento de empaque el cual ya lo mencionamos varias veces, a pesar
de ser una practica comun y una salida para la industria alimenticia en caso de
modificaciones en sus empaques, no fue incluida en el dltimo reglamento, lo
cual nos da a entender que las autoridades lo ultimo que buscan es facilitar el
trabajo de la industria. Asi como la figura del agotamiento de empaque hay
varias otras que nos dan a pensar que el trabajo de los entes reguladores es el

de complicar los procesos cada vez mas.

Por ejemplo en el caso de la aprobacion previa de publicidad y promocién de
alimentos, solicitan la presentacion del original de material publicitario que se
desea aprobar, sin embargo como no se asesoraron con un publicista no estan
conscientes que existen campanas para un solo producto que se conforman
con mas de diez mil materiales publicitarios entre vallas, propagandas de
television, cufias de radio, etc. El Ministerio de Salud y el ARCSA ni si quiera
cuentan con el personal suficiente para revisar todas las campafas, por lo que

no se deben solicitar autorizaciones previas y se debe hacer controles estrictos
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del material publicitario y promocional lo cual va a ser méas facil tanto para las

compafiias como para los funcionarios.

5.1. PROPUESTA ARTICULOS

REGISTRO SANITARIO

PRESUNCION DE BUENA FE- El Registro Sanitario se concedera con

base en la presuncion de la buena fe del interesado.

OBTENCION CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO- Para la
obtencion del registro sanitario se consignara toda la documentacion
detallada en el Reglamento a través del sistema de ventanilla Unica o
fisicamente y en el término de 48 horas la Agencia de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria verificara que todo la documentacion este
completa y emitira el nimero de registro sanitario o en su defecto un

informe detallando el incumplimiento.

Este proceso aplica a todos los tramites de obtencion de registros, ya
sea de forma documental, por homologacién o por buenas practicas de

manufactura.

INFORME NEGATIVO- Este informe se emitird cuando la
documentacion este incompleta o0 no cumpla con los requisitos, para lo
cual se podra completar la documentacion o solicitar la devolucion de la
misma para iniciar nuevamente el tramite una vez que cuenten con

toda la documentacion.

EMISION DEL REGISTRO SANITARIO- El registro sanitario sera
emitido por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria una vez que se confirme que la documentacion presentada

junto con la notificacién, se encuentra completa y se verifique que
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cumple con todos los requisitos.

TRAMITE - Todos los tramites relacionados a registro sanitario,
etiquetado, publicidad y promocion de alimentos se procesaran a través
del sistema de Ventanilla Unica Ecuatoriana y a través de una ventanilla
fisica del ARCSA destinada para el efecto.

PRODUCTOS DE EXPORTACION- En el caso de productos de
exportacion que no seran comercializados en el territorio nacional,
estos deberan cumplir con todos los requisitos necesarios para la
obtencion del certificado de registro sanitario. Sin embargo estos
productos se podran exceptuar del cumplimiento de las normas
relativas a etiquetado, publicidad y promocién, siempre vy
cuando se compruebe que el pais al que se exporta no requiere de
dicho cumplimiento o que en caso de cumplirlo podria

considerarse como un OTC (Obstaculo Técnico al Comercio).

RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO- Se podré solicitar hasta 1
dia previo al vencimiento del registro sanitario el titular debera consignar
el formulario electronico debidamente diligenciado a través del sistema
VUE o en ventanilla. La renovacién Unicamente procedera si el producto
y el registro sanitario no han sufrido cambios durante su vigencia y en
caso de haberlos sufrido hayan sido notificados de manera oportuna a la
autoridad competente. En el término de 48 horas la autoridad notificara al

titular con la renovacién del Registro Sanitario.

SELLO PRODUCTOS SALUDABLES

REQUISITOS- En base a los estudios realizados y a los resultados que
presente el Ministerio de Salud Publica anualmente, el ARCSA emitira
un el Instructivo de Calificacibn de Productos Saludables dentro del

cual se estableceran los requisitos nutricionales con los que deben
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cumplir los alimentos para poder utilizar en su empaque el logo PS
(Producto Saludable).

CLASIFICACION- Dentro del proceso de obtencién del registro
sanitario el ARCSA revisara toda la informacion técnica y en base a los
parametros del Instructivo de Calificacion de Productos Saludables,
dentro del certificado de registro sanitario se detallara si el producto se

encuentra calificado como Producto Saludable.

EFECTO- En caso de calificar como Producto Saludable el fabricante
podrda utilizar el logo aprobado por el Ministerio de Salud Publica en sus
etiquetas y publicidad, de acuerdo a los lineamientos establecidos en el

Instructivo de Calificacion de Productos Saludables.

CANCELACION- Si en base a un control posregistro se llega a
determinar que la informacion consignada para calificar al producto
como “Producto Saludable” no corresponde a dicho productos, se
procedera con la cancelacidon del registro sanitario ademas de las

sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud

RESPONSABILIDAD

LIQUIDACION O CANCELACION - En caso de liquidacion o
cancelacion de la persona juridica la cual cuente con productos en el
mercado, tanto el representante legal como el responsable técnico
seran solidariamente responsables por vicios en los productos y
deberan responder siempre y cuando se compruebe que los vicios en
el producto fueron causados por negligencia o inobservancia de las

normas del calidad por parte del fabricante.

Una vez inscrita la cancelacién de la compafiia en el registro mercantil

los registros sanitarios seran cancelados y no se podran comercializar,
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producir, importar o exportar mas productos.

ESCISION /FUSION- Tanto en el caso de escision como de fusion se
deberan notificar a la autoridad competente y transferir los registros
sanitarios a la empresa que subsista o se haya creado, la cual debera

contar con el permiso de funcionamiento respectivo.

En caso de que no se hubiera notificado dentro de 30 dias a partir de
la inscripcién en el registro mercantil, los registros sanitarios seran

cancelados y deberan obtener nuevos registros.

ETIQUETADO

NORMAS OBLIGATORIAS- Los productos que se comercialicen a nivel
nacional deberan llevar la etiqueta aprobada por la autoridad
competente en cumplimiento con lo dispuesto en el la Ley Orgéanica de
Defensa al Consumidor, el Reglamento Técnico INEN 022, las Normas
Técnicas INEN 1334:1,1334:2, 1334:3 y demas normas aplicables a

cada producto.

CAMBIO DE DISENO O INFORMACION EN LA ETIQUETA- Cuando
existan cambios en el disefio de la etiqueta aprobada, el titular del
registro sanitario Unicamente debera informar al ARCSA presentando

un escrito al cual se adjunte los nuevos artes de etiqueta.

ETIQUETAS ADHESIVAS COMPLEMENTARIAS- En caso de que la
etiqueta del pais de origen se encuentre en otro idioma o en castellano
pero esta no cumpla con las disposiciones relativas a etiquetado de
nuestro pais el producto podra llevar una etiqueta adhesiva

complementaria.

En el caso de productos importados la etigueta adhesiva
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complementaria deberé ser colocada previo a su liberacion de aduana.

ETIQUETA ADHESIVA PRODUCTO NACIONAL- En el caso de
productos nacionales, también podran utilizar adhesivos de acuerdo
a lo establecido en la norma INEN de rotulado, sin embargo en el caso
de utilizar la etigueta adhesiva complementaria de acuerdo a lo
sefialado en el articulo anterior, esta debera ser colocada previo a la

liberacidon de los productos de la planta donde se elaboran.

PUBLICIDAD Y PROMOCION

NOTIFICACION- La publicidad y promocion de alimentos Gnicamente
debera ser notificada al ARCSA ya sea a través del VUE o de la
ventanilla fisica. En caso de que se determine que se incumple con las
disposiciones legales se solicitara la suspension inmediata de la

publicidad y/o promocion.

TRAMITES ESPECIALES

AGOTAMIENTO DE MATERIAL DE EMPAQUE EI agotamiento de
material de empaque podria ser solicitado en cualquier caso por el
titular del registro sanitario, mediante una solicitud debidamente

justificada.

En el caso de productos importados, el agotamiento de empaque
Unicamente aplicara para productos que ya fueron nacionalizados, por
lo tanto la autorizacion para agotamiento de empaque no constituye
una autorizacion para nacionalizar producto retenido en aduana o es

una autorizacion para importar mas productos.

PERMISO PARA IMPORTAR MATERIA PRIMA- En caso de que un

producto requiera para su elaboracion que se importe materia prima se
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deberéa solicitar un Certificado de Materia prima. Dicho certificado se
emitird tanto para productos que cuenten con registro sanitario como
para desarrollo o estudio de nuevos productos. Para la obtencion del
Certificado de Materia prima, se debera consignar la siguiente

documentacioén a través del sistema VUE o en ventanilla:

e Solicitud

e Ficha técnica de la materia prima que se desea
importar

e Cantidad de materia prima que se desea
importar

e Copia del registro sanitario o del protocolo de

elaboracién de nuevo producto

CONTROL Y VIGILANCIA

CONTROL Y VIGILACIA-Tanto en el caso de etiguetado como de
publicidad y promociones se prohibe el uso de marcas, lemas
comerciales y disefios registrados o no, cuando estos incumplan con

disposiciones legales relativas a etiquetado y publicidad.

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO- Es obligacion de los titulares de los
registros sanitarios el controlar que todos quienes comercializan y
expenden sus productos, cuenten con el respectivo permiso de
funcionamiento vigente. En caso de que el titular nombre como
distribuidor a una empresa o persona natural que no cuente con el
respectivo permiso de funcionamiento, el titular serd solidariamente

responsable.

CONTROL- La autoridad podra realizar controles pos registros de
forma aleatoria en los diferentes establecimientos dentro de
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la cadena de produccion-consumo de los productos que cuenten con
registro sanitario. Cuando la autoridad asi lo requiera, levantara la
respectiva acta de muestras por control posregistro detallando el
producto que retira del local donde se realice el control. Con esa
acta el propietario del establecimiento podra solicitar al titular del
registro sanitario la reposicién del producto.

