
 

 

 

FACULTAD DE DERECHO  

 

 

 

 

“PROPUESTA DE REGLAMENTO DE REGISTRO, CONTROL SANITARIO, 

PUBLICIDAD Y PROMOCION DE ALIMENTOS EN EL ECUADOR” 

 

 

 

 

Trabajo de titulación presentado en conformidad a los requisitos  

establecidos para optar por el título de Abogado  

de los Tribunales y Juzgados de la República. 

 

 

Profesor Guía: 

Doctor Pablo Zambrano 

 

 

Autor: 

Felipe José Samaniego Vélez 

 

 

Año 

2014 



ii 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DECLARACIÓN DEL PROFESOR GUÍA 

 

“Declaro haber dirigido este trabajo a través de reuniones periódicas con el 

estudiante, orientado sus conocimientos para un adecuado desarrollo del tema 

escogido, y dando cumplimiento a todas las disposiciones vigentes que regulan 

los Trabajos de Titulación” 

 

 

 

_____________________ 

Pablo Zambrano 

Doctor en Jurisprudencia 

C.C.1707216220 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



iii 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DECLARACIÓN DE AUTORÍA DEL ESTUDIANTE 

 

“Declaro que este trabajo es original, de mi autoría, que se han citado las 

fuentes correspondientes y que en su ejecución se respetaron las disposiciones 

legales que protegen los derechos de autor vigentes” 

 

 

 

_____________________ 

Felipe José Samaniego Vélez 

C.C. 1710375955 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



iv 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DEDICATORIA 

 

Quisiera dedicar este trabajo a toda mi 

familia pero sobre todo a dos mujeres 

sumamente importantes en mi vida que 

me apoyan y me empujan cada día a 

seguir mis sueños, mi esposa y mi 

mamá. Gracias por todo, les quiero 

mucho.   



v 
 

RESUMEN 

Uno de los derechos que consagra la Constitución de La República del 

Ecuador, es el de disponer de bienes y servicios de  óptima calidad así como 

información clara y precisa respecto a sus características y contenido. En vista 

de lo señalado, es necesario que las normas que regulan las condiciones y 

calidad de los bienes que adquirimos a diario en nuestro país 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 más importantes que se comercializan 

están los medicamentos y los alimentos, los cuales deben cumplir de forma 

obligatoria con la obtención del certificado de registro sanitario para su 

fabricación, importación, exportación y comercialización. A lo largo de este 

trabajo nos enfocaremos únicamente 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 elaboración-consumo, es decir usuarios, autoridad y 

consumidores. A través de este análisis se buscara establecer los lineamientos 

necesarios para la elaboración de  un reglamento que satisfaga las 

necesidades de todos quienes figuran en la cadena de elaboración-consumo 

de acuerdo a la realidad en que vivimos. Para poder elaborar una propuesta 

acorde a la situación nacional, analizaremos la legislación histórica, la 

legislación vigente, los diferentes casos que se presentan a diario y como el 

ente regulador aplica las normas y actúa frente a estas situaciones. Se buscará 

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 

   Promoción 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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INTRODUCCIÓN 

 

Los alimentos y la forma de consumirlos han evolucionado y se han visto  

marcados por una serie de fenómeno como la industrialización, la tecnología, 

el cambio de rol de la mujer en la sociedad, la globalización y muchos otros 

factores. El presente trabajo de investigación pretende brindar todos los 

lineamientos necesarios para la elaboración de un reglamento el cual 

establezca  los parámetros necesarios para que la industria alimenticia 

nacional cumpla con los más altos estándares de calidad y se fortalezca la 

industria alimenticia ecuatoriana, haciéndola más competitiva. 

 

En el Ecuador actualmente existen varios cuerpos normativos que regulan 

desde la producción de alimentos hasta  su comercialización, por lo que a 

través de esta investigación se procurará abarcar todos los escenarios en los 

que 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 

vacíos 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 comercialización de alimentos, son sumamente 

importantes ya que dentro de lo que respecta a la salud pública, los alimentos 

pueden afectar la calidad de vida los consumidores e incluso producir 

enfermedades. 

 

Como ya lo mencionamos anteriormente, en nuestro país existen una serie de 

cuerpos normativos que  regulan  la producción, comercialización  y hasta  

la publicidad y promoción de los alimentos, pero ¿Que tan efectivos son 

dichos cuerpos normativos?, Para que los alimentos sean inocuos, saludables 

y de los más altos estándares de calidad, no basta con emitir una serie de 

cuerpos legales, si no existe eficacia al momento de su aplicación, para lo cual 

es  necesario  contar  con  personal  capacitado  que  las aplique  y 

paralelamente controle su cumplimiento. Al decir personal capacitado, no solo 

estamos hablando del ente regulador, pero que  exista un trabajo en conjunto 
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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 relación satisfagan sus necesidades, 

buscando siempre lo mejor para el consumidor, de acuerdo a lo establecido 

en el artículo 52 de la Constitución el cual señala lo siguiente: 

 

“Art. 52. Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios 

de óptima calidad y a elegirlos con libertad, así como a una información 

precisa y no engañosa sobre su contenido y característica.” 

(Constitución de la República de Ecuador, R.O. 449, 2008) 

 

Por otra parte, a través de esta investigación se dará a conocer los vacíos 

legales que existen en los diferentes cuerpos normativos que regulan a la 

industria de alimentos procesados, para posteriormente emitir 

recomendaciones para evitar que existan vacíos en los nuevos cuerpos 

normativos. Analizaremos a fondo la necesidad que existe en nuestro país de 

definir ciertos principios generales para la elaboración 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 alimentación, mala nutrición y la falta 

de información respecto a  lo que se consume por lo que además de 

establecer recomendaciones para que se realicen proceso más agiles y 

alimentos de mejor calidad, también es necesario regular la publicidad y 

promoción de los productos, ya que al tratarse de una tendencia mundial eso 

también ayudara a que los productos nacionales sean más competitivos. 
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CAPITULO I 

 

1. ANALISIS DE LA LEGISLACION ECUATORIANA EN 

MATERIA DE CONTROL DE ALIMENTOS 

 

1.1. RESEÑA HISTÓRICA 

 

La industria de alimentos procesados actualmente es una de las industrias más 

grandes a nivel mundial y seguirá creciendo debido a una serie de factores que 

influencian constantemente sobre la alimentación y la dieta de los seres 

humanos. La revolución industrial, el cambio de rol de la mujer en la familia, la 

globalización, la tecnología y el hecho de que cada vez la gente está más 

ocupada, son factores determinantes en los hábitos 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 año 1966 han existido cuerpos legales que regulan 

tanto el registro de los alimentos procesados, como su publicidad y promoción, 

sin embargo no se han aplicado de forma correcta y hoy en día cuando existe 

una tendencia mundial hacia la regulación de este tipo de productos, se hace 

más difícil la tarea del estado al querer imponer prácticas que a pesar de que 

ya estaban reguladas no se aplicaban.  

 

Tomando en cuenta que el control y la regulación de  los alimentos procesados 

pertenecen a la rama de la salud pública, la legislación que los regula debe 

estar en constante evolución, 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 
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industria, como podrán ver a continuación.  

 

1.1.1. REGISTRO SANITARIO 

 

El registro sanitario es un requisito fundamental y de carácter 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 disposición 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 artículos 59 y 62 establecía la obligación tanto para 

alimentos nacionales como extranjeros de obtener el registro sanitario para su 

importación, elaboración y venta. 

 

“Art. 59.- Todo alimento procesado, envasado y etiquetado, nacional o 

extranjero, bajo denominación de origen patentada o genérica, estará 

sujeto a la inscripción en los Registros de la Dirección General de 

Sanidad, previo a su expendio en la Republica.” (Ley de Control 

Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos. R.O.149, 1966) 

 

“Art.62.- El Registro Sanitario ampara y autoriza la importación, 

elaboración y venta  de todo alimento procesado” (Ley de Control 

Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos. R.O.149, 1966) 

 

De las normas citadas se puede evidenciar que en el año 1966 ya se empieza 

a controlar el expendio de los alimentos procesados, tanto aquellos de 

fabricación nacional como los importados, a través  de  su  inscripción  en  los  

Registros  de  la Dirección General de Sanidad.  Por lo tanto podemos ver que 
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el registro sanitario no se trata de un requerimiento nuevo. Hay que tomar en 

cuenta que a pesar de que en 1966 ya se había definido al registro sanitario 

como un requisito, no se había determinado el procedimiento para su 

obtención y no sería sino hasta el año 1968 cuando mediante Decreto 

Ejecutivo No. 142, publicado en el Registro Oficial No. 35 del 21 de octubre 

de 1968 (Anexo 2), se expediría el Reglamento al Título III de la Ley de 

Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos. Dicho  

reglamento detalla de forma muy sencilla en sus artículos 6 y 7  el 

procedimiento y los requisitos que se debían consignar en el Instituto Nacional 

de Higiene “Leopoldo Izquieta Pérez” para la obtención del registro sanitario y 

finalmente en su artículo 8 establece que una vez presentados la  información 

y documentos, estos seria sometidos a revisión y su resultado se daría a 

conocer en el término de 48 horas. Visto esto, podemos concluir que en un 

inicio el trámite de registro sanitario era sumamente sencillo y ágil, por lo tanto 

considerablemente más efectivo que hoy en día. 

 

Asimismo, cabe señalar que a través del Reglamento al Título III 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 

artículos 12 y 16, los cuales como se puede apreciar a continuación buscaban 

evitar que se engañe al consumidor, por lo que ya se empieza a utilizar la 

autorización previa de la publicidad de aquellos productos alimenticios 

clasificados como “Especialidades Medicinales”. 

 

“Art.12.- Queda prohibido en los rótulos, papeles de comercio y 

propaganda de productos alimenticios y bebidas por los medios de 

comunicación y exteriorización modernos (Prensa, radio, televisión, 

cine, carteles, anuncios, etc.), emplear expresiones y referencias que 

puedan dar lugar a confusión o a engaños, o que pretendan sugerir 

propiedades que no existen.” (Reglamento al Título III de la Ley de 

Control Sanitario de Alimentos, Cosméticos y Medicamentos, R.O. 35, 

1968.) 
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“Art. 16.-En los rótulos y propaganda de sustancias alimenticias no 

podrán emplearse indicaciones que se refieran a propiedades 

medicinales o terapéuticas. Los productos que lleven indicaciones de 

esta índole, o se expongan a la venta asignándole algún valor curativo, 

se consideraran “Especialidades Medicinales” y como tales, su venta 

deberá tener la aprobación previa de las autoridades correspondientes.” 

(Reglamento al Título III de la Ley de Control Sanitario de Alimentos, 

Cosméticos y Medicamentos, R.O. 35, 1968.) 

 

Posteriormente, en el año 1971 entraría en vigencia el Código 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 año, 

el cual mediante artículo 250 derogaría la Ley de Control Sanitario de 

Alimentos, Cosméticos y Medicamentos antes detallada. Haciendo un breve 

análisis del Código de Salud, podemos ver como no existen cambios 

significativos dentro del trámite de obtención de registro sanitario y su 

obtención sigue siendo de carácter obligatorio, tal como se detalla en el 

artículo 100 de este cuerpo normativo. 

 

“Art. 100.- Están sujetos a registro sanitario la comercialización, 

producción, almacenamiento o transportación de alimentos procesados 

o aditivos; de medicamentos en general, de drogas o dispositivos 

médicos; de cosméticos, productos higiénicos o perfumes y plaguicidas 

de uso doméstico, industrial o agrícola. Deberán también registrarse 

tales productos cuando sean destinados a instituciones públicas o 

cuando sean donados.” (Código de la Salud. R.O., 1971) 

 

El 13 de julio de 1988, el Ex-Presidente Constitucional de la República, Ing. 

León 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 artículo 123 manifestaba que: 
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“Art. 123.- El certificado de Registro Sanitario de alimentos procesados 

y aditivos, autorizado por el Director General de Salud constituye el 

único documento que abaliza la calidad de los mismos para la 

comercialización interna y como base para la concesión de los 

certificados de libre venta con fines de exportación.” (Reglamento de 

Alimentos,  R.O. 984, 1988) 

 

La exigencia del registro sanitario tanto para los alimentos nacionales como 

extranjeros es clarísima en el referido Reglamento, el cual en su artículo 97 

establece que: 

 

“Art. 97.- Todo alimento procesado nacional o extranjero deberá 

obtener el Registro Sanitario previo   a su comercialización.” 

(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 últimos podemos ver como en el artículo  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 

mantenía el plazo de 48 horas para que la autoridad emita una respuesta.  A 

través de este reglamento también se modificaría el tiempo de vigencia de los 

registros sanitarios que inicialmente era de 10 años pasaría a ser de 7 años.  

 

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 

Pública y de Industrias, Comercio, Integración y Pesca. Este Acuerdo 

Interministerial  prohibiría la importación, comercialización, almacenamiento o 

transporte de productos extranjeros que no cuenten con registro sanitario, tal 

como se detalla a continuación: 
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“Art.1.- No  podrá importarse,  comercializarse,  almacenarse  o 

transportarse sin el correspondiente registro sanitario los productos 

extranjeros   alimenticios   procesados   o   aditivos,   medicamentos   en 

general, drogas o dispositivos médicos, cosméticos, productos 

higiénicos o perfumes y plaguicidas de uso doméstico, industrial o 

agrícola.” (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 ocurría anteriormente. 

 

Manteniendo el orden cronológico encontramos el año 2000 la Ley para la 

Promoción de la Inversión y la Participación Ciudadana más conocida como 

Ley Trole II (Anexo 6) la cual  a través de su artículo 99 establece la 

sustitución del Título IV del Registro Sanitario del Código de la Salud aprobado 

en 1971. A través de esta reforma se da paso a la inclusión de nuevos 

procedimientos para la obtención del registro sanitario, como lo son la 

homologación y las buenas prácticas de manifactura. Se vuelve a modificar  

vigencia del registro sanitario a 10 años y se cambia el plazo para la emisión o 

negativa del registro de 48 horas a 30 días,  considerando que los requisitos 

documentales aumentaron y se había establecido la obligatoriedad del registro 

sanitario para productos importados.  

 

En el año 2001 se publicaría 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 contenía   el   Reglamento   de Registro y Control Sanitario, el cual 

derogaba entre otras cosas el Título IV de Registro Sanitario del Reglamento 

de Alimentos expedido por el Ex-Presidente, Ing. León Febres- Cordero 

Rivadeneira en el año 1988. En este nuevo cuerpo normativo se establecían 

los procedimientos para la obtención de registros sanitarios de alimentos 

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



9 

 

productos naturales y plaguicidas de uso doméstico, industrial o agrícola. En 

el caso de alimentos se detallaban los procedimientos para la obtención 

del registro sanitario por homologación y por buenas prácticas de 

manufactura, sin embargo cabe mencionar que la obtención del registro 

sanitario por estas nuevas vías no se haría efectiva sino hasta este año, 

2013. Adicionalmente, a través del artículo 1 de este reglamento se 

excluye de la obtención del registro sanitario a los siguientes productos, 

los cuales hasta el día 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 agrícola 

que no hubieren sido sometidos a proceso alguno de 

transformación. 

 

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 transformación y se 

presentan sin marca comercial.  

 

5. Materias primas en general, producidas en el país o importadas, 

para su utilización exclusiva en la industria, en la gastronomía y en 

la elaboración de alimentos y preparación de comidas. 