Cuando se presente ante la autoridad una denuncia relacionada a un
alimento procesado que se encontraba en el mercado, esta se debera
realizar en un tiempo maximo de 48 horas desde que se obtuvo el

producto o desde que se evidencio la infraccién.

Una vez presentada la denuncia, se levantara un acta de
recepcion de producto motivo de una denuncia en la cual se detallara
toda la informacién relacionada a la denuncia y el estado en que

se entrega el producto

SUSPENSION - Cuando el registro sanitario sea suspendido, el
titular deberd presentar la documentacion necesaria con la cual
justifiqgue dentro del término de 30 dias de lo contrario se procedera de
acuerdo a lo dispuesto en la Ley Organica de Salud y el registro sera
cancelado.

CANCELACION - El registro sera cancelado por la autoridad sanitaria
una vez que concluido el procedimiento establecido en la Ley Organica
de Salud y la autoridad sanitaria resuelva que efectivamente existe
una infraccion. El registro sanitario sera suspendido hasta que la
autoridad competente emita una resolucion, por lo que el producto no

podréa ser elaborado, comercializado, exportado o importado.



88

CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1. CONCLUSIONES

Como hemos podido evidenciar, en el Ecuador han existido varios cuerpos
normativos que han regulado a los alimentos procesados, sin embargo siempre
han estado en constante modificacion lo cual genera inestabilidad en los
procesos de las industrias alimenticias. Por lo tanto es necesario que se emitan
cuerpos normativos acorde a la realidad del pais y a las necesidades de la

industria.

Las normas que se encuentran vigentes no ayudan al normal desenvolvimiento
de la industria alimenticia ya que constantemente existen modificaciones, lo
cual obliga a la industria a tener que cambiar su etiquetado o sus procesos, por
lo que es importante que se emitan normas tomando en cuenta que cada

modificacién que se solicita representa pérdidas econdmicas.

En la investigacion que se realizd se puede que hasta recientemente existian
figuras las cuales se utilizaban como solucion para la industria y eran
plenamente aceptadas por la autoridad sanitaria, sin embargo al momento de
incluir estas figuras en los cuerpos normativos se pierde totalmente el fin para
el cual se las utlizaba ya que no se plasman manteniendo el alcance
necesario, por lo que a pesar de que exista la figura, no va acorde a las
necesidades del al usuario.

Es necesario que todas las etapas de la cadena de elaboraciéon -
consumo sean reguladas y controladas, ya que la inocuidad y calidad de los
productos no se pueden ver afectadas Unicamente cuando se elaboran, pero
también se pueden contaminar cuando son transportadas, por malas practicas

de almacenamiento de quien los expende, por no cumplir con los métodos de
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conservacion sugeridos y por muchas otras razones mas. Por esta razén la
regulacion y el control debe aplicar en todas las etapas de igual
manera, logrando un control total sobre los alimento lo cual asegurara a
todos los consumidores que sin importar de quien reciban el producto, siempre

sera un producto de calidad apto para el consumo humano.

Como ya lo mencionamos, es necesario contar con normas que regulen las
diferentes etapas de elaboracién-consumo de los alimentos procesados, pero
para que se cumpla con los objetivos planteados es necesario una correcta
aplicacion de la norma, para lo cual es necesario contar con funcionarios

capacitados.

Los productos que se importan a nuestro pais muchas veces provienen de
paises en los cuales para que una empresa de alimentos pueda operar debe
cumplir con los mas altos estandares de calidad, sin embargo la obtencion de
los registros sanitarios en nuestro pais resulta mas compleja que en cualquier
otro. Considerando los altos niveles de calidad con los que se elaboran los
alimentos en ciertos paises, se podria disminuir la carga de trabajo de la
autoridad sanitaria, logrando que a través de la figura de la HOMOLOGACION
los registros de paises como Estados Unidos, Suiza, Canada, Argentina y

muchos otros, sean obtenidos de forma inmediata.

Asi como es necesario implementar procesos que permitan a los funcionarios
tanto del ARCSA como de otras entidades dar mas y mejores resultados en
menos tiempo, también es necesario que los tramites y los procesos se
realicen a través de sistemas mas innovadores, que a la par con la
evolucion de la tecnologia se vayan creando sistemas como la Ventanilla Unica
Ecuatoriana que faciliten los tramites tanto para el usuario como para las
entidades que los emiten, pero tomando en cuenta que el acceso a internet
aun es limitado en nuestro pais por lo que se debera mantener la ventanilla

fisica .
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Hay que tomar en cuenta que a pesar de que en el aflo 2011 se haya emitido el
primer Reglamento de Control de Publicidad y Promocion de Alimentos
Procesados, aun quedan muchas actividades que deben ser reguladas, como
por ejemplo la comida rapida, la comida que se expende en la via publica, la
comida que se expende en los mercados, etc. Hay que considerar que muchas
de estas comidas contienen altos niveles de grasa, azlcar y sal, y ademas son
elaboradas bajo condiciones higiénicas deplorables, por lo que no se trata de

controlar inicamente a la industria de alimentos procesados.

Asimismo, hay que considerar que la gran mayoria de las empresas que
elaboran alimentos procesados en el pais cumplen los mas altos estandares de
calida por lo que las autoridades deberian enfocar su control a los alimentos

informales que se venden sin ningun tipo de control en todo el pais.

Las normas que regulan los alimentos procesados en nuestro pais, deben
alinearse a las tendencias mundiales ya que Unicamente de esta forma se
podra evitar retrasos y que sigamos siendo uno de los paises mas complejos

en cuanto a registro y comercializacion de alimentos procesados.

6.2. RECOMENDACIONES

El Ecuador es un mercado sumamente pequefio por lo que no se pueden
implementar constantemente nuevas normas de etiqguetado y registro de
alimentos, ya que al no ser un mercado atractivo muchas empresas dejan de
exportar productos a nuestro pais. En este mundo globalizado en el que
vivimos deberiamos pensar en unificar criterios y no generar cada vez mas
diferencias entre estados. La unificaciébn y homologacion de normas facilitaria
el comercio entre estados, dejando de lado la necesidad de iniciar acciones por

obstaculos técnicos al comercio.

A través de los lineamientos establecidos en esta PROPUESTA DE
REGLAMENTO DE REGISTRO, CONTROL SANITARIO, PUBLICIDAD Y
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PROMOCION DE ALIMENTOS EN EL ECUADOR, se ha intentado llenar
todos los vacios legales que existen en el campo de los alimentos procesados.
En vista de lo cual me parece importante que la autoridad de salud de nuestro
pais, analice esta propuesta y considere estas recomendaciones, para permitir
que el mercado de alimentos procesados de nuestro pais sea mas competitivo

y por consiguiente mas atractivo para la inversion extranjera

El tramite de obtencion de registros sanitarios en nuestro pais siempre ha sido
catalogado como un tramite tedioso y complicado, sin embargo hay que
tener claro que esta concepcion se ha generado en base a varios aspectos,
como lo son la falta de unificacion de criterios y la falta de conocimiento de la
norma, por lo que es necesario que la autoridad sanitaria cuente con expertos
en cada una de las aéreas para que funcionen como filtros de la informacién

que llega a los usuarios.

El tramite de obtencion del registro sanitario deberia ser una simple
notificacion, ya que Unicamente se va a lograr calidad e inocuidad en los
productos con el cotrol y vigilancia constante en toda la cadena de
elaboracion-consumo. Al modificar la norma en base a las recomendaciones
plasmadas en el presente documento, no solo se va a mejorar la calidad de los
productos pero también permitird que el mercado Ecuatoriano sea mas

competitivo.

Tanto nuestro pais como muchos otros de la regidon han visto la necesidad de
regular la publicidad y promocion de los alimentos para controlar que la
informacion que se entrega a los consumidores sea veraz y no engafiosa, en
especial de aquellos alimentos altos en grasa, sodio y azUcar, sin embargo de
gue sirven este tipo de normas si no se educa a los consumidores. Por lo que
es necesario tomar en cuenta que no se solucionara el problema con solo la
elaboracion de normas ya que paralelamente se debe concientizar y educar a

los consumidores.



92

En vista del andlisis realizado en el presente trabajo queda claro que tanto en
Ecuador como a nivel mundial es necesario tomar medidas para regular los
alimentos, sin embargo es necesario preguntarse ¢ Por qué Unicamente se esta
regulando la industria de alimentos procesados?, ¢Quién regula a los
informales que vemos todos los dias en la calle?. Los problemas
relacionados al consumo de alimentos no son consecuencia Unicamente del
consumo de alimentos procesados, por lo que es necesario que el control sea
sobre todos los alimentos que se consumen a diario y no solo sobre un grupo
selecto. Hay que tomar en cuenta que la gran mayoria de productos que
cuentan con registro sanitario son elaborados con altos estandares de calidad,

sin embargo continua siendo la industria de alimentos mas regulada.
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CLEMENTE YEROVI INDABURU,
Presidente Interino de la Reptblica,

Considerando:

19—Que es imprescindible establecer
normas de contro] sazitario de los produc-
tos alimenticios extranjeros y nacionales
a fin de proteger la salud del consum:.dor
ecuatoriano;

2°—Que la actual Legis!acion Sanitaria
no hace viable este control en forma cla-
ra, precisa y sistematica;

3—Que ]a industria al'menticia nacio-
nal requiere de la orientacién y asesorfa
saaitarios para su cabal desarrollo;

49—Que ¢l creciente progreso terapéu-
tico de la industrig quimico farmacéul.ca,
requiere de la adopcion de normas técni-
cas actualizadas de control sanitario de
los meadicamentos,

5°—Que por consigulente es necesario
reformar los preceptos sanitarios vigentes
que datan del 17 de agosto de 1837, publi-
cado en el Ragistro Oficial N? 6, de la mis-
ma fecha: y de 13 y 14 de diciembre de
1939, Registros Of.ciales Nos. 310 v 311 de
la misma fecha;

En uso de las atribuciones de que se ha-
Ha investido,
Decreta:

La siguiente

LEY DE CONTROL SANITARIO DE
ALIMENTOS, COSMETICOS Y
MEDICAMENTOS

TITULO I
De los Medicamentos
SECCION PRIMERA

Definiciones y Clas'ficaciones

Art. 1°—-MEDICAMENTO: se entiende
por medicamento toda preparacion o for-
ma farmacéutica cuya formula de compo-
sicion, expresada en unidades de! Sistema
Métrico Decimai esté coastituida por una
substancia o mezcla de substancias con
peso, volumen y en porcentajes constantes,
elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada y eti-
quetada convenientemente para ser dis-
pensada o vendida en las farmacias como
eficaces al ser adm.nistradas, para los si-
guientes fines:

a) E] diagnéstico, tratamiento, mitiga-
ci6bn y profilaxis de una enfermedad, de
una anomalia fisica, o de los sintomas de
una u otra en el hombre. .

b) E! restablecimiento, la correccion,
o la modificacion del equil.brio de las fun-
ciones orgénicas en el hombre.

Art. 2°—Se incluyen bajo la definicién
anterior los siguientss preparados:

1°—La asociacién de substatcias de va-
lor dietético con indicaciones terapéuticas
que reemplacen regimenes alimentic.os es-
peciales, v los alimentos especialmente
procesados para tales fines; y,

20_Apésitos para curacién y tratamien-
to quirurgico o mater.ales auxiliares para
tales operaciones, comg jabones medicina-
les, algodén hidrofilo, esparadrapo, sutu-
ras, vendas enyesadag y productos simila-
res.

Art. 39—Especialidad farmacéut'ca, &s
el medicamento etiquetado coa denomina-
cién especial, amparado por registro ¢oO-
mercial de patente.

Art. 4°>—Medicamento QGenérico: es la
forma farmacéutica que se identifica por
la denominacion coavencional de sus prii-
ciplos activos medicamentosos.

Art. 5°—Medicamento oficinal u Oficial
es la forma farmacéutica consignada en la
respectva monografia del Codigo Norma-
tivo y designada por su nombre.

Para efectos de esta Ley, se considera
como Coédigo Normativo 21 conjunto de
normas y regulaciones contenidas ea el
Cédigo Sanitario, en la Farmacopea de los
Etagos Unidos (Gltima edicion), en el Co-
dex Francés (ultima edicién), en el Co-
digo Federal de Regulaciéon de la Adminis-
tracion de Drogas y Alimentos de los Es-
tados Unidos, en el Formulario Nacional
de los Estados Unidos (ultima ediciéon), en
la Farmacopea Internacional y en los In-
formes Técnicos de los Comités de Exper-
tos de la Organizacién Mu=ndial de la Sa-
lud.

Art. 69—Productos Biolégicos son todas
aquellas preparaciones tales como Sueros,
vacunas, toxinas, toxoides, antitox.nas, 6r-
ganos animales o estractos de érganes, hor-
monas, vitaminas, antibioticos, ensmas,
etc., cuva elaboracién sea a base de bacte-
rias, hongos u organismos animales, o de
principios activos producidos por ellas.

Art. T°—Registro Sanitario es la autori-
zacién certificada y codificada emitda por
la Direccién General de Sanidad, como
requisito previo a la importacién y venta
iniciales de los medicamentos extranjeros
y nacionales, respectivamente.



Art. 8°—Etiqueta o0 marbete es toda ex-
presion escrita, existente tanto en el enva-
se interng o inmediato. como en el eavase
externo o empaque del medicamento, pa-
ra identificarlo y caracterizario.

Art. 99—Industria Farmacéutica es la
rama .ndustrial que tiene como finalidad
la produccién o procesamiento de materia
prima medicamentosa para la elaboracion
de formas farmacéuticas adicionales.

Art. 10.—Adoptase el Formulario Hospi-
talar.o Americano como sistema de clasi-
ficacion de las drogas en funcién de su
aplicacion terapéutica y usos.

SECCION SEGUNDA
Del Registro Sanitario

Art, 11— La concesion del Registro Sa-
nitar.o de los medicamentos y cosmeéticos,
es funciéon privativa de la Direccion Gene-
ral de Sanidad.

Art. 12.—El Registro Sanitario es requi-
sito ineludible y necesarip para la impor-
tacion, distribuciéon y venta de los medica-
mentos extranjeros, asi como para la dis-
tribucion y venta de los nacionales, de mo-
do que queda totalmente prohibida toda
forma de promocion, venta o donacién de
medicamentos que carezcan de este requi-
sito.

Art. 13.— EI Registro Sanitario ampara
v autoriza la importacion, claboracion y
venta del medicamento cuyo forma farma-
céutica, fébrmula ‘nvariable de composicios,
fabricante, origen y otras caracteristicas,
estén consignadas en los archivos sanita-
rios ¥ en el certificado pertinente.

Art. 14.— Ei Instituto Nacional de Hi-
giene “Leopoldo Izquieta Pérez” es el orga-
nismo técnico encargado de la verificacion
de los analisis quimicos, bioquim’cos, bio-
lo6gicos y farmacoldgicos requeridos para
la concesién de Registros Sanitarios de Me-
dicamentos.

Art. 15.-—Fijansc como tasas de :nscrip-
cion las de $ 2.500, y $ 2.200. respectiva-
mente, para los medicamentos extranjeros
y nacionales, por concepto de los gastos
que demanden los analisis previos al re-
gistro sanitario de los mismos, asi como
la de verificacion periédica ulterior de ellos
¢n las Agencias de Distribucién, Laborato-
rios fabricantes. etc.. del pais.

Art. 16.— La Direccién General de Sani-
dad concederd la inscripcion sanitaria res-
pectiva, cuando ¢l informe técnico emitido
por el Imstituto Nacional de Higiene no se-
nale objecion alguna a lag caracerist.cas
fisicas, quimicas, farmacologicas y de ac-

tividad biolégica del medicamento anali-
zado, asi como a las alegaciones terapéu-
ticas hechas por el fabr.cante en la respec-
tiva literatura.

Art. 17.— EIl Registro Sanitario es tam-
bén requisito indispensable cuando se
apunten bajo una denominacion determi-
nada. las siguientes variacicies del medi-
camento:

1.— Formas farmacéuticas distintas.

2.— Para una forma farmacéutica dada,
variaciones en el peso, concentracién o uni-
dades de actividad del principio activo.

3.— Adicién o supresion de utio 0 més
princ.pios aetivos.

4.— Modificacion de estado fisico para
obtener efectos determinados en terapéu-
tica, o en la estabilidad del medicamento.

Art. 18.— Un Laboratorio puede solic:tar
bajo dos denominaciones distintas el Re-
gistro Sanitario de un medicamento de
igual forma farmacéutica, formula cual.-
tativa y cuantitativa, siemgre que una de
ellas sea inscrita como genérico.

Art. 19— EI Registro Sanitario no podra
em:tirse para autorizar la importacién o
venta de dos o0 mas especialidades farma-
céuticas de igual férmula de compcesicion,
y bajo la misma marca, con nombres pa-
tentados diferentes.

Art. 20.— La Direccion General de Sani-
dad aceptara o negaré la inscr.pcion de un
medicamento en el Registro Sanitario de
acuerdo al informe técnico del Instituto
Nacional de Higiene.

Ei representante del medicamento cuya
inscripcion ha sido negada, podra apelar
ante la Direccion General de Sanidad, pre-
senfando evidencias que salven las obje-
ciones expresadas en el informe o ratifican.
do las causales de tales objeciones.

Art. 21— El Laboratorio que fabrique
un medicamento genérico puede solicitar
la inscripeion en dos Registros Sanitarios
de la correspondiente y equivalente espe-
cialidad farmacéutica.

Art. 22.— E! Registro de un med.camen-
to nacional o extranjero, no da derecho a
exclusiva en el uso de la férmula.

Art. 23.—Todo medcameato o especia-
lidad farmacéutica nacional o extranjera,
debera someterse a todos los tramites de
registro sanitario consigrnados en la pre-
sente Ley. como paso previo para expen-
dio o venta en las farmacias, o0 a su im-
portacon, aun cuando sean Instituciones
oficiales o semi-oficiales de caracter asis-
tencial, las que deseen efectuar dicha im-
portacion. :

Art. 24 —La vigencia del Registro Sani-
tario de los medicamentos seré de 7 anos,
acorde con el perfodo de revision mas re-
gular de los Codigos Normativos.
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Art. 25.—La Direccién General de Sani-
dad puede autorizar la mportacion de un
medicamento no registrado con fines de
investigacion clinica humana, previo el
Informe Técnico aprobatorio del Instituto
Nacional de Higiene y la satisfaccion de
los requisitos quo se consignaran en e] co-
rrespondiente Regiamento.

Art. 26.—La Direccion General de Sani-
dad podra eventualme:nte autorizar Ja im-
portacion de un medicamento no inscrito
en los Registros Sanitarios, por razon de
emergencia clinica solicitada y certificada
por la Junta Méd ca que asista al pacien-
te, bajo responsabilidad y aquiesce:cia del
mismo o de su representante.

Art. 27.—Cuando un medicamenio ex-
tranjero registrado y el registro esté vigen-
te, no podra registrarse nuevamete el mis-
mo medicamento, con el mismo nombre y
la misma marca, aunque el pais de origen
del que se pretenda inscribir sea diferen-
te, salvo que haya sido claborado en el
Ecuador.

Art, 28.—La Direccién General de Sani-
dad autorizaré la mportacién do mues-
tras de medicamentos para fines de regis-
iro sanitario.

Art. 29.—La Direccion: General de Sani-
dad podrda autorizar la importaciéon de
muestras de medicamentos para fines de
promocion médica una vez que dichos me-
dicamentos hayan sido inscritos en los re-
gistros sanitarios.

Art. 30.—Los medicamentos inscr.i{os en
los Registros Sanitarios segin la precep-
tual de] articulo respectivo, para mantener
la vigencia de su inscripcion, pagaran a-
nualmene la cantidad de $ 20,00 los ex-
tranjeros y $ 10,00 los nacionales por ca-
da forma farmacéutica y dentro de ésta
por cada concentraciébn diferente que se
conserve €1 e! mercado.