 

6. Productos de panadería 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 año 2008 este reglamento es derogado por el Decreto Ejecutivo 1395 a 

través del cual se expide el Reglamento a la Ley Orgánica 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 

Orgánica de Salud,  derogando  de  manera  expresa  el Código de la Salud y 

todas sus reformas. Esta Ley la cual aún se encuentra vigente, establece 

claramente en el inciso primero del artículo 137 la obligatoriedad de obtener 

registro sanitario para la importación, exportación, comercialización, 

dispensación y expendio de una serie de productos entre los cuales se 

encuentran los alimentos procesados y los aditivos alimentarios.  

 

“Art. 137.- Están sujetos a registro sanitario los alimentos procesados, 

aditivos alimentarios, medicamentos en general, productos 

nutracéuticos, productos biológicos, naturales procesados de uso 

medicinal, medicamentos homeopáticos y productos dentales; 

dispositivos médicos, reactivos bioquímicos y de diagnóstico, productos 

higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el 

territorio nacional o en el exterior, para su importación, exportación, 

comercialización, dispensación y expendio, incluidos los que se reciban 

en donación. 

 

Las donaciones de productos sujetos a registro sanitario se someterán 

a la autorización y requisitos establecidos en el reglamento que para el 

efecto dicte la autoridad sanitaria nacional.” (Ley Orgánica de Salud, 

R.O. 423, 2006) 

 

Finalmente en el año 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 contenía el procedimiento para la obtención del registro sanitario 

muy similar a la anterior, sin embargo se elimina la obtención del registro 
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sanitario por homologación y se mantiene la vía documental y la obtención por 

buenas prácticas de manufactura. La eliminación de la homologación se dio en 

base a que nunca fue aplicada y existía mucha presión por parte de la 

industria para que se lleve a cabo este proceso que se establecía 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. ANÁLISIS NORMATIVA HISTÓRICA  

 

Como podemos ver en esta breve línea de tiempo en la hemos podido revisar 

brevemente los diferentes cuerpos normativos que han regulado la obtención 

de los registro sanitarios en nuestro país, a lo largo de 47 años se han 

cambiado las reglas del juego en más 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 día de hoy es posible encontrar en el mercado productos 

sin el respectivo número 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 homologación o las buenas prácticas de 

manufactura, sin embargo no basta con plasmarlas en una norma si no existen 

lo medios y el personal que los aplique. Muchos de los procedimientos y 

requisitos se han mantenido a los largo de 47 años, únicamente 

aumentándolos y cambiando levemente los procedimientos, lo cual es un 

retraso en contraste con otros países ya que muchos de los documentos que 

se han solicitado a los largo de los años en nuestro país ya no se emiten en la 

gran mayoría de países. Como veremos más adelante este problema también 

se presenta en la publicidad y promoción de alimentos.  
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CAPITULO II 

2. NORMATIVA VIGENTE 

 

2.1.  PLAN NACIONAL DEL BUEN VIVIR 

 

El Plan Nacional del Buen Vivir elaborado por la Secretaria Nacional de 

Planificación  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 Planificación 

mediante Resolución No.CNP-001-2009 (Suplemento del Registro Oficial 

144, 5-III-2010), es la recopilación de las políticas públicas 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 país estén 

alineados de acuerdo a los lineamientos y  a las políticas establecidas en 

dicho texto. Esto nos permitirá alcanzar la soberanía alimentaria y los más 

altos estándares de calidad, lo cual abrirá paso a que se produzcan alimentos 

cada vez más sanos e innovadores, tanto a nivel artesanal como de la 

pequeña y mediana industria. La elaboración de este tipo de alimentos 

permitirá generara la sustitución de importaciones, dejando de lado la 

dependencia alimentaria externa, alcanzando así los objetivos plasmados en 

el Plan Nacional del Buen Vivir, es decir el   “Buen Vivir”. Cabe señalar 

que esta propuesta de reglamento se encuentra estrechamente vinculado al 

Objetivo 5 del Plan Nacional del Buen Vivir   a través  del  cual  se  busca  

“Garantizar  la  soberanía  y la  paz,  e  impulsar  la inserción estratégica en el 

mundo y la integración latinoamericana”, a través de la  siguiente  política  

“5.3.  Propender  a  la  reducción  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 producción de alimentos sanos y culturalmente 

apropiados de la canasta básica 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 

recuperación y la innovación de productos de calidad, sanos y de alto 

valor nutritivo, articulando la producción agropecuaria y con el consumo 

local.” (Plan Nacional para El Buen Vivir 2009-2013, R.O.144, 5-III-

2010) 

 

2.2. REGISTRO SANITARIO 

 

La  Constitución  establece  a  la  alimentación  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 óptima calidad e información clara y precisa. 

Enfocándonos estrictamente en los alimentos, encontramos que existen una 

serie de normas que regulan  tanto  la  inocuidad  de  los alimentos como su 

publicidad, promoción, etiquetado y comercialización. 

 

El requisito  fundamental  que  debe  tener  cualquier  alimento  procesado  

en  el Ecuador para su expendio, comercialización, exportación o 

importación es el certificado de Registro Sanitario, y así lo establece la Ley 

Orgánica de la Salud en su artículo 137, el cual señala lo siguiente:  

 

“Art. 137.- Están sujetos a registro sanitario los alimentos procesados, 

aditivos  alimentarios,  medicamentos en  general, productos 

nutracéuticos, productos biológicos, naturales procesados de uso 

medicinal, medicamentos homeopáticos y productos dentales; 

dispositivos médicos, reactivos bioquímicos y de diagnóstico, productos 

higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el 

territorio nacional o en el exterior, para su importación, exportación, 

comercialización, dispensación y expendio, incluidos los que se reciban 

en donación.” (Ley Orgánica de la Salud, R.O. 423, 2006) 
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Así como en el artículo 140 de esa misma Ley, el cual establece 

que; 

 

“Art. 140.- Queda prohibida la importación, exportación, 

comercialización y expendio de productos procesados para el uso y 

consumo humano que no cumplan con la obtención previa del registro 

sanitario, salvo las excepciones previstas en esta Ley.”  (Ley Orgánica 

de la Salud, R.O. 423, 2006)  

 

Como podemos ver el registro sanitario es sumamente importante en nuestro 

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

alimentos procesados. Tanto el procedimiento como los requisitos para la 

obtención 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 publicación en el 

Registro Oficial 896 del 21 de febrero de 2013 (Anexo 9). Este es un 

reglamento sumamente importante ya que como podrán ver en su artículo 1, 

en este cuerpo normativo se establecen todos los lineamientos y requisitos 

que se deben cumplir para la obtención del registro sanitario. 

 

“Art. 1.- La formulación de las políticas, regulaciones y normativas 

establecidas en la Ley Orgánica 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 Pública a través de la 

Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud Pública, 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 fabricación, 

comercialización 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, señala 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 regulación de los alimentos procesados en 

nuestro país. Para la obtención del registro sanitario es necesario cumplir con 

una serie de requisitos los cuales incluyen tanto documentación técnica como 

documentación legal. Dichos parámetros se encuentran detallados en el 

Reglamento de Registro y Control Posregistro de Alimentos. Las disposiciones 

contenidas en este reglamento son la base para la obtención del registro 

sanitario por lo que es necesario analizarlo detenidamente. Los requisitos que 

deben cumplir los productos para la obtención del registro sanitario se 

encuentran detallados a lo largo de este reglamento, ya que existen requisitos 

para registro sanitario nacional, extranjero, homologación y buenas prácticas 

de manufactura. Para que tengan una idea de lo complicado que es obtener los 

requisitos para poder iniciar el trámite, a continuación detallamos el artículo 14, 

correspondiente a los requisitos del trámite de obtención de registros sanitarios 

para productos extranjeros.  

 

“Art. 14.- Para obtener el Registro Sanitario por producto, para 

productos alimenticios extranjeros, el interesado ingresará el formulario 

de solicitud a través del sistema automatizado. Al formulario de solicitud 

se anexarán los siguientes documentos: 
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1. Declaración de la norma técnica nacional o internacional específica 

que aplica al producto y bajo la cual está sujeto a cumplimiento, con 

nombre y firma del técnico responsable en Ecuador; 

 

2. Certificación del fabricante extranjero o propietario del producto, en la 

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

 

3. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura, o de Análisis de 

Peligros y Puntos Críticos de Control (APPCC o HACCP), otorgado 

por la Autoridad Sanitaria del país de origen del producto, o autoridad 

competente; 

 

4. Certificado expedido por la Autoridad Sanitaria del país del fabricante 

del producto, en el cual conste que dicho producto alimenticio está 

autorizado para el consumo humano y es de libre venta en ese país 

(CLV), con su nombre y marca(s) comercial(es), original y 

consularizado, o con apostilla, según sea el caso; 

 

5. Informe técnico del proceso de elaboración del producto, con nombre 

y firma del responsable técnico; 

 

6. Especificaciones técnicas del material del envase emitidas por el 

proveedor, a nombre de la empresa fabricante del producto; 

7. La etiqueta original del producto con la respectiva traducción al 

idioma español, si fuera el caso y, del proyecto de rótulo o etiqueta, 

tal como será utilizado en la comercialización en el país, en un solo 

diseño 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. Descripción del código del lote, suscrito por el técnico responsable; y, 

 

10. Notificación del pago por el valor correspondiente al derecho de 

servicios por obtención del Registro Sanitario. 

 

Los documentos y certificados del exterior redactados en otro idioma, 

deben presentarse con la traducción oficial al idioma español y estar 

debidamente notarizados” (Reglamento de Registro y Control 

Posregistro de Alimentos, R. O. 896, 2013). 

 

Finalmente, encontramos otra Ley Orgánica, la Ley Orgánica de Defensa al 

Consumidor, la cual regula la relación entre el proveedor y el consumidor, 

buscando precautelar los derechos de este último. Esta Ley, entre otras cosas, 

en el artículo 14 detalla el rotulado mínimo con el que deben cumplir 

obligatoriamente los alimentos procesados para su comercialización,  para  

que  de  esta  forma  el   consumidor  cuente  con información clara, precisa y 

oportuna respecto al producto que está adquiriendo. Asimismo, es necesario 

señalar que además de   la disposición que contiene esta norma con 

respecto al rotulado de los alimentos procesados, también regula la promoción 

y la publicidad dirigida al consumidor en general.  

 

2.3. SISTEMA DE CALIDAD 

 

En  vista de que a través de  esta  propuesta se  está  buscando  mejorar 

la calidad de los alimentos procesados en nuestro país, no hay como dejar de 

lado un aspecto fundamental como lo es la calidad, ya que en nuestro país 

existe normativa que regula este aspecto en un sinnúmero de productos, entre 

los cuales se encuentran los alimentos. La ley que regula la calidad en nuestro 

país es la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad la cual entro en 

vigencia a partir de su publicación en el  Registro Oficial 26 del 22 de febrero 



18 

 

de 2007, y como el artículo 1 de esta ley lo establece, su objetivo es el de: 

 

“(…) establecer el marco jurídico del sistema ecuatoriano de la calidad, 

destinado a: i) regular los principios, políticas y entidades relacionados 

con las actividades vinculadas con la evaluación de la conformidad, que 

facilite el cumplimiento de los compromisos internacionales en ésta 

materia; ii) garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos 

relacionados  con  la  seguridad,  la  protección  de  la  vida  y  la  salud 

humana, animal y vegetal, la preservación del medio ambiente, la 

protección del consumidor contra prácticas engañosas y la corrección y 

sanción de estas prácticas; y, 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 

Normalización el cual tiene un rol fundamental en ya que de acuerdo al artículo 

1 del Reglamento Orgánico Funcional del Instituto Ecuatoriano de 

Normalización, INEN, tiene como finalidad:  

 

 “Formular las normas técnicas ecuatorianas que definan las 

características de materiales, productos intermedios y productos 

terminados que se comercializan en el país, así como los métodos de 

ensayo, inspección, análisis, medidas, clasificación y denominación de 

aquellos materiales o productos;  

 

 Promover la normalización, gestión de la calidad y metrología como 

recursos indispensables para el desarrollo industrial y mejora de la 

productividad;  
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 Administrar el Sistema de "Concesión de Certificados de Calidad de 

conformidad con Norma y Sello" para garantizar la calidad de los 

productos; 

 

 Representar al Ecuador ante los organismos y las reuniones 

especializadas en normalización técnica; 

 

 Ejecutar, coordinar y supervisar las actividades inherentes a la 

implementación y vigencia del Sistema Internacional.” (Reglamento 

Orgánico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Normalización, 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 carácter 

específico y de carácter general, como por ejemplo los requisitos de etiquetado 

que 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 información nutricional, la 

declaración de transgénicos, la declaración de leyendas relacionadas a la 

nutrición, 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 únicamente citemos un Reglamento Técnico y tres Normas Técnicas 

Ecuatorianas de carácter general, existen muchos otros reglamentos y normas 

específicos que establecen parámetros para productos específicos, como por 

ejemplo la Norma Técnica INEN 2217:2012 la cual contiene los requisitos que 

deben cumplir los Productos de Confitería.  Caramelos, Pastillas, Grageas, 

Gomitas y Turrones.  
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Para la elaboración de estas normas, se convoca a   sub comités técnicos a 

los cuales asisten los expertos tanto del sector privado como público. 

Estos sub comités deben seguir los lineamentos establecidos en normas 

internacionales como los son la Decisión 562 de la Comunidad Andina de 

Naciones la cual se titula “Directrices para la Elaboración, Adopción y 

Aplicación de Reglamentos Técnicos en los Países Miembros de la Comunidad 

Andina y a  Nivel  Comunitario”  o  el  “Acuerdo  Sobre  Obstáculos Técnicos 

al Comercio de la Organización Mundial de Comercio” , ya que lo que se busca 

es evitar que existan obstáculos 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 más importante el Codex Alimentarius (palabra latín: "código 

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 años 

pero, hasta no hace mucho, los alimentos se producían, vendían y 

consumían en el ámbito local. Durante el último siglo, la cantidad de 

alimentos comercializados a nivel internacional ha crecido 

exponencialmente y, hoy en día, 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 

códigos de prácticas 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 más 

importante y más utilizadas, es necesario considerar que también se aplican 

como norma supletoria las normas de la Administración de Drogas y Alimentos 

de los Estados Unidos (por sus siglas en ingles FDA) y las de la Unión 

Europea, las mismas que de acuerdo al artículo 8 del Reglamento de Registro 

y Control Posregistro de Alimentos, son un requisito para la obtención del 

Registro Sanitario: 

 

“Art. 8.- Es responsabilidad de los fabricantes de productos alimenticios 

nacionales y extranjeros a nivel nacional, cumplir con las 

especificaciones físico-químicas, bromatológicas, y microbiológicas 

establecidas en las disposiciones de las normas técnicas ecuatorianas 

INEN, o sus equivalentes, como Códex Alimentarius, Código de 

Regulaciones de la Administración de Drogas y Alimentos de los 

Estados Unidos (FDA), la Unión Europea u otros códigos reconocidos 

internacionalmente. En caso de no existir normativa técnica específica 

para un alimento procesado, el fabricante del producto establecerá y 

validará los criterios de inocuidad y calidad para las especificaciones del 

producto, las mismas que serán 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 obtención 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 carácter general las cuales se 

http://www.codexalimentarius.org/about-codex/es/
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aplican a todos los alimentos y una serie de normas específicas que aplican 

únicamente a ciertos productos como por ejemplo las bebidas alcohólicas y los 

sucedáneos de la leche materna. En este caso revisaremos las normas de 

carácter general que aplican a todos los alimentos, entre las cuales 

encontramos la Ley Orgánica 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 artículo 14 de la Ley Orgánica de Defensa del Consumidor, el 

cual establece: 