El pago de mantenimiento debs “efec-
tuarse hasta el 31 de enero de cada ano;
en caso contrario, se considerara caducado

¢l Registro.
SECCION TERCERA

De la Anulacion del Registro Sanitario

Art. 31.-—Se procederd a la cancelac.on
de la inscripeién sanitaria, cuando haya
alteracibn arbitraria o variacion de la for-
ma farmacéutica, o sustitue:6a de los prin-
cipios activos de las féormuia cualitativas
y cuanitativas originales de un medica-
mento.

Art. 32—E] Instituto Nacional de Hi-
giene puede también recomendar a la Di-
reccion General de Sanidad la convenien-
cia, por razones exclusivamente técnicas,
de cancelar o suspender la inscripcién sa-
ndaria de un medicamento.

Art. 33.—La carncelacién del Registro Sa-
nitario de un medicamento por los casos
anotados en los articulos anteriores, impli-
cara el comiso inmediato de la existenc.a
de tal medicamento en las farmacias y su
destruccién, previa acta detallada suscri-
ta por los funcionarios sanitarios y el Re-
presentante del fabricante.

Art. 34 —Si un medicamento fuera reti-
rado del mercado, se lo comunicard expre-
samente a la Direccion General de Sani-
dad, a fin de cancelar el Registro Sanita-
rio respectivo.

SECCION CUARTA
Del Control Sanitario de los Medicamentos

Art. 35.—El contro] periédico de la ido-
neidad e integridad de un medicamento re-
gistrado. se verificard en los Laboratorios
del Instituto Nacional de Higiene con las
muestras tomadas por los inspectoras de
la imstitucién, en las Aduanas, Laborato-
rios de Produccion ¢ en las Farmacias de
la Republica.

Art. 36.—Clasificanse los medicamentos
en dos grandes grupos en funcién de su
venta:

1.—Meadicamentos que no requieren
prescripcién médica, los cuales son cons:
derados de venta libre, siempre y cuando
sean acompafados de las instrucciones a-
decuadas para su uso.

2.—-Medicamentos cuya administracion
debe hacerse bajo prescripc.én médica, los
cuales se podrén dispensarse en las farma-
cias sin la respectiva receta médica.

Art. 37.—FE} expendio de los medicamen-
tos al publico, serd reguiado por las pres-
cripciones de la Ley de Boticas y su Regla-
mento.

Art. 38.—Los productos b.olégicos ex-
tranjeros deberén incluir adjuato a la Fac.
tura de Embarque, el certificado de ané-
lisis verificado por el Departamento de
Control de Calidad de] fabricanie, de cada
lote que se importa. Dicho certficado una
vez revisado por el Inspectior Sanitario en
las Aduanas de] pafs, debera ser enviado
al Instituto Naciona]l de Higicne para su
control y archivo pertinente.

Art. 39.—Los Laboratorios Nacionales

que elaboren productos B.ologicos, debe-
ran enviar al Instituto Nacional de Higie-

ne copia del informe sobre el analisis rea-
lizado en cada lote.
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Art. 40.—Si el Instituto Nacional de Hi-
giene comprobare mediante los analisis
respectivos que el medicamento no res-
ponde a las especificaciones del documen-
to archivado, serda sanconado con la can-
celacién del Registro Sanitario, sin perjui-
cio de las otras sanciones estipuladas en
el Cédigo Sanitaro.

SECCION QUINTA
De la Reinscripcion

Art. 41.—Todo medicamento debes ser
sometido al iramite de reinscripcion, tres
meses antes de que expire la vigencia de su
registro original, para o cual debera cum-
plirse coa los mismos requisitos de la ins-
cripeion, estipulados en esta Ley.

Art. 42.-—Debg tamb én proccderse a so-
Jicitar la reinscripcion de los medicamen-
tos cuya inscripcion haya caducado por
cualquier motivo, cumpliendo lo estable-
cdo en ¢} articulo anterior.

Art. 43.—La vigencia de la Reinscripcion
de los medicamentos en los Registros Sa-
nitarios serd de 7 afos.

Art. 44.—La Reinscripciéa San.taria es
valida para los medicamentos en funcion
de su pais de origen, forma farmacéutica
v concentracion de 10s principios actvos.

TITULO 11
De la Elaboracion de Medicamentos
SECCION PRIMERA

Del Permiso para la Elaboracion de
Medicamentos

Art. 45.—-La elaboracion industrial de
med came~ntos serd actividad exclusiva de
log laboratorios farmacéuticos industriales
aprobados debidamente.

Art. 46.—La autorizacion para la apertu-
ra, transformacién, ampliacidén y cambio
de local, y la supervis'éon técnica de opera-
cion de oz laboratorios farmacéuticos y
biolégicos de produccion, serda de exclusiva
compeatercia de la Direccion General de
Sanidad.

Art. 47.—La autor.zacién para la aper-
tura y funcionamiento de ios Laboratorios
Farmacéuticos y Biologicos se solicitara a
la Direccion General de Sanidad, adjun-
tando copia de los plaros del edificio o lo-
cales’ d= ]z instalacién, consignando en los
mismos las disponibiiidades de agua po-
table, sistema de eliminac.On de desechos
industriales, aguas servidas, luz y ventila-
cién. La solicitud consignard las clases de
formas farmacéuticas a elaborarse y la

descripcidén general del equipo a emplear-
se.

Art. 48.—Para la vializaciéon y coordina-
cion del control mencionado en el articulo
precedente, créase la Comision Técnica Na-
cional de Inspeccién de Laboratorios Far-
macéut'cos, la cual procedera g reunirse
de acuerdo a la convocatoria dictada por
el Director General de Sanidad.

Art. 49.—Dicha Comision estara coxfor-
mada por el Jefe del Departamento Nacio-
nal de Inspeccion de Farmacias y Labora-
torios, el Jefe del Departamento de Qui-
mica del Int'tuto Nacioral de Higiene, el
Jefe del Departamento de Dosificaciones
Bioldgicas del Instituto Nacional de Higie-
ne y el Jefe Nacional del Departamento de
Ingenieria San’taria.

Art. 50.—Son fuzciones y deberzs de la
Comision Teécnica Nacionai de Inspeccion
¢e Laboratorios, las siguienies:

1.—Reunirse previa convocator.a del Di-
rector Genera! d= Sazidad:

2.—Conocer y emitir informes relacio-
nados con_la instalacion, transformacion
y ampl'acion de los locales para los Labo-
ratorios farmacéuticos y Dbiolégicos, ha-
ciern.do constar en el mismo las recomenda-
ciones y sugerencias, previo estudio de los
planos, especificaciones de los proyectos
presentados ante la Direcciéon General de
Sanidad para tales establecimiento:

3 —Verificar la aspeccion fisica de los
locales dest nados para la industria farma-
céutica acorde con las especificaciones su-
geridas en el informz previo respectivo:

4 -Realizar la observacion técnica v emi-
tr el fallo respectivo por escrito a la Di-
reccion General de Sa~idad, previo al fun-
cionamiento de la industria farmacéutica,
detallando y cnumerando las caracteristi-
cas generales del equipo, distribucion de
los mismos, patrones del control quimico
v biolégico, sistema de produccién y nor-
mas genzrales de higiene industr.al, las
cuales deberan cenirse a lo prescrito en los
articulos respectivos de la presente Ley ¥y
su Reglamento.

5.—Verificar inspacciones periodicas de
los establec'mientos dedicados a la elabo-
racion de productos farmacéuticos y bio-
logicos de uso humano;

6.—Clasificar los estabiecimientos indus-
triales farmacéuticos acorde con e} tipo de
formas farmacéuticas a :laborarse.

SECCION SEGUNDA

D¢ la Importacion de Productes Quimicos
Y Materia Prima Para Uso Farmaceutico

Art. 51.—La importacién de materia pri.
ma a usarse para la elaboracion de medi-
camentos por la industria farmacéutica
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nacional, asi como la de las drogas y subs-
tancias para el recetario de las farmacias,
requerira del permiso de la Dircecion Ge-
neral de Sanidad.

Art. 52.—Para conferir este permiso, la
D'reccion General de Sanidad podra man-
dar a verificar el analisis y pruebas perti-
nentes en el Instituto Nacional de Higiene
a fia de comprobar la exactitud y las nor.
mas de pureza de la muestra que se adjun-
tard con el certif.cado de andlisis de la
casa productora del producto quimico que
se desee importar.

SECCION TERCERA

Clasificacion de los Labratorios
Farmacéuticos Industriales

Art. 53.—Los Laboratorios Farmacéuti-
cos Industriales, sz clas'ficaran de acuer.
do al tipo v proegrama de produccion pro-
yectados. en los siguientes grupos:

1.— Laboratorios Farmacéuticos y Biolo-
gicos;

2.— Laboratorios Biolcgicos.

3.— Laborator os Farmacéuticos.

4.— Laboratorios Farmacéuticos de pro.
duccién limitada.

Art. 54 -—Laboratorios Farmaceéuticos ¥y
Biologicos, son las plantas industriales
proyectadas y diseniadas para la elabora-
cion de formas farmacéuticas v preparados
bioldgicos.

Art. 55.—Laboratorios Biolog cos son
plantas con capacidad para elaborar vro-
ductos inmunisantes y biologicos de a-
cuerdo a las especificaciones de los Cédi-
gos Normat'vos y al Reglamento de esta
Ley.
Art. 56.~Laboratorios Farmacéuticcs son
las instalaciones industriales planeadas pa-
ra la produccién de formas farmacéuticas
enterales, parcnterales v tépicas de medi
camentos, con excepcion de vacunas, sue-
ros, ant.toxinas y agentes inmunizantes.

Art. 57.—Laboratorios Farmacéuticos de
produccion limitada. son aquellos estabie-
cimientos cuyos programas de produccion
abarca solamente la elaboracién v envase
de una de las dos clases siguienies de pro-
ductos:

1.— Formas Farmacéut cas enterales y to-
picas; o,
2.— Formas Farmacéuticas parenterales.

TITULO III
De los Alimentos Procesados
Art. 58.—Se entiende por Alimento Pro-

cesado, a la materia alimenticia natural o
artificial que ha sido sometida a las ope.

raciones tecnol6gicas necesarias que la
transforma, modifica, y conserva para el
adecuado consumo humano y que soa
puestas a la venta en envases rotulados
bajo.marca de fabrica determinada.

Art. 59.-—Todo alimento procesado, en-
vasado y etiquetado, nacional o extra:je-
ro, bajo denomnacion comercial patenta.
da, o genérica, estarad sujeto a la inserip-
¢ion en los Registros de la Direcciéon Ge-
neral de Sanidad, previo a su expendio en
la Republica.

Art. 60.—Para efectos de esta Ley, se
considera como Céd'go Normativo, el con.
junto de normas y regulaciotes estipula-
das en el Codigo Sanitario de 1a Republica,
Codigo Latinoamericano de Alimentos, ul-
vima edicion, las r aciones consig:adas
por la Administracion de Drogas y Alimen-
tos de los Estados Unidos, las recomenda-
ciones del Comité de Expertos de la Orga-
nizacié2 Mundial de la Salud. y las dispo-
siciones v resoluciones emanadas de la
Direcciébn General de Sanidad sobre l1a ma-
teria.

Art. 61.—La corncesion del Reg.stro Sa-
nivario de los alimentos procesados es fun-
cion privativa de la Direccion Gzneral dz
Sanidad.

Art. 62.—El Reg.stro Sanitario ampara
y autoriza la importacién, elaboracion y
venta de todo alimento procesado.

Art. 63—Ei Instituto Nacional de Higie-
ne “Leopoido Izquieta Pérez™” es =l orga-
nismo techico encargado de la verificacion
de los a-dlisis bromatoicgiccs requeridos
para la concesion de Registro Sanitario de
Alime:tos Procesados.

Art. 64.—Fijanse como tasa de inscrip-
cién las de $ 1.000 y S 2.000, respectiva.
mente, para los alimeztos procesados na-
cionales y extranjeros, por concepto de los
gastos que demanden los analisis previos
al Registro de Sanidad de los mismos, asi
como ios de verificaciones periédicas de
control uiteriores de ellos, en las agencias
de distr'bucion v plantas fabricantes del

als.

. Art. 65.—E) Registro Sanitario es tam-

biéa requisito indispensable cuando, bajo

una deixominacion determ nada, comercial

o genérica, sc presents un alimentp pro-

casado con las siguientes variaciones:

1.— Modificaciéon sustantva de los aditi-
VOs.

2.— Proceso de conservacion.

3.— Tipo de envase.

Art. 66.—La Direccion General de Sani-
dad aceptarda o negara la iascripcion de
un Al'mento Procesado en el Registro Sa-
nitario, acorde al tenor del informe técni-
co del Ianstituto Naciomal de Higiene.
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Art. 67—FEl Representante de la casa e-
laboradora, cuyo producto le ha sido ne-
gada la inscripe’én. podra presentar evi-
dencias que salven las objeciones plantea-
das en el informe, ante la Direccion Gene.
ral de Sanidad.

Art. 68.—La variacion del estado fisico
de un alimento procesado requerira de u-
na nueva inscripcidn.

Art. 69.—No requerira el requisito de Re-
gistro Sanitario ta variacién cons'stente
e peso o volumen, siempre que no Se va-
rie la naturaleza del envase originalmen-
te aceptado.

Art. 70.—Los alimentos procesados ma-
c'onales o extranjeros. deberéan someterse
a todos los tramites de Registro Sanita-
rio consignados en la presente Ley, como
paso previo para su expsndio o velta o a
su importacién aun cuando sean institu-
¢'ones oficiales o semioficiales de caracter
asistencial, las que deseen efectuar dicha
importaciéon o compra.

Art. 71 —La vigenc'a del Registro Sani-
tarp de los alimentos procesados sera de
10 anos.

Art. 72.—La Direcciéon General de Sani-
dad autorizara la importacion de mues-
tras de alimentos procesados para fines de
Registro San'tario.

Art. 73.—La Direccién General de Sali-
dad podrad autorizar la importacion de
muestrag de alimentos procesados para fi-
nes de promocién, una vez que dichos all-
mentos procesados hayan sido inscrilos &2
los Registros Sanitarios.

Art. 74.—Se procederd al decomiso del
alimento procesado y a la cancelacion de
su inscripeién Sanitaria, cuando se com-
pruebe alteracion arbilraria del material
del envase, de aditivos, etc., de modo que
discrepe de las caracteristicas consignadas
en el Registro Sanitario.

Art. 75.-—Establécese el Control San.ta.
rio periodico de los alimentos procesados
inscritos en el Registro Sanitario.

La realizacién de ta! control estara a
cargo del Instituto Nac.onal de Higiene
“Leopoldo Izquieta Pérez”.

Art. 76—La autorizacién para la aper-
tura. transformacién, ampliacion, cambio
de local y la inspeccién de operacion de las
plantas industrales de elaboracion de ali-
mentos procesados serd de exclusiva comi-
petencia de la Direccion General de Sani-
dad, la que ademas, dara el asesoramiento
técnico que se le requiera.

TITULO 1V

Consejo Consultivo Téenico de
Medicamentos, Alimentos y Cosmeéticos

Art. 77—Créase el Consejo Coznsultivo
Té&cnico de Medicamentos, Alimentos y

. N e e -
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Cosméticos como organismo asesor de la
Direccién General de Sanidad en materia
sanitar.a sobre medicamentos, alimenios ¥y
cosméticos, el cual estara ¥:tegrado por
los siguientes miembros:

a) El Director General de Sanidad o su
delegado, quien lo preside:

b) ‘El Director del Instituto Nacional
de Higiene:

¢) EI profesor de Farmacologia de la
Facultad de Medicina de la Universidad
de Guavaquil.

d) El profesor de Bromatologia de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Natura-
les de la Un'versidad de Guavaquil:

e) El Jefe de la Inspeccion de Farma-
cias, Profesiones Médicas y Asuntos Co-
nexos;

f) El Jefe Nacional de! Departamento
de Ingenieria Sanitaria:

g) El Jefe d=! Deopartamento de Qui-
mica v Bromatolcgia de! Instituto Nacio.
na! de Hig'sne:

h) Ei Jefe dei Departamentp de Bacte-
riologia del Instituto Nacional de Higiene;

i) E! Jefe del Departamento de Pro-
ductos Biologicos del Instituto Nacional
de Higlene;

j) El Jefe del Deparamento de Farma.
cologia del Instituto Naciona! de Higiene.

Los miembros citados en los incisos €).
f), g). h). i), j), conformardn el Coaxsejo
con voz informativa que constard en Ac-
*as. pero s'n derscho a voto.

Art. 78.—Las funciones y finaiidades de
dicho Consejo son ias siguientes:

1—Estudiar v emitir informes tecnicos
que serviran de base para el fallo que em:-
sira la Diraccion General de Sanidad So.
bre los casos de apelaciones concernientes
a.

a) Las inscripciones y cancelacio2es en
los Registros Santarios de Meadicamentos,
Alimentos Procesados v Cosméticos;

b) Las Reinscripciones de los Medica-
mentos que se presentared a consideracion
de dicho organismo;

¢) Control Sanitario de Medicamentos,
Alimentos Procesados y Cosméticos.

9. _Asesorar a la Direcc on General de
Sanidad e la adopcién e resoluciones,
requisitos y normas técnicas en materia de
control de medicamentos, cosméticos ¥ ali-
mentos procesados para consumo humano;

3.—Sesionar per 6dicamente por COnvo-
catoria del Dircctor General ds Sanidad,

quien podréd hacerlo por propia iniciativa
o a solicitud expresada de 3 de los mem-
bros indistintamente.



TITULO V
DISPOSICIONES GENERALES

Art. 79.—Deréganse todas las disposicio-
nes legales anteriores que se opongan a la
presente Ley.

Art. 80.—La Direccion Geveral de Sani.
dad procedera a sancionar las infracciones
a la presente Ley acorde a lo estipulado
gn la misma y en Co6digo Sanitario vigen-

Art. 81 —Dozclarass que cosntinuara vi-
gente el Decreto Ejecutivo N© 450 del 15
de marzo ds 1962 que reglamenté la Ins-
cripeion de Cosméi cos.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Art. 82.—Congédes2 un plazo de 3 meses
para que2 las industrias alimenticias a-
ciona'es cumplan los requisitos estableci-
dos en =sta Ley para su funcionamiento.

Art. 83 —Concédese un términp de 90
dias a partir de la vigenca de la presente
Ley, para que los productos alimerticics
procesados extranjeros y nacionales, sean
sometidos al tramite previo a su inscrip-
cion en el Registro Sanitario d= Alimen-
tos procesados para consumo humano.

Art. 84.—Concédese el plazo de seis me-
sés a part'r de la vigencia de la presente
Ley para que los Laboratorios Farmacéu-
ticos que aperan en el pais, cumplan los
requisitos establecidos en esta Ley para su
funcionamiento.

Art. 85.—Los medicamentos que 2stén
inser’tos, o reinscritos en los Registros Sa-
nitarios. a la expsdiciébn de 1a presenta
Ley. couservardn los derechos adquiridos
‘hasta completar los siete afos de vige=c'a
establecidos en los articulos 24 y 43, to-
mandose como referencia para la vigencia
de su registro la fecha de! certificado ds
mseripeién o reinscripeion, y procederan a
marnteler su Registro, de acuerdo a lo es.
tipulado en el Art. 30.

DISPOSICION FINAL

Art. 86.—La prosente Ley entrara en vi-
gencia a partir de la fecha de su publica-
cion en 2l Ragistrp Oficial.

Art. 87 —Encarguese de la ejecucion del
prese:te Decreto, el sefior M™istro de Pre.
vision Social, Trabajo y Salud Publica.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito,
a 21 de octubre de 1966.

(f.) Clemente Yerovi Indaburu, Presi-
dente Intering de la Republica.