 

“Art. 14.- Rotulado Mínimo de Alimentos.- Sin perjuicio de lo que dispongan 

las normas técnicas al respecto, los proveedores de productos alimenticios 

de consumo humano deberán exhibir en el rotulado de los productos, 

obligatoriamente, la siguiente información: 

 

a) Nombre del producto; 

b) Marca comercial; 

c) Identificación del lote; 

d) Razón social de la empresa; 

e) Contenido neto; 

f) Número de registro sanitario; 

g) Valor nutricional; 

h) Fecha de expiración o tiempo máximo de consumo; 

i) Lista de ingredientes, con sus respectivas especificaciones; 

j) Precio de venta al público; 

k) País de origen; y, 

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

modificado.” (Ley Orgánica de Defensa del Consumidor. R.O. 116, 

javascript:Vincular('147520')


23 

 

2000) 

 

Asimismo y como lo mencionamos anteriormente, existen una serie de 

productos que además de declarar toda la información obligatoria, deben 

cumplir con requisitos específicos, como por ejemplo en el caso de las bebidas 

alcohólicas, la Norma Técnica INEN 1334-1 establece que aquellas bebidas 

alcohólicas con contenido alcohólico 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 daños en su 

salud y perjudica a su familia.  Ministerio de Salud Pública del 

Ecuador. Venta prohibida a menores de 18 años.”  (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 prácticas desleales, por lo 

tanto la Ley Orgánica de Regulación 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 día 11 de septiembre de 2013, emitió la primera Norma 

Técnica No. SCPM-NT-2013-001 (Anexo10). Dicha norma se fundamenta 

en la prevención de prácticas desleales y competencia desleal entre 

operadores económicos de la industria alimenticia lo cual incluye 

alimentos y bebidas, y en su artículo 2 dispone: 
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“Todos los alimentos y bebidas que se produzcan o comercialicen el 

Ecuador deberán incluir en el etiquetado o rotulación de cada empaque 

individual, y en cualquier medio que se utilice para su promoción, la 

indicación clara y visible “CONTIENE COMPONENTE TRANSGENICO” 

O “NO CONTIENE COMPONENTE TRANSGENICO”, según sea el 

caso.” (Norma Técnica No. SCPM-NT-2013-001, 2013) 

 

Adicionalmente, disponía  que el ajuste de las etiquetas, rotulación y promoción 

en este sentido, se debe hacer en el plazo de 60 días contados a partir de la 

fecha de expedición 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 actuación es el Art. 37 de la 

Ley Orgánica de Regulación 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 prevención, investigación, conocimiento, 

corrección, sanción y eliminación del abuso de poder de mercado, de los 

acuerdos y prácticas restrictivas, de las conductas desleales contrarias 

al régimen previsto en esta Ley; y el control, la autorización, y de ser el 

caso la sanción de la concentración económica. 

 

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado tendrá facultad 

para expedir normas con el carácter 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 

Regulación.” (Ley Orgánica de Regulación y Control del Poder de 

Mercado, R.O. 555, 2011) 
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Si bien el artículo anterior confiere la facultad a la Superintendencia de Control 

del Poder de Mercado para emitir normas con el carácter de generalmente 

obligatorias, se podría considerar  innecesaria la que se ha expedido, toda vez 

que la Ley Orgánica de Salud y la Norma Técnica INENE 1334-2 ya establece 

la obligatoriedad de etiquetar los productos transgénicos, como podrán ver a 

continuación: 

 

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 

señalamiento de esta condición, además 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 manipulación genética, se indicará 

de tal hecho en la etiqueta del producto, en letras debidamente 

resaltadas: “ALIMENTO MODIFICADO GENÉTICAMENTE”.   

 

“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 deberá ir el 

porcentaje del ingrediente transgénico. “ 

  

Sin perjuicio de lo anterior, la obligación de ajustar el etiquetado o rotulación en 

el plazo de 60 días, 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 lógico sería aplicarla solamente a partir de los procesos 

de obtención y renovación 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, podríamos incluso esta frente a obstáculos técnicos al 

comercio ya que la disposición aplica tanto a alimentos nacionales como a los 

alimentos extranjeros. Para lo cual es necesario señalar que la Comunidad 

Andina de Naciones, en el artículo 11 de la DECISIÓN 562 sobre Directrices 

para la Elaboración, Adopción y Aplicación de Reglamentos Técnicos en los 

Países Miembros de la Comunidad Andina, establecen la obligatoriedad de 

notificar los proyectos de este tipo de normas con por lo menos 90 días de 

anticipación, sin embargo la Norma Técnica emitida por la Superintendencia de 

Control del Poder de Mercado fue entro en vigencia desde su suscripción el día 

11 de septiembre de 2013 y debe ser cumplida por todos los agentes 

económicos involucrados en un plazo de 60 días.  

 

“Art. 11.- Sin perjuicio de lo señalado en el artículo 16, los Países 

Miembros notificarán a los demás Países Miembros, a través de la 

Secretaría General de la Comunidad Andina, los proyectos de 

Reglamentos Técnicos que pretendan adoptar, por lo menos noventa 

(90) días calendario antes de su publicación oficial. La notificación 

realizada en el plazo indicado, será requisito necesario para poder exigir 

su cumplimiento a los otros Países Miembros. Los procedimientos para 

la notificación serán los establecidos en la normativa comunitaria y los 

contemplados en el Acuerdo sobre Obstáculos Técnicos al Comercio de 

la Organización Mundial del Comercio y sus ampliatorias y modificatorias 

respectivamente. En todos los casos, el País Miembro notificante al 

momento de adoptar o aplicar la medida deberá tomar en cuenta las 

observaciones y los resultados de las consultas, siempre que éstas 
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estén debidamente fundamentadas.”(DECISIÓN 562 CAN, Registro 

Oficial 407, 2006)  

 

2.5.  BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

 

“Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son las buenas 

prácticas en todo lo concerniente al proceso de producción y 

elaboración, 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 año 2002 mediante Registro Oficial 696 se publica el Decreto Ejecutivo 

No. 3253, a través del cual se expide el Reglamento de Buenas Prácticas de 

Manufactura para Alimentos Procesados, en el que se detallan todos los 

procedimientos y requisitos necesarios para la obtención del Certificado de 

Buenas Prácticas 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 artículo 41 al permiso 

de funcionamiento y establece que será expedido a los establecimientos que 

cumplan con las buenas prácticas de manufactura: 

 

“Art. 41.-   Permiso de funcionamiento, documento expedido por la 

autoridad de salud competente al establecimiento que cumple con 

buenas prácticas 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 señalado 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 obtención del certificado de buenas prácticas de manufactura 
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es de carácter obligatorio  para  cualquier  persona  natural  o  jurídica  que  

desee  realizar actividades vinculadas a la manipulación de alimentos 

procesados. Dicha certificación es de carácter obligatorio y mediante Registro 

Oficial No. 839 del martes 27 de noviembre, se publica La Política de Plazos 

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura para Plantas 

Procesadoras de Alimentos, , de acuerdo a los siguientes plazos: 

 

TABLA 1: Plazos de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura  

RIESGO PRODUCTOS 
CATEGORIZACIÓ

N 
PLAZO 

 
Riesgo tipo A: 
Comprende a 

alimentos que por su 
naturaleza, 

composición, 
proceso, 

manipulación y 
población a la que va 
dirigida, tienen una 
alta probabilidad de 

causar daño a la 
salud. 

 

 Elaboración de productos 
lácteos; 

 Elaboración de bebidas no 
alcohólicas; producción de aguas 
minerales y otras aguas 
embotelladas; 

 Elaboración de productos 
cárnicos y derivados; 

 Elaboración de alimentos 
dietéticos, alimentos para 
regímenes especiales y 
complementos nutricionales; 

 Elaboración de ovoproductos. 

Industria y 
mediana industria 

1 año a 
partir de la 
publicación 

de la 
presente 

resolución 

Pequeña industria 
y 

microempresa 

2 años a 
partir de la 
presente 

resolución 

Riesgo tipo B: 
Comprende a 

alimentos que por su 
naturaleza, 

composición, 
proceso, 

manipulación y 
población a la que va 
dirigida, tienen una 

mediana probabilidad 
de causar daño a la 

salud. 
 

 Elaboración de cereales y 
derivados; 

 Elaboración y conservación de 
frutas, legumbres, hortalizas, 
tubérculos, raíces, semillas, 
oleaginosas y sus derivados; 

 Elaboración y conservación de 
pescados, crustáceos, moluscos 
y sus derivados; 

 Elaboración de comidas listas y 
empacadas; 

 Elaboración de bebidas 
alcohólicas. 

 
Industria y 

mediana industria 
 
 

3 años a 
partir de la 
publicación 

de la 
presente 

resolución 

Pequeña industria 
y 

microempresa 

4 años a 
partir de la 
presente 

resolución 
 

Riesgo tipo C: 
Comprende a 

alimentos que por su 
naturaleza, 

composición, 
proceso, 

manipulación y 
población a la que va 
dirigida, tienen una 
baja probabilidad de 

causar daño a la 
salud. 

 
 

 Elaboración de cacao y 
derivados; 

 Elaboración de salsas, aderezos, 
especias y condimentos; 

 Elaboración de caldos y sopas 
deshidratadas; 

 Elaboración de café, té, hierbas 
aromáticas y sus derivados; 

 Elaboración de aceites y grasas 
comestibles; 

 Elaboración de almidones y 
productos derivados del almidón; 

 Elaboración de gelatinas, 

Industria, mediana 
industria, pequeña 

industria y 
microempresa 

5 años a 
partir de la 
publicación 

de la 
presente 

resolución 
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refrescos en polvo y 
preparaciones para postres; 

 Elaboración de azúcar y sus 
derivados. 

 Elaboración 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 

entendería que ya deberían contar con su certificado de buenas prácticas de 

manufactura. Sin embargo la Agencia Nacional de Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria (ARCSA) que de acuerdo al numeral 7 del artículo 10 del 

Decreto Ejecutivo N°129 es la entidad responsable de emitir y controlar las 

buenas prácticas de manufactura, todavía no establece ni el procedimiento a 

seguir. 

 

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

de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, las siguientes: 

 

7. Verificar el cumplimiento de la normativa y emitir los certificados 

correspondientes a: buenas prácticas de manufactura, buenas prácticas 

de laboratorio, buenas prácticas de dispensación y farmacia, buenas 

prácticas de almacenamiento y distribución; y, otras de su competencia” 

(Decreto Ejecutivo 129, R.O. 788, 2012). 

 

2.6. ENTE REGULADOR 

 

En lo concerniente a salud pública y sus diferentes ramas, entre las cuales 

encontramos la inocuidad alimentaria y los registros sanitarios, tenemos 

como entre supremo al Ministerio de Salud Pública, el cual fue creado 

mediante Decreto Ejecutivo 084, publicado en el Registro Oficial 149 del 



30 

 

16 de junio de 1967, durante la administración del Doctor Otto Arosemena 

Gómez, el cual en su artículo primero señalaba: 

 

“Crease el Ministerio de Salud Pública para atender los ramos de 

Sanidad, Asistencia Social, y los más que se relacionan con salud, en 

general.¨ (Decreto Ejecutivo 084, R.O.149, 1967) 

 

Por  otro  lado tenemos  el  Instituto  Nacional  de  Higiene  el  cual fue  

creado mediante Decreto Legislativo publicado en el Registro Oficial No.348 

del jueves 

23 de octubre de 1941 durante la administración del Dr. Carlos Alberto Arroyo 

del Rio, el cual cabe señalar que de acuerdo a su artículo  2, tendría su 

sede en el edificio que fue construido por la Dirección 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 señor doctor Leopoldo Izquieta Pérez, Director General de 

Sanidad, adquiera en la ciudad de Guayaquil, el inmueble de propiedad 

del señor Ingeniero Alfredo Tinajero, ubicado entre las calles Padre 

Aguirre y Panamá, para la instalación y funcionamiento de las oficinas y 

más dependencias de la Dirección General del Ramo.” (Decreto 

Legislativo 344, R.O. 473, 1941) 

 

En vista de lo señalado, 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 señalar que mediante Decreto Ejecutivo 

1290 publicado en el Registro Oficial 788 del 13 de septiembre de 2012, el 

Presidente Constitucional de la República Economista Rafael Correa, escinde 

el Instituto Nacional de Higiene “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez”  y crea la 

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y el 
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Instituto Nacional de Investigación en Salud Pública (INSPI). Para cual es 

necesario señalar que de acuerdo a las atribuciones y responsabilidades 

establecidas en el artículo 10 del Decreto Ejecutivo 129 es la Agencia Nacional 

de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) la que pasa a ser 

responsable de los tramites de registro sanitario, publicidad, promoción, 

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 día de hoy los resultados del ARCSA han sido negativas y existen un 

sinnúmero de quejas por parte de los diferentes gremios y asociaciones de 

productores, ya que incluso una vez creada la institución no contaban con el 

personal necesario para realizar todos los trámites detallados a continuación y 

todavía no lo tienen. 

 

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

Regulación, 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 artículo precedente, de 

conformidad con las normas y políticas 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 artículo 9 del 

presente Decreto, según 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 emisión de Registro Sanitario;  
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5. Implementar y ejecutar el sistema de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancía; 

 

6. Emitir permisos de funcionamiento de los establecimientos que 

producen, importan, exportan, comercializan, almacenan, 

distribuyen, dispensan y/o expenden, los productos enunciados en el 

artículo 9 del presente decreto, que están sujetos a obtención de 

Registro Sanitario o Notificación Sanitaria Obligatoria; así como de 

los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario 

establecidos en la Ley Orgánica de Salud y demás normativa 

aplicable, exceptuando aquellos de servicios de salud públicos y 

privados; 

 

7. Verificar el cumplimiento de la normativa y emitir los certificados 

correspondientes a: buenas prácticas de manufactura, buenas 

prácticas de laboratorio, buenas prácticas de dispensación y 

farmacia, buenas prácticas de almacenamiento y distribución; y, 

otras de su competencia; 

 

8. Ejecutar el control y vigilancia de toda forma de publicidad y 

promoción de los productos sujetos a Registro Sanitario o 

Notificación Sanitaria Obligatoria de conformidad con lo dispuesto en 

la Ley que rige el sector; 

 

9. Autorizar las importaciones de muestras sin valor comercial de 

productos sujetos a Registro Sanitario o Notificación Sanitaria 

Obligatoria, con fines de obtención de Registro Sanitario, 

investigación, desarrollo; y, para los casos contemplados en las 

disposiciones establecidas por Ley; 

 

10. Controlar la aplicación 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 sanción, en los casos 

de incumplimiento de la normativa de control y vigilancia sanitaria 

vigente, que se encuentren bajo su ámbito; y. 

 

12. Otras que la autoridad sanitaria nacional determine.” (Decreto 

Ejecutivo 129, R.O. 788, 2012). 

 

2.6.1.  APLICACIÓN DE LA NORMA 

 

El texto denominado Directrices en Materia de Legislación Alimentaria de 

la Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación 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 países no poseen legislación alimentaria alguna y se apoyan 

exclusivamente en instrumentos internacionales, como las normas del 

Codex. Otros cuentan con una legislación alimentaria amplia pero 

obsoleta y necesitada de adaptación. Por último, ciertos países tienen 

códigos religiosos que se aplican en conexión con normas 

reglamentarias, o directrices políticas que se reflejan sólo 

parcialmente en la legislación promulgada vigente. 

 

Es habitual que el marco legal que regula la inocuidad alimentaria en un 

país  concreto  refleje una  combinación  de  fuerzas  políticas,  

sociales, económicas y científicas. Puede ocurrir que las leyes y 

normativas no se hayan actualizado o se estén enmendado 

constantemente, situación que crea   un   laberinto   reglamentario   

difícil   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 sólo a productos determinados o a 

actividades específicas relacionadas con los alimentos, en cuyo caso el 

sistema, en su integridad, carecerá de coherencia y resultará bastante 

complejo. Si bien en todo sistema de control alimentario es necesaria 

cierta legislación sectorial, el objetivo general es abordar de manera 

exhaustiva la mayor parte de los problemas en una ley alimentaria 

básica, complementada por reglamentos y normas de ejecución.”  

(Spreij M, Vapnek J. 2006. Pag. 109) 

 

En vista de lo señalado, podríamos establecer que la aplicación de las normas 

relativas a la inocuidad, comercialización y registro de alimentos en nuestro 

país, no son efectivas y muchas veces se vulneran las normas jurídicas, lo 

cual entorpece los procesos ya que no existe uniformidad en los criterios de la 

autoridad. En otros casos como la regulación de la publicidad y 

promoción, sucede  exactamente como  señala  el  texto  citado;  “…se  estén  

enmendado constantemente, situación que crea un laberinto reglamentario 

difícil de comprender para los organismos reguladores, la industria y los 

consumidores” (Spreij M, Vapnek J. 2006. Pag. 109). En nuestro país se 

regula la obtención 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 promoción de alimentos procesados, sin 

embargo se crea una interrogante sobre qué tan efectiva es la aplicación de 

cada uno de los cuerpos normativos que reglamentan cada una de las 

etapas de producción hasta la comercialización de los productos que se 

consumen en el día a día dentro y fuera de nuestro país. 

 

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 está en constante evolución. A causa de los cambios, la 

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

 

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 país. Por esta razón, la autoridad competente se ha visto 

en la obligación dar soluciones extraoficiales las cuales no se encuentran 

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

 

Una de las figuras es la autorización de uso de etiquetas adhesivas, la cual es 

utilizada tanto por la grande, mediana, pequeña industria y artesanos, ya que 

a través de esta figura se emite una autorización que permite que se utilicen 

etiquetas adhesivas con toda la información obligatoria que debe ir en la 

etiqueta para informar de forma correcta al consumidor. La utilización de 

adhesivos no es una figura totalmente ajena a las normas que existen 

en nuestro país, 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 más de la etiqueta original en los productos importados se 

podría adicionar  un  rotulo  o  etiqueta  adhesiva  con  toda  la   

información obligatoria en castellano.” (Norma Técnica INEN 1334-1 de 

Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo Humano) 

 

 

“5.5.2 Para productos de fabricación nacional, se podrá adherir un 

rotulo o etiqueta adicional en la que se consigne la información de uno o 

varios de los siguientes aspectos: precio de venta al público, 

identificación de lote, o fechas de fabricación o vencimiento. Estas 

etiquetas 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 más allá de lo que lo que establece la norma, por lo que la 

autoridad se ha visto en  la  necesidad  de crear la  autorización  de  uso  

de adhesivos, a través de la cual se   analiza cada solicitud que se realiza, 

quedando a discreción de la autoridad si se autoriza o no la utilización de 

estos adhesivos. En vista de lo señalado es necesario analizar las diferentes 

situaciones que podrían generar que se requiera la utilización de un adhesivo 

para comercializar los productos. Por ejemplo en el caso de los artesanos o la 

pequeña industria, que si compran material de empaque en volúmenes bajos 

el costo  es  mayor  y  el  negocio  deja  de  ser  rentable,  por  lo  que  es  más 

conveniente para ellos utilizar adhesivos para evitar que el empaque se vuelva 

obsoleto en caso de un cambio de regulación o normativa.  Los adhesivos que 

se permite utilizar de acuerdo a la norma INEN incluyen únicamente un 

mínimo de información, pero muchas veces también se necesita declarar más 

información 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 o que elaboren una etiqueta especialmente para 

Ecuador. Hay que considerar que nuestro país lamentablemente todavía no es 

un mercado atractivo, lo que genera es la negativa por parte de las compañías 

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 más comunes que a diario establecen los 
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importadores van vinculadas al etiquetado del producto y si este es necesario 

para la nacionalización del mismo o si es posible etiquetar los productos 

una vez que llegan al país. Este tema   no se detalla en ninguno de los 

cuerpos normativos, sin embargo cabe señalar que  la Resolución 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 artículo 1 

que: 

 

“Art.1.- El presente Régimen tiene por propósito identificar y asegurar el 

cumplimiento de los procedimientos de control amparados en tratados 

internacionales, leyes u otras regulaciones de la República, que deben 

cumplirse como condición previa a las importaciones que se realicen a 

consumo.” (Resolución 364 del COMEXI, RO 416, 2006) 

 

Para lo cual en el artículo 2 señala que: 

 

“Art.2.-  A  los efectos de  la  presente  Resolución  se  entenderá  

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 Resolución. 

Quedan  excluidos  del  concepto  de  procedimiento  o  documento  de 

control previo el visto bueno del Banco Central del Ecuador así como 

las autorizaciones administrativas que debe emitir la Corporación 

Aduanera Ecuatoriana   como   parte   de   los   procedimientos   

aduaneros   de importación.” (Resolución 364 del COMEXI, RO 416, 

2006) 

 

Es necesario considerar que una vez que la mercadería llega al país y se 

procede con el aforo físico, los funcionarios de aduana deben verificar que el 

producto que se importó es el mismo para el cual se emitió 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 información 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 está importando y como 

sucede en la  práctica, procederán a solicitar que se demuestre que los 

productos son los mismos para los cuales se emitió el certificado de registro 

sanitario de acuerdo a lo establecido en el primer inciso del artículo 98 del 

Reglamento al Título de la Facilitación Aduanera Para el Comercio, del Libro 

V del Código Orgánico de la Producción, Comercio, e Inversiones , el cual 

señala que; 

 

“Mercancías no autorizadas para la importación. En caso de detectarse 

mercancías que debiendo haber contado con documentos de control o 

autorizaciones de importación, no lo obtengan   en   un   plazo   de 

hasta treinta días calendario posterior a su arribo al país, siendo que se 

haya o no presentado la  Declaración Aduanera, o dentro de los 

treinta días calendario posteriores al informe de aforo que determine el 

cambio de la clasificación arancelaria de la mercancía, deberán 

obligatoriamente someterse    al    régimen    de reembarque, sin 

perjuicio de la aplicación de las sanciones a que hubiere lugar. Para 

efectos aduaneros la falta de documentos de control o autorizaciones 

de importación no le dará la calidad de mercancía de prohibida 

importación, 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 deberán venir debidamente 

etiquetados desde el país de origen o en su defecto etiquetar el producto en 

Ecuador amparándose en uno de los siguientes regímenes aduaneros que 

establece el Código Orgánico De La Producción, Comercio E Inversiones para 

el efecto: 

 

“Depósito Aduanero.- Es un régimen especial aduanero, mediante el 
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cual las mercancías importadas son almacenadas por un periodo 

determinado sin el pago de derechos e impuestos. Dentro de los 

Depósitos Aduaneros se pueden efectuar operaciones que no 

conlleven al cambio de estado o clasificación arancelaria de la 

mercancía almacenada, tales como: mejoras a su embalaje o su calidad 

comercial; acondicionamiento para el transporte, tales como la división 

o el agrupamiento de bultos; calificación y la categorización de las 

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

 

Los depósitos pueden ser públicos o privados. Los depósitos 

aduaneros privados están destinados al uso exclusivo de su titular. Los 

depósitos aduaneros públicos pueden almacenar mercancías de 

propiedad de terceros. 

 

Las  mercancías  pueden  permanecer  bajo  el  régimen  especial  de 

depósito aduanero hasta un año contado a partir del levante de las 

mercancías importadas directamente a este régimen, o de la 

aceptación del cambio de régimen o destino, a un Depósito Aduanero. 

 

Se pueden almacenar bajo el régimen de depósito aduanero toda clase 

de mercancías, incluso aquellas consideradas no autorizadas para la 

importación de conformidad a lo establecido en la normativa aduanera 

vigente. No son admisibles bajo éste régimen las mercancías de 

prohibida importación.” (Código Orgánico de la Producción, Comercio e 

Inversiones, R.O. 351, 2010) 

 

“Zonas Especiales de Desarrollo Económico.- Las Zonas Especiales 

de  Desarrollo  Económico  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 logísticos como almacenamiento de carga con fines de 

consolidación y des consolidación, clasificación, etiquetado, empaque, 

re empaque,   refrigeración,   administración   de   inventarios,   manejo   

de puertos secos o terminales interiores de carga, coordinación de 

operaciones de distribución nacional o internacional de mercancías; así 

como el mantenimiento o reparación de naves, aeronaves y vehículos 

de transporte terrestre de mercancías. 

 

Para operar dentro de una Zona Especial de Desarrollo Económico la 

persona  natural  o  jurídica  debe  calificarse  como  operador  ante  el 

Consejo Sectorial de la producción. Los operadores de las zonas 

especiales de desarrollo económico podrán realizar exclusivamente las 

actividades para las cuales fueron autorizados en la correspondiente 

calificación.” (Código Orgánico de la Producción, 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 nacionalización o incluso en el país de origen. Se 

debería detallar que la etiqueta también es un tipo de documento de control 

previo para el ingreso de los productos al país ya que al no encontrarse 

expresamente detallado, se entendería que sin importar que un producto se 

encuentre etiquetado o no, si cuenta con el respectivo certificado de registro 

sanitario debería ser suficiente para su ingreso al país. Sin embargo, de ser 

así, la aduana no tendría forma de verificar si el producto que está ingresando 

es el mismo para el cual se emitió el certificado de registro sanitario. 

 

2.6.2. AGOTAMIENTO DE EMPAQUE 

 

El  agotamiento  de  empaque  es  una  de  las  figuras  más  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 número de registro 

sanitario caducado, con defectos de impresión, con el diseño antiguo, con 

errores tipográficos, 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 económicas. A pesar de 

que esta figura no se encontraba contemplada en ningún  cuerpo normativo  

siempre  se  la utilizo, dejando a discreción de la autoridad su aceptación en 

cada uno de los casos que se presentaban. En la actualidad encontramos esta 

figura en el artículo 67 del Reglamento de Registro y Control Posregistro de 

Alimentos, publicado en el Registro Oficial 896 del 21 de febrero de 2013, el 

cual señala que: 

 

“Art.  67.-  En el  caso de  presentarse  actualizaciones  de  la  

normativa técnica  sanitaria  que  impliquen  cambios  en  las  etiquetas  

de  los productos   registrados,   los   titulares   del  Registro   Sanitario   

de   los alimentos que se encuentren en este caso, durante el trámite de 

aprobación de etiquetas con los cambios según la nueva normativa, 

deberán informar a la ARCSA el stock de etiquetas anteriores que 

requieran agotar y el tiempo de agotamiento de las mismas. Esta 

situación se tomará en cuenta en los controles posregistro.” (Registro y 

Control Posregistro de Alimentos, R.O. 896, 2013) 

 

Actualmente el agotamiento de empaque únicamente aplica si existen cambios 

en las etiquetas en base a la actualización de la normativa técnica. Como ya lo 

detallamos anteriormente, la aceptación o no del agotamiento de empaque era 

fruto del análisis de cada caso por parte de la autoridad. Ahora, que finalmente 

se regula la figura del agotamiento de empaque podemos percibir que esta 

únicamente abarca un escenario, el de actualización de la norma técnica.  En 

la práctica esta figura ha sido utilizada en un sin número de escenarios en los 

que se han visto inmersos los fabricantes e importadores de alimentos, sin ser 

la actualización de la norma técnica el escenario más común. Entre algunos 

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

 

 Modificación de diseño de etiqueta 

 Errores tipográficos en la etiqueta 

 Error en la impresión del número de lote 

 Error en la impresión del número de registro sanitario 

 Existencia de stock de material de empaque con número de 

registro caducado 

 Modificación de información 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 práctica que se la había venido utilizando durante 

varios años.  
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CAPITULO III 

 

3.  PUBLICIDAD Y PROMOCION DE ALIMENTOS PROCESADOS 

 

3.1.  BREVE ANALISIS DE CONTEXTO  ACTUAL 

 

La Organización 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 

defunción en el mundo. Cada año fallecen por lo menos 2,8 millones de 

personas adultas como consecuencia del sobrepeso o la obesidad. 

Además,  el  44%  de  la  carga  de  diabetes,  el  23%  de  la  carga  

de cardiopatías isquémicas y entre el 7% y el 41% de la carga de 

algunos cánceres son atribuibles al sobrepeso y la obesidad. 

 

En 2010, alrededor de 40 millones de niños menores de cinco años de 

edad tenían sobrepeso. Si bien el sobrepeso y la obesidad tiempo atrás 

eran considerados un problema propio de los países de ingresos altos, 

actualmente ambos trastornos están aumentando en los países de 

ingresos bajos y medianos, en particular en los entornos urbanos. En 

los países en desarrollo están viviendo cerca de 35 millones de niños 

con sobrepeso, mientras que en los países desarrollados esa cifra es 

de 8 millones. 

  

En el plano mundial, el sobrepeso y la obesidad están relacionados con 

un  mayor  número  de defunciones  que  la  insuficiencia  ponderal.  

Por ejemplo, el 65% de la población mundial vive en países donde el 

sobrepeso y la obesidad se cobran más vidas que la insuficiencia 

ponderal  (estos  países  incluyen  a  todos  los  de  ingresos  altos  y  la 

mayoría 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 Organización Mundial de la Salud en 

el  2010  respecto  a  la  obesidad  y  en  base  a  estudios  realizados  en  los 

diferentes países, varios de ellos se han visto en la obligación de implementar 

normas que regulen la publicidad, promoción y comercialización de los 

alimentos. Estas medidas  que  se  están  tomando  respecto  a  los  

alimentos procesados, se da principalmente por el abuso que ha existido por 

parte de la industria en la búsqueda de incentivar las ventas de sus productos. 

En nuestro país han existido normas que regulan la propaganda, publicidad 

y promoción de alimentos, sin embargo hasta el día 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 continuación un breve resumen de los diferentes cuerpos normativos a 

través de  los  cuales  se  ha  intentado  regular  la  publicidad  y  promoción  

de  alimentos procesados en nuestro país: 

 

El Reglamento al Título III de la Ley de Control Sanitario de Alimentos, 

Cosméticos y Medicamentos publicado en el Registro Oficial No. 35 del 21 de 

octubre de 1968, establecía lo siguiente: 

 

“Art.12.- Queda prohibido en los rótulos, papeles de comercio y 

propaganda de productos alimenticios y bebidas por los medios de 

comunicación y exteriorización modernos (Prensa, radio, televisión, 

cine, carteles, anuncios, etc.), emplear expresiones y referencias que 

puedan dar lugar a confusión o a engaños, o que pretendan sugerir 

propiedades que no existen.” (Reglamento al Título III 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 Capítulo V, entre otras cosas, 

establece la obligación de obtener autorización previa para la propagada 

(publicidad) y la prohibición de incluir   dentro del producto objetos con fines 

promocionales o de propaganda, como lo detallamos a continuación, 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 Dirección General de 

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

 

Art. 154.- La propaganda debe ceñirse a la verdadera naturaleza, 

composición, calidad, origen o cantidad del alimento envasado. 