(1.) Dr. Alforso Roldds Gareéds, Mnistro
de Prevision Socia!, Trabajo vy Salud Pu-
blica.

Es copia.—Lo Certifico.—El Secretario
General de la Administracién, (f.) Dr. Ar.
mando Pareja Andrade.

N© 1244
CLEMENTE YEROVI INDABURU,
Presidente Interino de la Repiblica,

Considerando:

Que por Decreto Ejecutvo N9 325, de 28 do
mrzo de 1941, promulgado en las Registros Ofi-
ciales Nos. 181 182 de 4 y 5 de abril de 1941. s¢
puso en vigencia e! Reglamento de Instalecio-
nes Radioeléctricas, por el cual, las concesio-
nes para la utilizaciéon de fracuencias, se otorgan
mediante escrituras phblicas entre los conce-
sfonarios y el Ministro de Obras Pablicas y Co-
municaciones,

Que 1a experiencia a demostrado la necesidad
imprescindible de introducir una reforma que per
mita que el acto de celebracion de las citasias
escrituras pueda llevarse a cabo en cualesguie-
ra de las ciuwdades ecuatoriapas, por delegs2ién
del Ministro del Ramo al Director General de
Comunicaciones en 1a Capital de Ja Repdblica y
a los Jefes Provinciales de Comunicaciones en
los demas casos. evistandgse de este modo las
dificattades que tienen que sufrir los concesio-
narios actualmente por la necesidad de trasla-
dacse a dicha capital para el mencionado ac-
to; v, B

BEn uso de las facultades de que s¢ halla in-

vestido,
Decreta:

Art. 19-- Al Decrelp Ejecutivo N© 325, de 23
de marzo de 1941 y a las reformas que poste-
riormente se han introducido. anadase un Ar-
diculo que diga:

“El Ministro de Obras Publicas y Comunica-
ciores queda faculiado para delegar en el
Acuerdo Ministerial de concesiéon de frecuencia
y autorizacién del funcionamiento de toda esta-
cién radloeléctrica. al Director General de Co-
municaciones para la Capital de la Repiiblica,
y a los Jefes de Comunicaciones de ia Empresa
de Radipg. Telégrafos y Teléfonos del Ecuador,
para las respectivas provincias, ia suscripeion de
las escrituras publicas que contengan el Contra-
to correpondiente. en base de dicho Acuerdo y
previas las formalidades legales”.

Art. 2°— En todo lo demas. sigue vigente ¢l
Decretp N¢ 325 y sus reformas posteriores.

Art. 3¥v— De la cjecucion del presente Decre-
to. encargucse el senor Ministro de Obras Pu-
blicas y OComunicaciones.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a 13
de octubre de 1966

f.) Clemente Yerovi Indaburu. Presidente In-
terino de la Reptblica.— £) Ing. Efrén Vélez
Pontén, Ministro de Obras Publicas y Comuni-
caciones.

Es copia.— Lo certifico.
£) Dr. Armando Pareja Andrade, Secretaric
General de la Administracién.



.Ila investido,

N¢ 1234

CLEMENTE YEROVI INDABURU,
Presidente Interino de la Repuablica,

Considerando:

Que en ¢l Reglamento de la Ley de De-
fensa Profesional de los graduados en las
Facultades de Ciencias de la Educacion de
las Universidades del pais, dictado por De-
creto N¢ 004, de 4 dz enero de 1966, no cons-
ta una disposicion que expresamente se re-
fiera a la posibilidad de que las catedras
vacantes en los establecimientos d: Ense-
flanza Media sean provistas con miembros
del Personal Administrativo o profesor de
Educacion Fisica de los mismos estableci-
mientos, lo cual ha dado lugar a procedi-
mientos contrarios al espfritu de aquelia
Ley: y,

En uso de las atribuciones de que se ha-

Decreta:

Art. 19— A continuacién del articulo 12

del Reglamento de la Ley de Defensa Pro-
fesional pongas: unc que diga: “Art.
No podran ocupar las catedras vacantes 10s
miembros del personzl administrativo ni los
profesores de Educacién Fisica, ni aun co-
mo Profesores Accidentales, salvo que tuvie-
ren los titulos y se sometieren a ias demas
condiciones vy a los procedimientos estable-
cidos por el presente Reglamento™,

Art, 2°—De la ejecucion del presente De-
creto que entrard en vigencia desgs esta
fecha, encarguese el sefior Ministro de Edu-
cacion Prblica.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito,
a 10 de Octubre d= 1966.

f.) Clemente Yerovi Indaburu. Presiden-
te Interino de la Republica.— El Ministro
de Educacion Publica, f.) Dr. Luis Mon-
salve Pozo.

Es copia.— Lo cettifico.— El Secretario
General de la Admiristracion,
f.) Dr. Armando Pareja Andrade.

N° 1300

CLEMENTE YEROVI INDABURU.
Presidente Interino de la Repiblica,

Considerando:

Que por Decreto Supremo N° 828 de 13
de abril de 1965 aparece promulgado en el
Registro Oficial N? 489 de 29 de abril del
mismo ano, s» establecié que el sueldo ba-
sico del Magisterio Nacional seréd el de Un

Mil Sucres mensuales, modificando asi el
inciso segundo del Art. 10 de la Ley de Es-
calafén v Sueldos del Magisterio;

Que 21 mismo Decreio senalé que este
sueldo basico se haga efectivo a partir del
19 de enero de 1966, para lo cual se hicie-
ron constar en el Presupuesto del Estado
para estz ano las Partidas necesarias pa-
ra el cumplimiento de esta obligacién, omi-
tiéndose de senalar fondos suficientes pa-
ra el pago de las diferencias de décimas va-
cacionales del Ministerio por los meases de
febrero a marzo 21 afo en curso;

Que las diferentes organizaciones clasis-
tas del Magisterio insistentemente han ve-
nido reclamando a los Poderes Publicos el
derecho que les asiste para ser atendidos en
2] pago de estas diferencias. siendo justo el
que s¢ les atienda de modo favorable;

Que la Contraloria General de la Nacién
y e! Ministerio de Finanzas, por medio de
la Direcciéon de Presupuesto han emitido
informes favorabies, como consta de los of}-
cios Nos. 13819 d= 14 de septiembre; y,

En uso de las facuitades de que sz halla
investido,
Decreta:

Art. 1°— Autorizase al Minisb2rio de E iu-
cacién Publica, para que, tomanrdo ¢> [3s
valores acumulados en concepio de vacan-
tes del propio Magisterio, contabilizadas de
cnero a agosto de 1866 y que alcanza a un
tota! de $ 5'745.550.69. se incrementen las
partidas Nos. 1-31-08-0600-01-1108; 1-31.08-
0600-01-135F; y, 1-31-08-0800-01-145C, del
Presupuesto de Servicios con la cantidad
de $ 2'874.000,00, a fin de que se atienda
con ellos el pago de las diferencias d= déci-
mas vacacionales del Magisterio Nacional
por los meses de febrero y marzo de 1966.

Art. 20— Ri:férmase el Art. 321 de 13 Ley
Organica de Educacion para el procaso de
pago de estos sueldos al magisterio.

Art. 3— Encarguense de la ejecucion del
presente D:acreto 1os senores Ministros de
Educacién ‘Publica v Finanzas.

Ant. 4°— Este Decreto regira a partir de
su expedicion.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito,
a 17 de octubre de 1966.

f.) Clemente Yerovi Indaburu, Presiden-
te Interino de la Republica.— El Ministro
de Finanzas. f.) Renato Pérez Drouet.

Es copia.— Lo certifico.— El Secretario
Gen>ral de la Administracion,
f.) Dr. Armando Pareja Andrade.
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Bheidn f*”%‘é&”““ﬁﬁ'“ﬁa o %‘%ﬁ“ *}M?’?’*i

i:&?m‘i 5 :"i@

duifundn, e
nogue by w:??z} e ‘*gmwaif"% o To
var otro conocido v se denoming oor
sorie. oegue oo proostde de own vends
LA, 11,;,%2“ do produccidn conecido

f%e £, w Abvrrento conisrrrnnc

m

TG gue contiene e

o easlomiey
sditives agz%wzmw Q”»f;m
: b ] &%M ;ﬁ‘ffrm £ Wﬁmﬁm do un g

;"z ’*zz:?zm e %émwzm z:?sza corlpne m
éw. vy permitids gue e EW%‘? &
il it clirests o Indirecinrmen

thoss Melozs, quibmices v Boldsio

con ¢ fin de w%a&w&ri% estabilizarios o m -;@m*
sus caracteristicas orgemolépticas zin allerar «
cralezzs v valor nutritivos. ’
Art 18— Mareriz wrbmas, mstancis na
tciol procesads o Do amts pera o

e
emmtads on 1o elaboracidn o

e

#

azﬁ?’*n;a;{i
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R

do, a5 da sustancia o men.ﬁa dg sustaticing somo-
Lidas a4 wn proceso pa sroial doe fahricaciin

At 18— ”ﬁm um:a* %mmmaés és m::sue% ;:ss:*s.:z
ducto apte para 2l consume humano, en s farma,
de pr mrtamtfm definitiva que se obtiene UG
resulrado del procesamients de materias primas

Art. 10 . Manivulacitn de alimenios,  {odoas

las aperaciones de cultive, recoleccidn, salescida,
claboracién, envasade, almacenamicnto, trans, o

tey. distribucion, comercializacidn ¥ consume  d
alimentos.