 

Art. 155.- No se utilizará como medio de propaganda designaciones de 

países,   regiones   o  denominaciones   comerciales   acreditadas   

para distinguir productos similares de otro origen o naturaleza. No se 

permitirá incluir dentro del mismo ningún objeto con fines de promoción 

o 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 Orgánica de Defensa del Consumidor aprobada en el año 2000 y 

aún vigente, regula la publicidad en general, protegiendo a los consumidores 

de la publicidad engañosa y abusiva. 

 

La Ley Orgánica de Salud vigente desde el año 2006, establece lo siguiente 

respecto a la publicidad de alimentos: 
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“Art. 143.- La publicidad y promoción de los productos sujetos a 

registro sanitario deberá ajustarse a su verdadera naturaleza, 

composición, calidad u origen, de modo tal que se evite toda 

concepción errónea de sus cualidades o beneficios, lo cual será 

controlado por la autoridad sanitaria nacional. 

 

Se prohíbe la publicidad por cualquier medio de medicamentos sujetos 

a venta bajo prescripción.” ( Ley Orgánica de Salud, R.O. 423, 

2006) 
 

En el mes de mayo del año 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 comercialización de alimentos con indicadores de exceso en los 

contenidos de nutrientes, dentro de los establecimientos educativos, a 

través de la siguiente disposición: 

 

“Art. 22.- Los alimentos o comidas preparadas que presenten altos 

contenidos  de  nutrientes   con   indicadores   de   exceso,  no  

podrán 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 Educación 

(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 niños y adolescentes, a través del siguiente artículo: 

 

“Art.   36.- Se   prohíbe   ofertar   o   publicitar   alimentos,   bebidas   
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o preparaciones que contengan edulcorantes artificiales (excepto 

sucralosa), cafeína 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 cuáles 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 artículo 11 de dicho 

del Reglamento  Sustitutivo  para  el  Funcionamiento  de  Bares  Escolares  

del Sistema Nacional de Educación  (Acuerdo No. 0004-10). 

 

En el año 2011 mediante Registro Oficial 288 del 18 de febrero se publica el 

Reglamento para la Autorización y Control de la Publicidad y Promoción de 

Alimentos Procesados  (Acuerdo Ministerial 000040) el cual da inicio a un 

largo proceso liderado por el Ministerio de Salud Pública a través del cual 

se   busca regular la publicidad y promoción de los alimentos procesados. 

Tomando en cuenta que se trataba de un reglamento que por primera vez 

ejercía control sobre la industria con respecto a la materia, existió mucho 

descontento entre los “afectados” ya que el reglamento se aprobó de la 

noche a la mañana sin una previa socialización. 

 

El 22 de marzo de 2011 se suscribe el Acuerdo Ministerial N° 259, en el cual 

se establece que 45 días a partir de la vigencia del Reglamento para la 

Autorización y Control de la Publicidad y Promoción de Alimentos Procesados 

se expedirá el Instructivo General para su aplicación y al finalizar dicho termino 

se  exigirá  el  cumplimiento  obligatorio  del  Reglamento    y su  Instructivo  

(el instructivo se debería 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 disposición transitoria del Acuerdo Ministerial N°259, y se 

establece que el Instructivo para el REGLAMENTO se expedirá en el 
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término de 60 días a partir de la fecha en que se suscribió dicho acuerdo es 

decir el 24 de agosto de 2011, sin embargo nunca se expidió dicho Instructivo. 

 

El 01 de junio de 2012 se suscribe el Acuerdo Ministerial No. 1072 en el cual 

se establece que en 60 días se expedirá el Reglamento Sustitutivo al 

Reglamento para el Control y Vigilancia de la Publicidad y Promoción de 

Alimentos Procesados y su Instructivo General de Aplicación (el reglamento y 

su Instructivo se deberían 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 Promoción de 

Alimentos Procesados y su Instructivo General de Aplicación, 15 días a 

partir de la fecha de suscripción de dicho documento y se reforma el Acuerdo 

Ministerial No.000040 del 17 de enero de 2011(Reglamento para el Control y 

Vigilancia de Publicidad y Promoción 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  extendió  22  días  el  término  establecido  en  el  

Acuerdo 

 

Ministerial No. 1709 expedido el 27 de agosto de 2012, para la expedición del 

Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y Vigilancia de la 

Publicidad y Promoción de Alimentos Procesados y su Instructivo General de 

Aplicación. 

 

El 18 de octubre de 2012 se suscribe el Acuerdo Ministerial No.2133 a 

través del cual se extiende 30 días el termino para la para la expedición del 

Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y Vigilancia de la 

Publicidad y Promoción de Alimentos Procesados y su Instructivo General de 

Aplicación. 
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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  días  más  el  termino  para  la 

expedición  del  Reglamento  Sustitutivo  al  Reglamento  para  el  Control  y 

Vigilancia de la Publicidad y Promoción de Alimentos Procesados y su 

Instructivo General de Aplicación, término que vence en el mes de abril 

de 2013. 

 

En esta ocasión buscando evitar el cometer el mismo error que ocurrió con el 

Reglamento para el Control y Vigilancia de la Publicidad y Promoción de 

Alimentos  Procesados  (Acuerdo  Ministerial  00040),  se  socializo  y  

discutió tanto el Reglamento Sustitutivo al Reglamento para el Control y 

Vigilancia de la Publicidad y Promoción de Alimentos Procesados como su 

Instructivo General de Aplicación con un pequeño grupo de industriales que 

han velado por los intereses de la industria de alimentos del país tratado de 

que el contenido de estos cuerpo normativos sea de fácil aplicación 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 Orgánica de Comunicación, la cual 

en su artículo 94 establece: 

 

“Art. 94.- Protección de derechos en publicidad y propaganda.- La 

publicidad y propaganda respetarán los derechos garantizados por la 

Constitución y los tratados internacionales. 

 

Se prohíbe la publicidad engañosa así como todo tipo de publicidad o 

propaganda de pornografía infantil, de bebidas alcohólicas, de cigarrillos 

y sustancias estupefacientes y psicotrópicas. 

 

Los medios de comunicación no podrán publicitar productos cuyo uso 

regular o recurrente produzca afectaciones a la salud de las personas, 

el Ministerio de Salud Pública elaborará el listado de estos productos. 
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La publicidad de productos destinados a la alimentación y la salud 

deberá tener autorización previa del Ministerio de Salud. 

 

La publicidad que se curse en los programas infantiles será 

debidamente calificada por el Consejo de Regulación y Desarrollo de la 

Información y Comunicación a través del respectivo reglamento. 

 

El Superintendente de la Información y Comunicación dispondrá la 

suspensión de la publicidad que circula a través de los medios de 

comunicación cuando ésta viole las prohibiciones establecidas en este 

artículo o induzca a la violencia, la discriminación, el racismo, la 

toxicomanía, el sexismo, la intolerancia religiosa o política y toda 

aquella que atente contra los derechos reconocidos en la Constitución. 

Esta medida puede ser revocada por el mismo Superintendente o por 

juez competente, en las condiciones que determina la ley.” (Ley 

Orgánica de Comunicación, R.O. 022, 2013). 

  

La aprobación de dicha esta norma sorprende a la industria ya que después de 

discutir un proyecto de reglamento para publicidad y promoción de alimento por 

aproximadamente 2 años, se aprueba la Ley Orgánica de Comunicación, la 

cual dispone que la publicidad de los productos destinados a la alimentación 

deben contar con autorización previa del Ministerio de Salud. Para lo cual cabe 

mencionar que uno de los puntos en los que la industria ponía énfasis era que 

no se solicite la autorización previa para la publicidad por la demora y costos 

que esto representa. La industria mostro su descontento y ejerciendo su 

derecho de petición, solicito al Ministerio de Salud Pública que señale que 

procedimiento se debe seguir para la autorización previa, sin recibir respuesta 

alguna, sin embargo se conocería que el día 04 de julio se firmó el Acuerdo 

Ministerial 3830 (Anexo12) el cual contiene el Reglamento para la Regulación y 

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

Registro Oficial, lo cual aún 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 prácticas desleales, tal como lo establece la Ley 

Orgánica de Regulación de Control de Poder de Mercado en su artículo 25 a 

través del cual se desarrolla el concepto de prácticas desleales.  

 

“Art.25.- Definición.-Se considera  desleal a todo hecho, acto o práctica 

contrarios a los usos o costumbres honestos en el desarrollo de 

actividades económicas, incluyendo aquellas conductas realizadas en o 

a través de la actividad publicitaria(...)”(Ley Orgánica de Regulación y 

Control del Poder de Mercado, R.O. 555, 2011) 

 

Como podemos ver, la publicidad y promoción 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 Orgánica de Comunicación la cual establece 

la autorización previa del Ministerio de Salud Pública para todos los productos 

destinados a la alimentación. 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. El 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 dólares para la industria 

de alimentos, y en el caso de las empresas pequeñas puede representar hasta 

la quiebra de las compañías ya que muchas de estas compran el material de 

empaque una vez al año dado que es más conveniente por el volumen.  La 

normativa que regula el sector alimenticio no es favorable para la matriz 

productiva del país por lo que es necesario socializar  las normas y hacer un 

trabajo en conjunto ya que de eso dependerá el desarrollo del país. La 
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tendencia a nivel mundial es la de regular los alimentos, sobre todo la 

publicidad y promoción dirigida a los niños y niñas, por lo que es totalmente 

necesario que el país y la industria se alinee con la tendencia mundial para 

evitar enfermedades relacionadas con los malos hábitos alimenticios en un 

fututo, tal y como lo menciona el Dr. Manuel Peña Escobar, Representante 

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

 

“En Ecuador se hace urgente una regulación de la publicidad engañosa 

para reducir el consumo desmedido de alimentos híperprocesados, lo 

que está conduciendo a la población a sufrir aceleradamente obesidad y 

otras enfermedades crónicas, recomienda el representante en el país 

de la Organización 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 implementación de una 

nueva norma que obligue a los fabricantes a cambiar todas sus etiquetas, tal 

vez sería más fácil ir de forma gradual implementando el uso de símbolos y 

educando a la gente. En varios países como Canadá, Australia, Nueva Zelanda 

y Finlandia no se califican los productos como “ALTO”, “MEDIO” y “BAJO” y 

mucho menos se utilizan semáforos en los productos, ya que prefirieron utilizar 

símbolos a través de los cuales recomiendan el consumo de ese alimento. En 

algunos casos como en Finlandia, inclusive se puede encontrar el símbolo en 

las cartas de los restaurantes.  

 

3.3. MEDIDAS ADOPTADAS POR OTROS ESTADOS 

 

En el caso de Chile existe la Ley Nº 20.606 la cual trata sobre la 

Composición 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 determinará los alimentos que, por unidad 

de peso o volumen, o por porción de consumo, presenten en su 

composición nutricional elevados contenidos de calorías, grasas, 

azúcares, sal u otros ingredientes que el reglamento determine. Este 

tipo de alimentos se deberá rotular como "alto en calorías", "alto en 

sal" o con otra denominación equivalente, según sea el caso. 

 

La información indicada precedentemente, incluyendo sus contenidos, 

forma, tamaño, mensajes, señalética o dibujos, proporciones y demás 

características, se determinará por el Ministerio de Salud en el 

Reglamento Sanitario de los Alimentos. Asimismo, se podrán fijar 

límites de contenido de energía y nutrientes en los alimentos a que 

alude el inciso anterior. 

 

La Autoridad Sanitaria, en ejercicio de sus atribuciones, podrá 

corroborar con análisis propios la información indicada en la rotulación 

de los alimentos, sin perjuicio del ejercicio de sus facultades 

fiscalizadoras.” 

 

“Art. 6.- Los alimentos a que se refiere el artículo anterior no se podrán 

expender, comercializar, promocionar y publicitar dentro de 

establecimientos de educación parvularia, básica y media.” 

 

Asimismo, se prohíbe su ofrecimiento o entrega a título gratuito a 

menores de 14 años de edad, así como la publicidad de los mismos 

dirigida a ellos. 

 

En todo caso, no podrá inducirse su consumo por parte de menores o 

valerse de medios que se aprovechen de la credulidad de los menores. 

La venta de alimentos especialmente destinados a menores no 

podrá efectuarse mediante ganchos comerciales no relacionados con la 

promoción propia del producto, tales como regalos, concursos, juegos u 
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otro elemento de atracción infantil. 

 

Toda publicidad de alimentos efectuada por medios de comunicación 

masivos deberá llevar un mensaje, cuyas características determinará el 

Ministerio de Salud, que promueva hábitos de vida saludables. 

 

El etiquetado de los sucedáneos de la leche materna no deberá 

desincentivar la lactancia natural. Asimismo, incluirá información 

relativa a la superioridad de la lactancia materna e indicará que el uso 

de los referidos sucedáneos  debe contar con el asesoramiento de un 

profesional de la salud. 

 

El Ministerio de Salud deberá disponer, en conjunto con el de 

Educación, de un sistema obligatorio de monitoreo nutricional de los 

alumnos de enseñanza parvularia, básica y media, el que los orientará 

en el seguimiento de estilos de vida saludables.” (http://www.leychile 

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

 

En Perú actualmente se encuentra en proceso de aprobación la Ley de 

Promoción de la Salud Para la Protección de los Consumidores, Niños, Niñas 

y Adolescentes la cual en su artículo 1 establece: 

 

“Art.1.- La presente Ley tiene por finalidad la promoción y protección 

efectiva  del  derecho  a  la  salud  pública,  al  crecimiento  y  

desarrollo adecuado de las personas, a través de las acciones de 

educación, fomento de la actividad física, implementación de kioscos 

saludables en las instituciones educativas y la vigilancia de la 

publicidad, información y otras prácticas saludables; relacionadas con 

los alimentos y bebidas no alcohólicas dirigido a los niños 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   Rondón, G. 2012. Proyecto de Ley de 
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Promoción de la Salud Para la Protección de los Consumidores, Niños, 

Niñas y Adolescentes) 

 

Por otro lado en la República de Argentina  bajo número de expediente 5026-

D-2012 se encuentra en proceso de aprobación el proyecto de ley que 

propone una serie de lineamientos para regular el expendio de comida 

hipocalórica a los niños y adolescentes, el cual en su artículo 1 establece: 

 

“Art.1.- Declárese de interés nacional la lucha contra la eliminación de 

la comida hipercalórica con el propósito de proteger la salud de niños y 

adolescentes y promover el desarrollo y mantenimiento de hábitos 

alimenticios saludables.” 

 

Adicionalmente en Argentina ya se han aprobado los siguientes cuerpos 

normativos que regulan trastornos alimenticios como la obesidad: 

 

 Ley 26.396 – Declaración de Interés Nacional la Prevención y Control 

de Trastornos Alimentarios 

 

 Ley  4.432  –  Fomento  de  Hábitos  Saludables  de  Alimentación  y  

la Prevención de la Obesidad de Niños, Niñas y Adolescentes . 

 

De la misma forma como lo están haciendo Ecuador, Perú, Chile y Argentina, 

existen varios estados que ya han regulado o están 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 está consciente que se debe regular la publicidad y 

promoción de los alimentos, sin embargo también es necesario educar al 

consumidor ya que al final del día 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 país, es la falta de conocimiento de las normas por parte 

de los funcionarios lo cual conlleva a su errónea aplicación. Esto se puede 

evidenciar a diario en las diferentes entidades que llevan los trámites 

relacionados a alimentos procesados como por ejemplo la Agencia Nacional 

de Regulación, 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 país 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 

solución no radica en publicar un sin número de cuerpos normativos, pero en 

que quienes los apliquen estén capacitados para emitir documentos 

debidamente motivados en base a la correcta aplicación la norma.  