Art 20, Plantas industriales procgsadoras d¢
alimentos,  establecimientos donde se  provesan
materias primds v/o producstos iotermedios . para
la elaboracidn de alimeritos, El process compran-
de Iz selpccidn, purificacidn, transformaeidn, el
gustado v/o embalaie del producto.

bt EEH 4

Art. 20— Arvea, espacio fsico con
ticas especificas de acuerdo 2 lo otapd el pro
ceso al wa&‘ s destina,

CArt, 22 L. 8ecciin, parte de un Aros
Hewn & cabo una etapa del prooess,

Art. 2 Proceso, efapas sucesivas
cuales se somete I materia prima v o proges
tos intermedios nara m%:a‘*efzﬂ?‘ @] *’mﬂ»&*f I T et
fnde, :

denndy v

Art. 24 Faoulpo, o conjunto de instrome
0, maf:;mmmm; atensilios v demis &

gque se-gmplesn en la produccitn, comipnl,

bucion, comergializacidn v transvovie e
MeNIos.,
ATt 5. Envase, es todo recivionts que coms

tlene wy orodunto Jus se rDoUeniva T TOnIncts
directdh con & misme v estd destinado a *‘}y
gorlo del deteriors, Qﬁﬁid&m}ﬁgﬁ‘éﬁ v ofaeilitar i
manipuiacicn,

Art Mo Ermbaisks sz Io protecsidn ;’f{i 2y
vase v al prochacto alimenticio wedinte un mae
terial adecuado con el ghieto de resann
dafios fsicos v arsnies exteriores, ’f’f;(:ﬁi“
este modo su manivalacidn durante ] tmmgm o
¥ ahidgenanmienio.

Art. ¥ - Lote, e2 uns cantidad determinsds
dg envasgs de *gﬁmﬁnetm M”@mé%mf& o0 CATRC
teristicas similares obienidas on un mismo  cicke
de fabricacién, bajo condiciones o pridusciin
uniformes goe sz someten a inepecoifn comn on
conjunto unitario v gue se idemtifican por townsr
un misme oddige o clave de produccidn,

Art, 28— Identificacidn del Tote, ox 35 dogige
nacion del producte alimenticin, medinnte
digro, numere v/o Tetra o permits ide s%f’imr 3
lote de produccidn v Ta Fechs de fabricacion,

Art. 28— Cadige de lote, un modo shmbél
acordade para identificacidn de un lote

Art. 30.— Rétulo, es toda expresidn esorits
geaficn impresa o grabada directaments sahre
FATYEI Pt - 4 cpmes b enFow D o s wrem wmae oBaa mBan enid o e

Art, 17, Producto intermedio o semielabora

pucsto al pablico o adherida a los mismos  me-
diaste una etiqueta, vy que identifica v carasteri-
e al prosiucto,

Art. Sl Marea comercigl, es todo signo, em-
Blema, palabra, frase o designacidn espocial v cn-
ractorizada, usads pare distingulr srtiovdos v de-

mesirar su procedencia.
Art. 8. Tiempo *ﬁm“{*r& pars el BLIITI

tamps Hmite durante ¢ cual, bailo con
:;a.i oy ::zs:? s de consérvacidn, ¢ alimento ma

”Zg:g_(-a

oniedades organolépticas, bromato L
‘"}miz@am

- B m% de %E&%mm%& &in. Y EiL

AT,

] _ @m ﬁé"{“ @E M&m e, e o afin
en fus cunles un prodhucts mantlens sus carecion
rizticas originales durante un lapso de zw‘”w

i calile berever cuande no D

s tratpmiento.
-~ remsEitns de
W*‘iﬁ @%ﬁmﬁﬁ g
o e materias
Mzmw*m

é.‘:: m% mm;, zﬁygfwzw;g: e

my the alivsentos
gorantizer ln foocpidad

et oen nder lse faled,

£ ,m;,éz % %’%m

o 2;;, Ty oy

ek & ek
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: rE R e Parmizg o %
et expedidn B

etente ol palahl
mrdotioss
mignio dg E;fifé %!Lﬁ%_‘ié
Heziamenite, '

eTn %*«Wn*&ﬁrz ‘g}ﬁw 3& E}w;&f:am%-u wamgw&‘% o Fia-

iu:, z un producto parz el ‘%w% ze ha gmitido
de Rogielre Sandtar

artifioado
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Art. 45, Qonsumdar tada persona o grup
de parsoes que procwren  almentos petm o ooo-
SLTLO Dronio.

Art. 48.— Publicidad, acciones destinadas o
fomentar o promover el conocimisnto de  un

producte, mediante cualguier medio de difusion

DE 1AS PLAN !
Fﬁmgﬁﬁﬁ{}ﬁ%ﬁ DE AL %MW@&

CAPITIULO 1

Art. &7 Todus Ins plantss indusiriales nen-
cesadoras dﬁ asimentos que fungonen en 6] o
torio nacional deberan contar con ol respectivo
permiso de Punclonamiento,

Art. 48.- Los pormises < funclonamilenty
tendran una mhﬁm de un afio, a partir de Ia ? ;

cha gue § %emn otorgados.

ATt 48, — Previo a o comosiin d
de funcionamiento, se realizard una in
fin de verificar of curmeplimdents e iay ;
nes dol Codigo de'la Sahsd, de ests % slamaendo
demas regulagiones vigentes,

Art, 50— La concesién del permise de
clonamiento se realizard previo 8l waen de la tasa
respentiva ostablecids en el Regalmento e Tasos
par Formisos de Funciomamiento,

coitn,  transformacidn,
ampliacidn o' cambio del local, Ix apertura v fun-
cionamiento de plantas industriales processderas
de alimenios requieren de permisn previp de 1z
antoridad de salud, la misma que verificard aue
s0 ajusten o los requoisites eutablecides.

Art, Bl . La copsiro

Art. 33
mento se considera también como plantas  indus-
triales procesadoras de alimentos las envasadarss
de azlimentos. ' .

Art. 5B Los establecimientos dedicados 2
empaque de alimentes gue no son somstidos
proveso de transformacidn, sin merca oo
reguieren permiso para st funclonamiento,

Art. M. Para otorgor ¢ permiszo de
cionamiento o una planta industrial procesadors
de alimentos que procesa dos o mds -“g}?‘i’}é%&ﬂfﬁ% de
diferentes tipos, ésta deberd contar con dress ma-
ra cada uno de elles, los mismos que se sujetarsn
a la reglamentacién respectiva, particulsr gque se
hard constar en of pormise de funcionamiento.

Fire

Art. 55.— Cuando una planta industrial proco-
sadora de alimentos, dispongs de un local desti-
nado al expendio de sus productos, s yoguoring
permiso de funcionamiento parz cada une de lxs

Poara ofectos el presenie Bosls-

ATt 3.— La Direccidn Geners! de Salud v
ias i?%e‘ammms Provincltalos Hevardn wn reglstro
de las plantas industrisles procesadoras de ali-
mentos, en 2l guesehard constar s oase, caracte-

visticas, ublcacidn, nombre del nropi mmﬁg -
‘na de producios gue se .procesan v demds  re-
quisitos que la autoridad de salud estime  con-
wenientes

CAPITULO o

oa y

Art, BF o Ly
vay oo &EA% ST

whanias ieiriales procesador
iy com faw o sie

guientes ”ﬁ%ﬁ,
ey donde sw Bun
e & dn oPTDy -
weda v foons  de

ay Estar ubicedaos en o3
vipmaraiento Do oossionen m
afiszm iﬁﬁ ésmza“ g

1S «a;mﬁfzﬁd&m g2 Al
Hbres de %&mmmw*% e a:méig
Bl edificio 2 az%zzéﬁs ﬁ?’i@fé E

v ”@?m%%m ;.,». ﬁ;g;%
nte pars cumplir de m
fag operscionss gue in
el producto.

: 31;&‘% ﬁ“‘b@””%u estar

de sooess
tad prroscs
oy deberdn ener 13:?“
% TR g wifion sodade, doy
ey de w%m@ wlecupdos.

5*” %‘f;ﬁs mivis de lam Giferemis
construldas con m%@@%&% ws&%&w-
whan oon las sl

wprta

-
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#F

iy
E
=i
i
f’i%

¥

¥ i‘ﬁ ; :
ey fﬂ‘ Einrty v mmantes
tochos I

A,
. &;i‘

P d@f %%.

: vepiers, Las %ﬁaﬁ%ﬁ%%
ges v el wogmtre [ps nawn
Durdn ser rvcdendas.
1y Las pusrtas deberdn ser de osuperficie Hsa
¢ imperinsable, de cierre &:u%%m&%:%im v los

woriores protegidos con mallzs de Jlheciseis hil
das por pugads cuadreda,
g} Las ventanas v otrgs sherturss %wf:@:*z

suficiente v protegidas eon mall
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El alfeizar de las ventanas deberd estar on
pendicnte pura gue no so use ¢omo estante v
st Tacillte la linpieza.

kY Tendrdn una adecunds Huminacidn, oon
Lz patural siempre gue ses g}{mx%ﬁ& ¥ cuando o
reoesite luz artificial, ésta serd lo mds semelanie
a o Tar natursd oue garantice que ol trabaio s
lleve a cabo eficientemente.

v Bl sistema de ventilacidn serd
2 13 superficie del edificio, directamente prupor-
cional al nimero de empleados,

) Lay ihstalaclones eléctricss &
potradas o protegidas convenigntemente,

ny IHspondsin de un adegundo :
miento de agua potable asi come de ‘”’gﬁ’?&?&a:ﬁm;

ademade

AU ome

by

anromiadas pars su almacensrdent, Toxdrs las
mstalaciones deberdn estar convenfenlemente i

tribuidas v e estado sotisfactorio.

nt Deberan disponer de insteiacionss  prua
la ebminacidén de agpuss nzpras, aguss indusirips
les v sistemas independientes de tvatamdentn o
desechos indusiviales & Hn de asssursr  aw
ambiente de In comunidad po se oonlami

Y Dispondrdn de un adecuado
recoleccidn, almacenamiento, @m‘%@ﬂ
mineotan de basuras;

o) Laos Yneas de fluido Cuberias de
table, agua no potable, tuberias de wp
rias de combustible, aire comprimido, am
desecho, ete) se identificarin con un zf: 1or
tintivo para cada una de ellas, de
digo Internacional de CUolores v de ;
un mufal con la simbologia correspon f‘?“ﬁ%ﬁ‘é%f""

Pt Los servicios sanitarios setwrdn abbrados
de manera tal que mantengan independencia  de
ias otras Areas de 1z plants.

Estardn separados pOr sexo v oonstaran, pur
o mengs der un inodoro, un uringrio, un igve-
manos v una duchs por cada iiiaea:a srplandos.

,

Hr P

Estog sirios sg mantendrin permanent meniz
impies, ventilados v provistes de popel Risféns
co, jahdn (preferentemente Houldy, fo-llaz 2
chables o secads sulomitire, y g8 prrenitied
recinientes ablertos parn depdsitos de  papeles
wundon.

gt Bl personal de lzs plantas Iodusrriales
procesadoras de alimentos, deberd contar  conun
Ineal anroniado nars veshusrio ¢ a"-az.z-'z;f.:?e:%fzf’? Hiim
Hetentor ubicadns on luoares de el o : i
dependisntes de Jas otras droas éa fn Ph

b

Dismondran de sabinetes Indbhvidieds v oo
nimere sulicienio, con las debldas someriTades,

vy Dieherdan  dizponey de un bBotigein ¥
primercs auxiling gue contard, como minima &
los siguientes elementos:

Apua oxigenada de disz volimenes
- Suero fisicldgico
—  asa gstoritizads
— Yendas
—  Aloodén hidrdfile
- Espadrane
e Arintedyiong

Y N T -

en pajguetos separados

CHRG Y

lento

o - s

= Antlespasmddicas

- Antimiréticos

e é“%t“zifis:- Gtices v ooilares

—  EHouipe de cirugla menor

e Aloohol potable

e Aloohol vodado

. Rm"’ws‘wﬂm

e Pelargrarms

—  Hilos de sutura

El botiguin deberd estar phicads en wn Buye
gar de FAcil acoesa.

5y Contardn oon
pmzm i

un adecuado sistemz o

LOnETR mﬁ@m"i'm. Los owtingd
on lgs priximidades de Ing lues
wspe v oon gities de faedl scoeso.

CAPTTULD Iy
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REGISTRO QFXCI&L

JULIO 22

1953

miento tanto en ¢l campo féonico como admvi-
nistrative.

Art. 8l.-- Las plantas industriales procesado-
ras o alémmms, dispondrén afdsicaments de ias
simientes Arsas

1 ngszscmn v seleccidn de materiz nrima

2, Elaboracién

3.— Envase v embalaie

v 4,— Almacenamients

§.— Control de caltidad

8.— Departamento administrative v de
vicios

- Mantepumisnio.

Art, 82— B} drea do v
misteria prima estard separ:de convenipnis
te del drea deo procesamiento.

La materia primsz serd selecclonadn
ficada desechando materias é:imam*'z‘*mﬁﬁ
mal estado o contaminadas con parisitos.
organismos o sustancias tdxicas, v
en condiciones de higiene v oon

Art, 83 El drea de m&b@m
dividida en diferentes secciones ¢
los alimentos gue procesen v debayg
dispombilidades i-éw*;iz:aﬁs regus
miento basico general, de segurida:
dustrial v unn secciom éa higleniraoipr
sew v utensilios, ’ :

Art. 84— Cada una de lag secciones
ficentemente amplias parg permit's la
adecuada v funcional de los equinss,
rén de acuerde & la produccicn

Avt 8. Durante el pro
detind '??"ea; 52 D?thg“i % arared
autorizadas, desprovistas de medios o«:ﬁw
clon,

Art. @..~ Bl preducte elzhorade se
sobre mesas o estanies v oen ninmin cas
pise, provio a su almacenamisnio

Art. 8T, El envasado, etiouetado
de slimentos se realizard en drens desy :
ra dicho fin v ordenadas de tal forma one one
ranticen ¢ fujo regular del proceso sin dar husar
2 confusiones,

Art, 82— lLas dress destinadas o
materias orimas, materiales de envose,
le: de embalaje, productos en o
drotor terminades, deben disponer
firwents, poseer busna Huminasion, vend
ctmitar com estantes o tarlmas gus tended
ature mindma de 6,16 metrog v f”f;s?,, >
TILLETA QU permiten una fac
citr: de los productos
Aderngs, si la naturalera de los misme
roculere, se considerard los reopisies 4
ratura, humadad v ofros factorss gue

nantener o ontidad de log mismoe

Art. 8% B! drea de contrel de calidad come
tavd con una seccidn  de control fisien oufmico
v e control microbloldgico.

Art. W El drea de control de enlidad de.
berd estar d% ‘:i"% ;’}m*’ un ﬁ?”{)gﬁw{??’i’?g ‘%ww e
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prﬁ{iuciﬁa alimenticios, no podrd comer, fumar o
escupir en esas aress.-

d) El personal gue labora en las plantas in-
dustrinles de procesamients de alimentns,  dohae-
ra tener ol Cﬁ&éﬁ}.i{} recogido, ubas eortadas, v &in
esmalte, no portar anillos, pulseras, aretes, se
dard 4nfasis s esta disposicidn, en aspeoial o
personal que realiza tareas de elaboracidn, oo
a3z v embalaie de alimentos,

or Toda porsona Que prosonte alecciones cuis.
neag, heridas nfeciadss o enfermedades infscin com

tagiosas, debers sar owchuda de lne caress de im
maniputacién de zlimenles mieniros ne  demussire

que esti recnnerada de sy

£y Se incrementars
eidn de la fabrics, los
salud medizsnte avisos
en aifioz vislhizs v en
fabrica.

raiua,

nor parte de iz

atministen.

CAPITULO

Clasificacitn do las Plentss  Irndustrisfes
Provesadoras de Llipenrd

Art Mo Las planiss industrig
atimentos para efoctos de pago de tas
rén de apuerde a su capacidad fisies b
dusiria, Poguens Indostris v Artesani

CAPITULL YU

Del Permiso de Funclonpmisrpio

Art, Th~ Para oblener ¢ ponmise de funelonge
miente, 2l interesmdo deberd presemiar log sigaientes
dooumentas:

1 Soficitud dirigida
Salud, el originel en
fimbres fiscaios do acues
copla en papel simple
aulente informacisn:

iy

g.a Fi-

1.3, Bazdéno hef:% sl e

13, WNombre oreganiants jo-
gal, del representante Bioguinize Lrmicn Faine-
caudiss v 8w respective ulmery ’;3{? FBogistra en o

Crleglo profesional,
1.2, [Hieasidn
dud, calle, némers ¥

1.4, Betaile de los gr .
15, i*&?mm;m’ézz z* f’a;*m&.-éc

tas carseteriztioas
z “”iif’ii‘il{?‘ ;isz

gre {:i{i*& ¥ }}ém:&

3 Planes de Ia
atimantos ¢n escals It
&reas correspondientss,

4 Plapoy de la plante
alimentos ¢on ubicacidn de
flujo del proceso.

&  Sefalar los métodos ¥ :
emplear, para iz elaboracidn \,%9: cata uns tis: i@g g:;m-»»
ductos, en hase a2 los siguientos ountos:

procesadora de
ssribucidn de las

saadore de

usirial
eruipos, siguiznds al

BroTe

&l de las
lando su

)
I e

Adquisician
procodenels,
Descringian

materias primas, sefis-

sleTig

material de suvase,
54. Siste

e Phe

{582 é{‘ﬁrb 3— %Q R

ooy w

e

& Hpn

e
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TELGiaY

a';if% 5 4e

o g it
wrng orod

Rl
ek

3 [ide Batud poded suse
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_ Art. 84— El nomers que se asigne para identifi-
car el permiso de funciunamiento provendrs de la
secuencia pumérics esfablecida,

TITULS 11 a

CAPITT

g

O UNICO
Lel Almacemamiento v Expendie de Almeontes

Art, 85— Los lugares de almacenamiento ¥ OEN
pendid de alimentos, requieren permiso de funcions.
mientn otorgade par la autorided de geﬁ uld, e
cumplimiento de lus requisitos estahl

Art. 88— Los lugares destinades a zsima”ﬁ 5
miento ¥ expendic de alimmeatss deheran oo
conditiones fisicas, hi woe-sanitarias gue pormiten
mantener la calidad de los producies, dispandran de
adecuada ventilagidy
timas de temperatura v humedad, de
naturaleza del productn.

Art, BV Los lugares de
pendio de allmentos, deberan e 2
menie parz dicho fin. No 3¢ slmscenaran materianles
o produgtos rechazados o recogides del

Att, B Pars la colecacién do
utilizard estantes, vitrings o tarimas
minitma da 18 om,

Art. 89 — E! personal que Jlabors
establecimientos, debe posser e % e
buenos hibitos higidnicss, provigte e
coma: delantales u overoles, hoty
preseniar afecciones  cutaness,
enferimedades infectocontagingas

Art, 85— Laog equipts v ulen
dios de alimentos, deben mantenerze
diciones higidnicas, sanitarias v de

Art, #l-- Loz lugares «:ﬁf* aimacenamients ¥ ex-
pendiss e alimentos. cumplizén lss
Ra'adas pars plaplas indusiriales procassdoras de i
mentos,

R jica

e {luminseldn v eondiviones S
acuerde & Ia

=

mantenimnienty,

s
?*i

Lo W
CAPITULG 1

Bef Regisire Sanitarin

Art. 92— El Ministeric de Salud Poblica, por
termedio de la Direccidn Geperal de Sslud ax o
ganisme encargads de autorizar, manlener. suspen
der ¢ canvelar el Registro Sanitarin v disponer su
reinseripelén,

Art. 83 El Instiute Nsciong! de Iliglene v
dicing Trooical “Leopsido Imguiein Péres
laboratorics calificados, es e‘* o rganismo téenico e
cargadoe de roalizar los anall nara ia
oncesién de Reglstro *’ﬁamiar%w

Art. W,— EI Registro Sanitorio se concederd onane
do en los analisis realizades %“F‘J“{?"@ﬁéﬁ 5 3 inge
cripeién, el informe féonico del Institute Nacions! de
Higiens no sefiale oblecidn alguna.

Art, #h—  Tas sz mi‘@fﬁ“&ﬁi‘:ﬁ-"ﬁ%}‘“
bromatoléricas, microhintégicas
oaRerine oardn  aodormnirnadae poar
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