 

4.1.  INCORRECTA APLICACIÓN DE LA NORMA  

 

En el presente caso se podrá ver que es necesario capacitar a los funcionarios 

para que exista una correcta aplicación de la norma, sin vulnerar los derechos 

de los usuarios. 

 

El primer caso que vamos a dar a conocer, se dio en el año 2011 a raíz de la 

promulgación del Reglamento para la Autorización y Control de la Publicidad y 

Promoción de Alimentos Procesados (Acuerdo No. 040), el cual entro en 

vigencia a partir de su  publicación  en el R.O. 388 de 18 de febrero  de  

2011. El trámite que se estaba llevando a cabo era el de obtención de un 

nuevo registro. El producto afectado en este caso se trataba de un alimento 

procesado el cual contenía dentro de su empaque secundario un objeto que 

no formaba parte de su composición. Esto género que  la autoridad emita 

objeciones dentro del trámite de obtención del certificado de registro sanitario, 
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en base al artículo 34 del reglamento antes detallado, el cual establece que: 

 

“Art. 34.- Está prohibido incluir dentro del envase primario que contiene 

el alimento procesado, cualquier objeto o material que no forme parte 

de la composición del producto.” (Reglamento para la Autorización y 

Control de la Publicidad y Promoción de Alimentos Procesados, R.O. 

388, 2011) 

 

Para lo cual es necesario tomar en cuenta que el titular del producto había 

cumplido con todos los requisitos necesarios para la obtención 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-I-2009 derogado Reglamento de Registro y 

Control Posregistro de  Alimentos. Acuerdo No. 00002912. Registro Oficial 

896, 21-II-2013), el cual señalaba claramente en el inciso primero del artículo 

19, que una vez que se ha comprobado el cumplimiento de todos los requisitos 

técnicos y legales, se expedirá el respectivo registros sanitario: 

 

“Art. 19.- Presentado el formulario de solicitud de registro sanitario y la 

documentación 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  Pública,  el  INH  procederá  a 

expedir el respectivo registro sanitario, mediante el otorgamiento de un 

número que se colocará en el certificado correspondiente, el que llevará 

la firma de la autoridad competente. Este número de registro permitirá 

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 señalado se entendería 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 debía emitir el respectivo certificado de registro sanitario, 

sin embargo en este caso se negó el registro sanitario a un producto que 

había cumplido  con  todos  los  requisitos,  pero  que  de  acuerdo  al  criterio  

de  la autoridad  no  cumplía  con  una  de  las  disposiciones  contenidas  en  

un Reglamento de Publicidad y Promoción de Alimentos (Anexo 13 ). Dicho 

reglamento a través del cual la autoridad motivo su negativa, claramente 

señala en sus artículos los  artículos  1  y  2  que únicamente regula la 

publicidad y promoción de alimentos a nivel nacional sin mencionar en ninguna 

parte que también regula el registro sanitario,  como  se puede apreciar a 

continuación: 

 

“Art.1.- El presente reglamento regula la autorización, el control y la 

vigilancia de la publicidad y promoción de alimentos procesados para 

el consumo humano, para garantizar el derecho constitucional de las 

personas a la información precisa y no engañosa sobre el contenido y 

características de los alimentos procesados, que permita al 

consumidor la correcta elección para su adquisición y consumo.” 

(Reglamento para la Autorización y Control de la Publicidad y 

Promoción 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  promoción  

de alimentos procesados.” (Reglamento para la Autorización y Control 

de la Publicidad y Promoción 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 promoción de alimentos procesados, se estaba privando al titular 

del producto un derecho al cual se había hecho acreedor al haber cumplido 

con todos los requisitos necesarios para la obtención del registro sanitario. En 

este caso estamos frente a una clara violación de dos principios sumamente 
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importantes en el derecho administrativo, por un lado el principio de 

motivación, ya que de acuerdo a lo establecido en el literal l) del numeral 7 

del artículo 76 de la Constitución de la República del Ecuador, la norma en la 

que se motiva la negativa de obtención 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 autorización de publicidad y promoción 

de alimentos.  

 

“Las resoluciones de los poderes públicos deberán ser motivadas. No 

habrá motivación si en la resolución no se enuncian las normas o 

principios jurídicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su 

aplicación a los antecedentes de hecho. Los actos administrativos, 

resoluciones o fallos que no se encuentren debidamente motivados se 

considerarán nulos. Las servidoras o servidores responsables serán 

sancionados.” (Constitución de la República del Ecuador. Registro 

Oficial 449, 20-X-2008) 

 

El segundo principio que se estaría vulnerando en este caso,  es el de 

legalidad, ya que se está aplicando la norma sin respetar los límites que el 

mismo cuerpo normativo que la contiene establece.  Como podemos ver a 

continuación este principio es sumamente importante ya que uno de de los 

fines del mismo es poner límites y que la norma se aplique en sentido literal y 

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

 

“El principio de legalidad constituye uno de los principios rectores de la 

Administración y está ampliamente ligado al principio del Estado de 

Derecho. Es decir, el Estado sometido al ordenamiento jurídico, y 

además, la Administración Pública sometida, en sus actuaciones, a la 

norma positiva que tipifica previamente su actuación, determinando los 

límites y contendidos de dicha actuación.” (Robalino Javier, pág. 193 

cita a Decio Carlos F. Ulla. 1999, pág. 107-109)  

 



60 

 

4.2.  ANULACIÓN REGISTRO SANITARIO  

 

Otro caso muy común es el que ocurre cuando se obtiene un nuevo certificado 

de registro sanitario para un producto bajo una denominación determinada en 

base a una de las causales del artículo 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 anulación del 

registro sanitario por la emisión 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 disposición alguna que 

faculte a la autoridad a anular un registro sanitario por la emisión 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 Orgánica de Salud únicamente 

establece la suspensión o cancelación del registro sanitario en caso de 

incumplimiento de los requisitos, condiciones o cuando pudiere provocar 

perjuicio a la salud, como se detalla a continuación: 

 

“Art. 141.- El registro sanitario será suspendido o cancelado por la 

autoridad sanitaria nacional a través del Instituto Nacional de Higiene y 

Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta 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 aplicarán 

las demás sanciones señaladas en esta Ley.” (Ley Orgánica de Salud, 

R.O.423, 2006) 

 

De las normas citadas se desprende que no existe la figura de anulación de 

registro sanitario y únicamente se menciona la cancelación o suspensión 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 Orgánica de Salud, R.O. 423, 2006), por lo que si se obtiene un nuevo 

certificado de registro sanitario, se entenderá que es nuevo por lo que bajo 

ningún punto de vista se debe entregar un registro sanitario vigente como 

condición para una vez anulado se emita el nuevo certificado de registro 

sanitario. Finalmente cabe señalar que si la autoridad sanitaria quisiera anular 

un certificado de registro sanitario, debería proceder de acuerdo a lo 

establecido en el artículo 97 del Estatuto del Régimen Jurídico y 

Administrativo de la Función Ejecutiva, el cual señala: 

 

“Art. 97.- Lesividad.- La anulación por parte de la propia 

Administración de los actos declarativos de derechos y no anulables, 

requerirá la declaratoria previa de lesividad para el interés público y su 

impugnación ante el Tribunal Distrital de lo Contencioso 

Administrativo competente. 

 

La lesividad deberá 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 será declarada mediante 

Resolución del Ministro competente. 

 

La   acción   contenciosa   de   lesividad   podrá   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 Jurídico y Administrativo de la Función Ejecutiva, R.O. 

536, 2002) 

 

Como resultado del caso detallado, emerge otra dificultad ya que a pesar 

de no existir la “ANULACIÓN” del registro sanitario, la autoridad procedió 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 práctica común que 

se la había utilizado durante varios años, a través de la cual la autoridad emitía 
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una autorización detallando un tiempo prudente en el que el producto podía 

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 

sinnúmero de casos ya que únicamente se debía presentar una solicitud 

debidamente fundamentada y si la autoridad sanitaria lo creía conveniente, 

aprobaba o negaba la solicitud. Algunos de los casos en los que se solicitaba 

el agotamiento de empaque eran, la anulación arbitraria del registro sanitario 

por emisión de uno nuevo, cambio de diseño de etiquetas, cambio de marca 

del producto, defectos en la impresión de la información en la etiqueta, entre 

otros.  Actualmente ya no es posible solicitar el agotamiento de empaque ya 

que al incluir esta figura  en el Reglamento de Registro y Control Posregistro 

de Alimentos, únicamente se contempló 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 más de cómo los entes reguladores no emiten normas 

acorde a la realidad nacional y ayuden al sector económico, actualmente en  

caso de que un usuario o una empresa se vea inmerso en una de los 

escenarios en que anteriormente se permitía el agotamiento de empaque, 

deberá sacar sus productos del mercado. 

 

4.3. MOTIVACIÓN   

 

El literal l del numeral 7 del artículo 76 de la Constitución, establece: 

 

“Las resoluciones de los poderes públicos deberán ser motivadas. No 

habrá motivación si en la resolución no se enuncian las normas o 

principios jurídicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su 
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aplicación a los antecedentes de hecho. Los actos administrativos, 

resoluciones o fallos que no se encuentren debidamente motivados se 

considerarán nulos. Las servidoras o servidores responsables serán 

sancionados.” (Constitución de la República de Ecuador, R.O. 449, 

2008) 

 

Lo cual significa que todos los actos administrativos deben ser debidamente 

fundamentados en la norma o principios jurídicos en los que se fundamentan. 

Para lo cual es necesario tomar en cuenta que en base a lo dispuesto en el 

numeral 23 del artículo 66 de la Constitución, todos los ciudadanos podemos 

ejercer nuestro derecho de petición. 

 

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

 

23. El derecho a dirigir quejas y peticiones individuales y colectivas a las 

autoridades y a recibir atención o respuestas motivadas. No se podrá 

dirigir peticiones a nombre del pueblo.” (Constitución de la República de 

Ecuador, R.O. 449, 2008) 

 

En vista de lo señalado, un ciudadano procedió a solicitar la autorización 

previa de material publicitario de productos alimenticios en base a lo 

establecido en el inciso 4 del artículo 94 de la Ley Orgánica de Comunicación, 

el cual dispone: 

 

“La publicidad de productos destinados a la alimentación y la salud 

deberá tener autorización previa del Ministerio de Salud.” (Ley Orgánica 

de Comunicación, R.O. 022, 2013) 

 

Para lo cual la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) emitió su respuesta mediante  oficio N° MSP-ARCSA-2013-

XX (Anexo 14), en el cual se establece que se deberá adjuntar el original del 

material publicitario que se desea aprobar, tal como lo dispone el artículo 28 

javascript:Vincular('424346')


64 

 

del Reglamento para la Autorización y Control de la Publicidad y Promoción de 

Alimentos Procesados, Acuerdo 00000040, Registro Oficial 388 de 18 de 

febrero (2011), sin embargo es necesario señalar que dicho artículo 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 

artículo 8, dispone:  

 

“Art. 8.- Deróguese el Capítulo IV, del Título II, artículos 28 al 31.” 

 

En la respuesta emitida por la autoridad, se puede ver claramente una falta 

total de asesoría en el campo legal, ya que fundamentan su respuesta en una 

norma que fue derogada en agosto del año 2012.En vista de lo señalado, es 

necesario tomar en cuenta que uno de los problemas que todavía existen en 

las instituciones del estado, sobre todo aquellas de carácter técnico como lo es 

la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), es 

la falta de asesoría legal adecuada. Nos referimos a este tipo de instituciones 

como de carácter técnico, ya que en su mayoría se componen de personal 

técnico que tiene por objeto revisar la documentación técnica y aprobar o negar 

los registros sanitarios. Sin embargo, no solo se debe presentar documentación 

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 deberían 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 trámite puede demorar hasta 1 mes en ser respondido.  

 

4.4.  VALORACIÓN DE LA PRUEBA  

 

El último 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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Dirección Provincial de Salud, por lo que la autoridad procedió de acuerdo a lo 

establecido en el artículo 224 de la Ley Orgánica de Salud, la cual señala: 

 

“Art. 224.- Cuando se actúe de oficio o mediante informe o denuncia, la 

autoridad de salud correspondiente dictará un auto inicial que 

contendrá: 

 

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

su conocimiento; 

 

b) La orden de citar al presunto infractor, disponiendo que señale 

domicilio para entregar las notificaciones, bajo prevención de que será 

juzgado en rebeldía 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  infracción; 

d) El señalamiento del día y hora para que tenga lugar la audiencia de 

juzgamiento; y, 

 

e) La designación del secretario que actuará en el 

proceso.”  (Ley Orgánica de Salud, R.O. 423, 2006) 

 

En vista del procedimiento detallado, la Dirección Provincial de Salud procedió 

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 había adquirido el producto en un establecimiento cerca de su 

domicilio, pero no detalla la fecha en que adquirió el producto ni la ubicación 

exacta del establecimiento. A demás  se puede evidenciar que la denuncia 

que da inicio a este proceso, fue redactada 5 días antes de ser presentada lo 

cual genera las siguientes dudas, ¿Por qué no se presentó de forma 

inmediata la denuncia?, ¿En qué condiciones se conservó el producto hasta 
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ser entregado en la Dirección Provincial?. Continuando con el análisis de los 

documentos que constan en autos, destaca un documento fundamental, el 

Análisis de Alimentos llevado a cabo en el Instituto Nacional de Investigación 

en Salud Publica INSPI en el cual se detalla que el producto no  cumplía  con  

los  parámetros  establecidos  en  la  Norma  INEN  y  que  el producto  

contenía  mohos  y  levaduras, sin  embargo  también  se  podía evidenciar 

que los análisis se habían realizado a un producto caducado (Anexo 15). Esto 

generó la duda sobre la validez de la prueba ya que, es inadmisible  juzgar en 

base a un análisis llevado a cabo en un producto que ha cumplido con el 

100% de su vida útil y que por lo tanto se ha iniciado el proceso de 

descomposición. 

 

Los puntos señalados se analizaron a fondo y  entre otras cosas, se puso 

énfasis en la validez de la prueba y la conservación del producto desde que 

fue adquirido por el denunciante. Una vez que se llevó a cabo la audiencia de 

juzgamiento, se abrió el termino probatorio, dentro del cual el titular del 

producto analizo más a fondo  la denuncia,  llegando  a  conocer  que  23  

días  antes  de  que  se  presente  la denuncia, el denunciante había enviado 

su reclamo a través de la página web que mantiene el fabricante. Visto esto 

era evidente que la autoridad no podía emitir una resolución en contra del 

fabricante ya que la prueba fundamental eran los análisis realizados por el 

INSPI al producto caducado, que además estuvo en poder del denunciante 

durante 23 días dentro de los cuales no era posible determinar en qué 

condiciones se había mantenido el producto y si había sido sometido a 

temperaturas extremas que podían afectar su composición. 

 

El fabricante procedió a presentar las pruebas, para lo cual se solicitó al 

Director Provincial de Salud analizar detenidamente el método de 

conservación del producto durante los 23 días que el denunciante mantuvo el 

producto en su poder y el hecho de que la prueba fundamental dentro del 

proceso era un análisis realizado sobre el producto materia de la denuncia 

cuando este ya había entrado en proceso de descomposición. 
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Días más tarde, la Dirección Provincial de Salud emitió la resolución al 

proceso en la cual establece que en base al análisis de alimentos 

realizados por el INSPI  se  llegó  a  determinar  que  el  fabricante  es  

responsable  de  haber cometido la infracción tipificada en el artículo 146 

literal (i) de la Ley Orgánica de Salud el cual señala que: 

 

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

 

i) Cualquier forma de falsificación, contaminación, alteración o 

adulteración, o cualquier procedimiento que produzca el efecto de 

volverlos nocivos o peligrosos para la salud humana;…” (Ley Orgánica 

de Salud, R.O. 423, 2006) 

 

 

Por lo tanto se resolvió sancionar al fabricante al pago  de una  multa. 

¿Por qué  la autoridad no considero la prueba presentada por el fabricante?, 

¿Cómo pueden resolver el cometimiento de una infracción en materia de 

alimentos procesados en base a un análisis realizado sobre un producto 

caducado?, ¿A caso el hecho de que el producto se mantuvo en poder del 

denunciante por 23 días, no invalida la prueba? Estas interrogantes y muchas 

más fueron las que se realizó el fabricante, ya que a pesar de haber puesto 

énfasis en los puntos antes señalados, la resolución fue contraria a la lógica y 

a la justicia. ¿Cómo es posible que en materia de alimentos procesados sea 

prueba fundamental  un análisis 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 señalado en la Ley Orgánica de Salud. Se entiende que se 

deberían respetar los principios generales respecto a la valoración de la 

prueba, sin embargo resoluciones como esta nos dan a entender que no es 

así.  Estamos de acuerdo que la autoridad debe aplicar el principio In dubio 
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pro consumidor, pero debe haber un límite. La Ley Orgánica de Salud 

establece un procedimiento sumamente claro pero al momento de aplicarlo 

ocurren injusticias como la de este caso, por lo que se debería señalar reglas 

específicas sobre como presentar denuncias y sobre la entrega del producto 

materia de la denuncia.  

 

En conclusión existió una falta de adecuada valoración de la prueba, por lo 

tanto Los derechos constitucionales del titular del registro sanitarios fueron 

violentados de acuerdo al numeral 4 del artículo 76 de la Constitución de la 

Republica siguiente artículo de la Constitución de la Republica, el cual 

establece: 

 

“Art. 76.- En todo proceso en el que se determinen derechos y 

obligaciones de cualquier orden, se asegurará el derecho al debido 

proceso que incluirá las siguientes garantías básicas: 

 

4. Las pruebas obtenidas o actuadas con violación de la Constitución o 

la ley no tendrán validez alguna y carecerán de eficacia probatoria.” 

(Ley Orgánica de Salud, R.O. 423, 2006) 

 

Las muestras presentadas por el denunciante no constituían prueba válida 

pues no se conocía su origen, ya que el denunciante a pesar de que fue 

requerido nunca presentó la factura de compra ni proporcionó los datos del 

lugar de compra para que la autoridad sanitaria pueda hacer una inspección 

para determinar el modo de conservación del producto, el cual es un principio 

básico para garantizar la calidad del producto, tomando las respectivas 

muestras del mismo para que así se cumpla con el debido proceso aplicable al 

caso. 

 

Así tampoco se conoce que sucedió con el producto los 22 días que el 

denunciante lo mantuvo en su poder, pudiendo suceder que se mantuvo 

expuesto a la luz solar, o a condiciones climáticas variantes, que 
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definitivamente afectan la composición del producto. Es necesario también 

tomar en cuenta que la resolución se fundamenta en análisis de laboratorio 

remitido a la Dirección Provincial de Salud de Pichincha,  el cual vierte un 

informe sobre un producto caducado y nada dice respecto al tema de cómo un 

modo erróneo de conservación del producto afectaría al mismo. Este informe 

no puede constituir prueba válida pues no se realizó a un producto que estaba 

en condiciones de consumo al estar caducado. 

 

La resolución se fundamenta en supuestos y no en pruebas, ya que en el 

supuesto no consentido de que se determine que no se violentó el debido 

proceso, y no se violentó el principio constitucional de seguridad jurídica, se 

debe tener en cuenta que el hecho de que se fundamentó la resolución en 

criterios que no demostraron la responsabilidad del titular del registro sanitario 

sobre el estado del producto a la fecha de realización del análisis, ni en 

elementos probatorios de cargo y de descargo. El análisis 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 

días según de acuerdo a sus propias palabras, sin que en ese lapso nadie 

más, haya tenido control sobre la forma de conservación del producto, por lo 

que resulta incomprensible que a pesar de esta circunstancia, la autoridad 

administrativa haya seguido adelante con este caso. 

 

Queda claro entonces que la resolución es injusta, no evaluó adecuadamente 

los documentos presentados, y no se fundamentó en hechos o documentos 

ciertos, tomando en cuenta únicamente un análisis realizado a un producto 

CADUCADO.  
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CAPITULO V 

 

5. PROPUESTA DE REGLAMENTO  

 

5.1.  RECOMENDACIONES Y LINEAMIENTOS  

 

Una vez realizado el análisis necesario de la norma vigente y los casos a través 

de los cuales se evidencia los vacíos jurídicos, a continuación elaboraremos 

una propuesta estableciendo los lineamientos y principios que de acuerdo al 

análisis previo se ajustarían 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 día en la práctica, por lo que tal y como se menciona a continuación, 

para que una norma sea exitosa y sea más confiable, deben formar parte de su 

elaboración representantes de todas las aéreas interesadas o que puedan ser 

afectadas.  

 

“La credibilidad de las normas depende de los  medios que llevan a su 

adopción. Por ejemplo, si se conduce la investigación y desarrollo con 

rigurosidad o se sigue un procedimiento de prueba aplicado por los 

principales expertos del campo en representación de todas las áreas 

interesadas (los académicos, los profesionales en ejercicio, el sector 

privado y los consumidores), las normas serán consideradas más 

confiables.” (Spreij M, Vapnek J. 2006. Pág. 109)  

 

Agilidad tanto la publicidad y promoción de los alimentos procesados como el 

trámite de registro sanitario, deben regularse considerando la agilidad con que 

se manejan los procesos dentro de la industria. Como pudimos ver 

anteriormente, la aplicación de las normas vigentes que regulan la industria de 

los alimentos procesados, no van a acorde a los tiempos que manejan se 

manejan en el día a día, lo cual da como consecuencia grandes pérdidas 
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económicas. No discriminación de los productos en el mercado, puede parecer 

exagerado pero el hecho de clasificar los de acuerdo a su contenido calórico va 

en contra del principio de libertad de mercado. 

 

5.1.1. SOCIALIZACIÓN DE LA NORMA 

 

Como principio básico, para elaborar una norma en el campo de alimentos, 

sería 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 más aceptación 

que si únicamente se elabora por la autoridad y se aprueba de un día al otro. 

Es cierto que no siempre se va a satisfacer las necesidades de todos, pero por 

lo menos se habrá intentado. La socialización tal como la señalamos a través 

de esta recomendación, se encuentra detallada en el artículo 81 del Estatuto 

del Régimen Jurídico Administrativo de la Función Ejecutiva  (Decreto 

2428.Registro Oficial 536, 18-III-2002), por lo que al proceder de esta forma  se 

estaría actuando de acuerdo a lo establecido en la norma y de esta forma se 

evitarían futuros problemas. 

 

“Art. 81.- FORMACIÓN.- Los actos normativos serán expedidos por el 

respectivo órgano competente. La iniciativa para su expedición deberá ir 

acompañada de los estudios e informes necesarios que justifique su 

legitimidad y oportunidad. Los órganos administrativos previa la 

expedición de actos normativos podrán convocar a las personas que se 

verían afectadas por sus disposiciones para escuchar sus opiniones con 

respecto a las normas a expedirse. Dichas  opiniones no vincularán a la 

Administración. En la expedición de actos normativos será necesario 

expresar la norma legal (sic) en que se basa. No será indispensable 

exponer consideraciones de  hecho que justifiquen su 

expedición.”  (Estatuto del Régimen Jurídico y Administrativo de la 

Función Ejecutiva. R.O. 536, 2002) 
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Al socializar las normas y realizar un trabajo en conjunto, además de elaborar 

normes acorde a las necesidades de los diferentes actores también hay un 

importante intercambio de información 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 

que el consumidor tiene varias alternativas para escoger; contratación en 

masa que requiere el uso forzoso de contratos de adhesión o la 

sustitución o eliminación de textos escritos; necesidad de reglas 

generales que consagren interpretaciones ceñidas a la buena fe…” 

(Morales A. 2004. Compendio. Página 14) 

 

Uno de los principios más importantes del derecho mercantil es el de celeridad, 

que 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 más rápido 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 país, el registro sanitario es el documento más 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 está considerado como el segundo 

país más complejo y con los tiempos más altos en obtención de registros 

sanitarios, lo cual hace genera que no sea un mercado atractivo para el 
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inversionista extranjero y peor aún 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 obtención 

de autorización de publicidad y promoción que también deben ser llevados a 

cabo con agilidad  ya que pueden llegar a representar pérdidas económicas a 

las empresas. 

 

El principio de celeridad como lineamiento para la elaboración de un 

Reglamento de Registro, Control Sanitario, Publicidad y Promoción 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 Obstáculos Técnicos al Comercio del cual Ecuador es parte, 

establece que:  

 

“Los Miembros se asegurarán 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 país.” (Acuerdo Sobre Obstáculos Técnicos al Comercio. 

1995. R.O. 977,1996) 

 

Asimismo siguiendo el mismo lineamiento el artículo 5 de la Decisión 562 de la 

CAN sobre Directrices para la Elaboración, Adopción y Aplicación de 

Reglamentos Técnicos en los Países Miembros de la Comunidad Andina y a 

Nivel Comunitario, establece:  

 

“Art. 5.- La elaboración, adopción y aplicación de Reglamentos Técnicos 

en los Países Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario 

se regirán por los principios de trato nacional, nación más favorecida, no 
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discriminación, equivalencia y transparencia, establecidos en el 

ordenamiento comunitario andino y en lo que los complementen, en el 

marco de la Organización Mundial del Comercio.” (Decisión 562 de la 

CAN, R.O.162, 2003) 

 

En vista de lo señalado se entiende que no se deberían emitir normas internas 

que puedan poner en desventaja a los productos importados frente a los 

nacionales, sin embargo actualmente se están emitiendo normas de etiquetado 

que inclusive afectan al producto nacional.  Para la elaboración de normas es 

necesario hacer un análisis de la afectación que el imponer dicha norma podría 

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, 

podríamos estar frente a un claro Obstáculo Técnico al Comercio. 

Adicionalmente hay que tomar en cuenta que estas barreras y obstáculos 

podrían generar desventaja de los producto fabricados en Ecuador frente a los 

que 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 será aprobada, a pesar de que en el país de origen no 

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

 

5.1.4. SEGURIDAD JURÍDICA  

 

La Constitución establece una serie de derechos fundamentales entre los 

cuales se encuentran el del debido proceso, la motivación de los actos 

administrativos y el principio de legalidad, todos ellos factores fundamentales 

para que exista seguridad jurídica. 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 jurídica es esencial para el comercio, ya que sin esta el país no 
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es atractivo para la inversión extranjera e inclusive la industria nacional tiene 

constantes problemas vinculados a la falta de seguridad jurídica. En nuestro 

país uno de los problemas  que más afecta a la industria es la creación 

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 Constitución, estableciendo 

procesos que permitan al ente regulador aplicar la norma sin vulnerar estos 

derechos. 

 

Para evitar la vulneración de estos derechos fundamentales contendidos en la 

carta magna, es necesario que se capacite a los funcionarios para que en el 

diario desempeño de sus labores no vulneren los derechos como pudimos ver 

en los casos antes detallados. El 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 análisis de laboratorio de un producto caducado. La norma debe 

ser clara y los funcionarios deben estar capacitados para evitar este tipo de 

falacias jurídicas.  

 

5.1.5. SELLO ALIMENTO SALUDABLE 

 

Dúrate aproximadamente 2 años de socializo con la industria el Reglamento 

para la Regulación y Control de la Publicidad, Promoción y Etiquetado de 

Alimentos Procesados para el Consumo Humano, sin embargo una vez que se 

aprobó la Ley Orgánica de Comunicación el Ministro de Salud encargado 

procedió 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 

está vigente, sin embargo cabe señalar que a través de dicho reglamento se 

califica a los alimentos procesados como “ALTOS”, “MEDIOS” y “BAJOS”, se 
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establece la utilización de una nueva tabla nutricional y la obligación de 

declarar los mensajes nutricionales que se establezcan en el instructivo de 

aplicación.  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 pequeña 

industria quienes compran el material de empaque por volumen. En vista de lo 

señalado se podría generar otro tipo de campañas para ir de forma gradual 

modificando los empaques de los productos y que de esta forma los 

consumidores entiendan por que se dé la modificación y que significa. Como ya 

lo mencionamos anteriormente en el capítulo de la Publicidad y Promoción, 

existen algunos países como Canadá, Finlandia, Nueva Zelanda y Australia 

que 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 aún más al consumidor. 

 

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) 

http://www.healthcheck.org/content/time-start-eating-well
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FIGURA 3- FINLANDIA 

(Tomado de: http://www.slv.se/en-gb/Group1/Foodlabelling/Keyhole-symbol/, 

recuperado el 03 de septiembre de 2013) 

 

En vista del costo que representa para la industria de alimentos realzar una 

modificación de esa magnitud en sus empaques al colocar la clasificación del 

producto, una nueva tabla nutricional y mensajes nutricionales, hay que 

considerar este tipo de opciones, las cuales se pueden iniciar con la utilización 

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 país 

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 países 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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Reglamentación sobre Inocuidad de Alimentos. página 128. Roma Italia: 

Secretaria Conjunta FAO/OMS del Foro Mundial de Autoridades de 

Reglamentación sobre Inocuidad de Alimentos) 

 

Tal como lo señalan las autoridades de la Organización 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 país la regulación 

que se aplica en el campo de alimentos procesados es totalmente opuesta a la 

tendencia mundial ya que mientras en otros países ya no existe el registro 

sanitario, en el Ecuador es cada vez más difícil obtenerlo.  Hay que tomar en 

cuenta que el hecho de hacer que el trámite de obtención de registro sanitario 

sea cada vez más complejo, no es la solución. Para que realmente exista 

cumplimiento por parte de la industria, es necesario que se efectúen controles 

constantes en percha, ya que se podría estar inclusive comercializado un 

producto ajeno al que se registró. A modo de ejemplo debemos recordar que 

en nuestro país ya ha sucedido que se obtener el registro sanitario en base a 

análisis hechos sobre el producto de la competencia y se comercializa otro 

completamente distinto que no cumple con los estándares 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 basándonos en el principio de buena fe, con 

solo presentar la documentación que se detalle en el reglamento completa. 

Este mismo modo de operar puede utilizarse en la publicidad y de esa forma se 

eliminaría por completo la autorización previa y únicamente se trabajaría con la 

notificación.  

 

Para que esto ocurra, debe elaborarse una estrategia nacional de control de 

alimentos, la cual debe incluir inocuidad, publicidad, promoción 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 legislación 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 compañía que 

ostenta la titularidad del producto desaparece y todavía existe producto en el 

mercado? En este caso no podría presentarse denuncia o reclamo alguno ya 

que la norma no establece quien será el responsable por vicios en el producto 

en caso de que se hubiera liquidado o cancelado la compañía 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 pública, debe existir un responsable. En vista de lo señalado la 

recomendación 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 económicas lo cual tal vez en el caso de las grandes 
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empresas no represente mucho pero en el caso del pequeño empresario o el 

artesano es una solución. 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 días. El Reglamento para la Regulación y 

Control de la Publicidad, Promoción y Etiquetado de Alimentos Procesados 

para el Consumo Humano aprobado mediante Acuerdo Ministerial 3830 por el 

Ministerio de Salud está próximo a ser aprobado, lo cual significaría una nueva 

modificaciones en las etiquetas de los productos. Por qué antes de emitir estas 

normas no se llegó un consenso entre el Ministerio de Salud como máximo 

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 opinión 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 práctica común y una salida para la industria alimenticia en caso de 

modificaciones en sus empaques, no fue incluida en el último reglamento, lo 

cual nos da a entender que las autoridades lo último que buscan es facilitar el 

trabajo de la industria. Así 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 más.  

 

Por ejemplo en el caso de la aprobación previa de publicidad y promoción de 

alimentos, solicitan la presentación del original de material publicitario que se 

desea aprobar, sin embargo como no se asesoraron con un publicista no están 

conscientes que existen campanas para un solo producto que se conforman 

con más de diez mil materiales publicitarios entre vallas, propagandas de 

televisión, cuñas de radio, etc. El Ministerio de Salud y el ARCSA ni si quiera 

cuentan con el personal suficiente para revisar todas las campañas, 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 más fácil tanto para las 

compañías como para los funcionarios.  

 

5.1.  PROPUESTA ARTICULOS 

 

REGISTRO SANITARIO 

 

PRESUNCIÓN DE BUENA FE- El Registro Sanitario se concederá con 

base en la presunción de la buena fe del interesado. 

 

OBTENCIÓN CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO- Para la 

obtención del registro sanitario se consignara toda la documentación 

detallada en el Reglamento a través del sistema de ventanilla única o 

físicamente y  en el término de 48 horas la Agencia de Regulación 

Control y Vigilancia Sanitaria verificara que todo la documentación este 

completa y emitirá el número de registro sanitario o en su defecto un 

informe detallando el incumplimiento.  

 

Este proceso aplica a todos los trámites de obtención de registros, ya 

sea de forma documental, por homologación o por buenas prácticas de 

manufactura. 

 

INFORME NEGATIVO-  Este informe se emitirá cuando la 

documentación este incompleta o no cumpla con los requisitos,  para lo 

cual se podrá completar la documentación o solicitar la devolución de la 

misma para iniciar nuevamente el trámite una vez que cuenten con 

toda la documentación. 

 

EMISIÓN DEL REGISTRO SANITARIO- El registro sanitario será 

emitido por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria una vez que se confirme que la documentación presentada 

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

 

TRAMITE - Todos los trámites relacionados a registro sanitario, 

etiquetado, publicidad y promoción de alimentos se procesaran a través 

del sistema de Ventanilla Única Ecuatoriana y a través de una ventanilla 

física del ARCSA destinada para el efecto. 

 

PRODUCTOS DE EXPORTACIÓN- En el caso de productos de 

exportación que no serán comercializados en el territorio nacional, 

estos deberán cumplir con todos los requisitos necesarios para la 

obtención del certificado de registro sanitario. Sin embargo estos 

productos se podrán exceptuar del cumplimiento de las normas 

relativas a etiquetado,   publicidad   y   promoción,   siempre   y   

cuando   se compruebe que el país al que se exporta no requiere de 

dicho cumplimiento o que  en  caso  de  cumplirlo  podría  

considerarse  como  un  OTC  (Obstáculo Técnico al Comercio). 

 

RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO- Se podrá solicitar hasta 1 

día previo al vencimiento del registro sanitario el titular deberá consignar 

el formulario electrónico debidamente diligenciado a través del sistema 

VUE o en ventanilla. La renovación únicamente procederá 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 renovación 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 emitirá 

un el Instructivo de Calificación de Productos Saludables dentro del 

cual se establecerán 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). 

  

CLASIFICACIÓN- Dentro del proceso de obtención del registro 

sanitario el ARCSA revisara toda la información técnica y en base a los 

parámetros del Instructivo de Calificación 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 

podrá 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 Calificación de Productos Saludables. 

 

CANCELACIÓN- Si en base a un control posregistro se llega a 

determinar que la información consignada para calificar al producto 

como “Producto Saludable” no corresponde a dicho productos, se 

procederá con la cancelación del registro sanitario además de las 

sanciones establecidas en la Ley Orgánica de Salud 

 

RESPONSABILIDAD  

 

LIQUIDACIÓN O CANCELACIÓN - En caso de liquidación o 

cancelación de la persona jurídica la cual cuente con productos en el 

mercado, tanto el representante legal como el responsable técnico 

serán solidariamente responsables por vicios en los productos y 

deberán 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 cancelación de la compañía en el registro mercantil 

los registros sanitarios serán cancelados y no se podrán comercializar, 
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producir, importar o exportar más productos. 

 

ESCISIÓN /FUSIÓN- Tanto en el caso de escisión  como de fusión se 

deberán notificar a la autoridad competente y transferir los registros 

sanitarios a la empresa que subsista o se haya creado, la cual deberá 

contar con el permiso de funcionamiento respectivo. 

 

En caso de que no se hubiera notificado dentro de 30 días a partir de 

la inscripción en el registro mercantil, los registros sanitarios serán 

cancelados y deberán obtener nuevos registros. 

 

ETIQUETADO 

 

NORMAS OBLIGATORIAS- Los productos que se comercialicen a nivel 

nacional deberán llevar la etiqueta   aprobada por la autoridad 

competente en cumplimiento con lo dispuesto en el la Ley Orgánica de 

Defensa al Consumidor, el Reglamento Técnico INEN 022, las Normas 

Técnicas INEN 1334:1,1334:2, 1334:3 y demás normas aplicables a 

cada producto. 

 

CAMBIO DE DISEÑO O INFORMACIÓN EN LA ETIQUETA- Cuando 

existan cambios en el diseño de la etiqueta aprobada, el titular del 

registro sanitario únicamente deberá 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 país de origen se encuentre en otro idioma o en castellano 

pero esta no cumpla con las disposiciones relativas a etiquetado  de  

nuestro país  el  producto  podrá  llevar  una  etiqueta  adhesiva 

complementaria. 

 

En el caso de productos importados la etiqueta adhesiva 
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complementaria deberá ser colocada previo a su liberación de aduana. 

 

ETIQUETA ADHESIVA PRODUCTO NACIONAL-  En el caso  de  

productos  nacionales,  también  podrán  utilizar adhesivos de acuerdo 

a lo establecido en la norma INEN de rotulado, sin embargo en el caso 

de utilizar la etiqueta adhesiva complementaria de acuerdo a lo 

señalado en el artículo anterior, esta deberá ser colocada previo a la 

liberación de los productos de la planta donde se elaboran. 

 

PUBLICIDAD Y PROMOCIÓN  

 

NOTIFICACIÓN- La publicidad y promoción de alimentos únicamente 

deberá ser notificada al ARCSA ya sea a través del VUE o de la 

ventanilla física. En caso de que se determine que se incumple con las 

disposiciones legales se solicitara la suspensión inmediata de la 

publicidad y/o promoción. 

 

TRAMITES ESPECIALES 

 

AGOTAMIENTO DE MATERIAL DE EMPAQUE El agotamiento de 

material de empaque podría 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 

únicamente aplicara para productos que ya fueron nacionalizados, por 

lo tanto la autorización para agotamiento de empaque no constituye  

una autorización para nacionalizar producto retenido en aduana o es 

una autorización para importar más productos. 

 

PERMISO PARA IMPORTAR MATERIA PRIMA- En caso de que un 

producto requiera para su elaboración que se importe  materia prima  se  
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deberá  solicitar un  Certificado  de  Materia  prima. Dicho certificado se 

emitirá  tanto  para productos que  cuenten con  registro sanitario como 

para  desarrollo o estudio de  nuevos productos. Para la obtención del 

Certificado de Materia prima, se deberá consignar la siguiente 

documentación a través del sistema VUE o en ventanilla: 

 

 Solicitud 

  Ficha técnica de la materia prima que se desea 

importar  

  Cantidad de materia prima que se desea 

importar 

  Copia del registro sanitario o del protocolo de 

elaboración de nuevo producto 

 

CONTROL Y VIGILANCIA  

 

CONTROL Y VIGILACIA-Tanto en el caso de etiquetado como de 

publicidad y promociones se prohíbe el uso de marcas, lemas 

comerciales y diseños registrados o no, cuando estos incumplan con 

disposiciones legales relativas a etiquetado y publicidad. 

 

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO- Es obligación 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 será solidariamente 

responsable. 

 

 

CONTROL- La autoridad podrá realizar controles pos registros de 

forma aleatoria  en  los  diferentes  establecimientos     dentro  de  



87 

 

la  cadena  de producción-consumo de los productos que cuenten con 

registro sanitario. Cuando la autoridad así 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 podrá solicitar al titular del 

registro sanitario la reposición del producto. 

 

Cuando se presente ante la autoridad una denuncia relacionada a un 

alimento procesado que se encontraba en el mercado, esta se deberá 

realizar en un tiempo máximo de 48 horas desde que se obtuvo el 

producto o desde que se evidencio la infracción. 

 

Una  vez  presentada    la  denuncia,  se  levantara  un  acta  de 

recepción de producto motivo de una denuncia en la cual se detallara 

toda la información  relacionada  a  la  denuncia  y  el  estado  en  que  

se  entrega  el producto 

 

SUSPENSIÓN -  Cuando el  registro  sanitario  sea  suspendido,  el  

titular  deberá presentar la documentación necesaria con la cual 

justifique dentro del término de 30 días de lo contrario se procederá de 

acuerdo a lo dispuesto en la Ley Orgánica de Salud y el registro será 

cancelado. 

 

CANCELACIÓN - El registro será cancelado por la autoridad sanitaria 

una vez que concluido el procedimiento establecido en la Ley Orgánica 

de Salud y la autoridad  sanitaria  resuelva  que  efectivamente  existe  

una  infracción.    El registro sanitario será suspendido hasta que la 

autoridad competente emita una resolución, por lo que el producto no 

podrá ser elaborado, comercializado, exportado o importado. 
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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 modificación 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 país 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 

modificación que se solicita representa pérdidas económicas. 

 

En la investigación que se realizó se puede que hasta recientemente existían 

figuras las cuales se utilizaban como solución 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 utilizaba 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 elaboración –

consumo sean reguladas y controladas, ya que la inocuidad y calidad de los 

productos no se pueden ver afectadas únicamente cuando se elaboran, pero 

también se pueden contaminar cuando son transportadas, por malas prácticas 

de almacenamiento de quien los expende, por no cumplir con los métodos de 
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conservación sugeridos y por muchas otras razones más. Por esta razón la 

regulación 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 

será un producto de calidad apto para el consumo humano. 

 

Como ya lo mencionamos, es necesario contar con normas que regulen las 

diferentes etapas de elaboración-consumo de los alimentos procesados,  pero 

para que se cumpla con los objetivos planteados es necesario una correcta 

aplicación de la norma, para lo cual es necesario contar con funcionarios 

capacitados. 

 

Los productos que se importan a nuestro país muchas veces provienen de 

países en los cuales para que una empresa de alimentos pueda operar debe 

cumplir con los más altos estándares de calidad, sin embargo la obtención de 

los registros sanitarios en nuestro país resulta más compleja que en cualquier 

otro. Considerando los altos niveles de calidad con los que se elaboran los 

alimentos en ciertos países, se podría disminuir la carga de trabajo de la 

autoridad sanitaria, logrando que a través de la figura de la HOMOLOGACION 

los registros de países como Estados Unidos, Suiza, Canadá, Argentina y 

muchos otros, sean obtenidos de forma inmediata. 

 

Así como es necesario implementar procesos que permitan a los funcionarios 

tanto del ARCSA como de otras entidades dar más y mejores resultados en 

menos  tiempo,  también  es  necesario  que  los  tramites  y  los  procesos  se 

realicen a través de sistemas más innovadores, que a la par con la 

evolución de la tecnología se vayan creando sistemas como la Ventanilla Única 

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 país por lo que se deberá mantener la ventanilla 

física . 
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Hay que tomar en cuenta que a pesar de que en el año 2011 se haya emitido el 

primer Reglamento de Control de Publicidad y Promoción de Alimentos 

Procesados,  aún quedan muchas actividades que deben ser reguladas, como 

por ejemplo la comida rápida, la comida que se expende en la vía pública, la 

comida que se expende en los mercados, etc. Hay que considerar que muchas 

de estas comidas contienen altos niveles de grasa, azúcar y sal, y además son 

elaboradas bajo condiciones higiénicas deplorables, por lo que no se trata de 

controlar únicamente a la industria de alimentos procesados.  

 

Asimismo, hay que considerar que la gran mayoría de las empresas que 

elaboran alimentos procesados en el país cumplen los más altos estándares de 

cálida por lo que las autoridades deberían enfocar su control a los alimentos 

informales que se venden sin ningún tipo de control en todo el país.  

 

Las normas que regulan los alimentos procesados en nuestro país, deben 

alinearse a las tendencias mundiales ya que únicamente de esta forma se 

podrá evitar retrasos y que sigamos siendo uno de los países más complejos 

en cuanto a registro y comercialización de alimentos procesados.  

 

6.2. RECOMENDACIONES 

 

El Ecuador es un mercado sumamente pequeño por lo que no se pueden 

implementar  constantemente nuevas normas de etiquetado y registro de 

alimentos, ya que al no ser un mercado atractivo muchas empresas dejan de 

exportar productos a nuestro país. En este mundo globalizado en el que 

vivimos deberíamos pensar en unificar criterios y no generar cada vez más 

diferencias entre estados. La unificación y homologación de normas  facilitaría 

el comercio entre estados, dejando de lado la necesidad de iniciar acciones por 

obstáculos 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 vacíos 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  

país, analice esta propuesta y considere estas recomendaciones, para permitir 

que el mercado de alimentos procesados de nuestro país sea más competitivo 

y por consiguiente más atractivo para la inversión extranjera 

 

El trámite de obtención de registros sanitarios en nuestro país siempre ha sido 

catalogado como un trámite  tedioso  y complicado,  sin  embargo  hay que 

tener claro que esta  concepción se ha generado en base a varios aspectos, 

como lo son la falta de unificación 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 información 

que llega a los usuarios.  

 

El trámite de obtención del registro sanitario debería ser una simple 

notificación, ya que únicamente se va a lograr calidad e inocuidad en los 

productos con el cotrol y vigilancia constante  en  toda  la  cadena  de 

elaboración-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 permitirá que el mercado Ecuatoriano sea más 

competitivo.   

 

Tanto nuestro país como muchos otros de la región han visto la necesidad de 

regular la publicidad y promoción de los alimentos para controlar que la 

información que se entrega a los consumidores sea veraz y no engañosa, en 

especial de aquellos alimentos altos en grasa, sodio y azúcar, sin embargo de 

que 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 

elaboración de normas ya que paralelamente se debe concientizar y educar a 

los consumidores. 
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En vista del análisis 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 únicamente se está 

regulando la industria de alimentos procesados?, ¿Quién regula a los 

informales que vemos todos los días en la calle?. Los problemas 

relacionados al consumo de alimentos no son consecuencia únicamente 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 mayoría de productos que 

cuentan con registro sanitario son elaborados con altos estándares de calidad, 

sin embargo continua siendo la industria de alimentos más regulada.  
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