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CARACTERÍSTICAS GENERALES- ECUADOR

Nombre oficial: República del Ecuador

Capital: Quito

Población: Aprox. 17 millones de habitantes.

Idioma: Español (13 lenguas indígenas)

Principales sectores: Agrícolas, pesqueros y manufacturados

Exportaciones principales a Corea del Sur: Camarón, banano,

cacao y café, frutas tropicales, lácteos, papas congeladas y

carnes.

Importaciones principales a Corea del Sur: Leche, queso y

requesón, junto con otros productos como yogur, leche

saborizada, leche con cereales y mantequilla, pescado

congelado, moluscos, y filetes de pescado



MINISTERIOS COMPETENTES ENTIDADES DE REGULACIÓ N Y CONTROL



La Agencia es la entidad encargada

del control y regulación para la

protección y el mejoramiento de la

sanidad animal, sanidad vegetal e

inocuidad alimentaria.



COORDINACIÓ N 
GENERAL DE 

SANIDAD ANIMAL

COORDINACIÓ N 
GENERAL DE 

SANIDAD VEGETAL

COORDINACIÓ N 
GENERAL DE 

INOCUIDAD DE L0S 
ALIMENTOS

COORDINACIÓ N 
GENERAL DE 
REGISTRO DE 

INSUMOS 
AGROPEC

COORDINACIÓ N 
GENERAL DE 

LABORATORIOS



AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO  Y ZOOSANITARIA

IMPORTACIONES

PRODUCTOS AGROPECUARIOS FASE PRIMARIA:



Se ocupa de las normas que rigen 
el comercio entre los países.

Los pilares sobre los que descansa 
son los Acuerdos de la OMC.

Aplicación de reglamentaciones en 
materia de inocuidad de los 

alimentos y control fito y 
zoosanitario.

NORMATIVA INTERNACIONAL 

Acuerdo sobre la 
aplicación de medidas 

sanitarias y 
fitosanitarias  AMSF

Normas Internacionales para 
Medidas Fitosanitarias (NIMF)



NORMATIVA NACIONAL 

Ley Orgánica de Sanidad 
Agropecuaria

27-jun-2017

Tit. 1 Cap. 2 Art. 12: Créase 

Tit. 1 Cap. 2 Art. 13: Funciones

Resoluciones de la Agencia de las 
diferentes Coordinaciones

Reglamento General de la Ley 
Orgánica de Sanidad Agropecuaria

29-Nov-2019
Funciones específicas y atribuciones

Para mantener y mejorar el estatus fito,
zoosanitario y de inocuidad de los alimentos



La Agencia 
verifica (RF)*

Usuario 
comunica a la 

Agencia su 
interés para 

exportar

Solicitud del 
país 

importador

SÍ      

NO                      

El usuario puede 
exportar

País importador 
solicita información 
técnica del cultivo 
para iniciar el ARP

Usuario ingresa 
Formulario**

PROCESO DE ACCESO FITOSANITARIO PARA LA EXPORTACIÓ N



INSCRIPCIÓ N POSREGISTRO

GUIA

REGISTRO

TRAZABILIDAD

REGISTRO DE OPERADORES

https://guia.agrocalidad.gob.ec/agrodb/ingreso.php


SITIOS DE PRODUCCIÓ N

- PLANES DE TRABAJO

SITIOS DE ACOPIO
AGENCIAS DE CARGA
PUERTOS

- PLANES DE TRABAJO
- PRODUCTO LISTO A 
EXPORTAR
- CUMPLIMIENTO DE 

REQUISITOS

INSPECCIÓ N FITOSANITARIA









DECRETO EJECUTIVO 1290, registro oficial suplemento 788 de 13-sep.-2012, establece: 

Art. 9.- La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, será el organismo técnico encargado de la regulación, control técnico y vigilancia sanitaria de los
siguientes productos: alimentos procesados, (…) , fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importación, exportación, comercialización, dispensación y expendio, incluidos los que se reciban en donación
(…)”;

AGENCIA NACIONAL DE REGULACIÓ N, CONTROL Y VIGILANCIA 
SANITARIA - ARCSA

REGULAR VIGILAR CONTROLAR

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



ZONA  1: Esmeraldas, Imbabura, Carchi, Sucumbíos.

ZONA  1: Esmeraldas, Imbabura, 

Carchi, Sucumbíos.

ZONA  2: Pichincha 

(excepto el Distrito 

Metropolitano de Quito), 

Napo, Orellana.

ZONA  3: Cotopaxi, Tungurahua, 

Chimborazo, Pastaza.

ZONA  6: Cañar, Azuay, Morona 

Santiago.

ZONA  7: El Oro, Loja, 

Zamora Chinchipe.

ZONA  9: Distrito 

Metropolitano de Quito

ZONA  4: Manabí, Santo 

Domingo, de los  Tsachilas.

ZONA  8: Cantones de 

Guayaquil, Samborondón, y 

Durán.

ZONA  5: Santa Elena, 

Guayas (excepto los 

cantones de Guayaquil, 

Samborondón y Durán), 

Los Ríos  y Galápagos..

COORDINACIONES ZONALES9 COORDINACIONES ZONALES

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



MARCO LEGAL APLICABLE

Normativa 
Técnica 

Sanitaria para 
Alimentos 

procesados

Normativa 
Técnica 

Sanitaria para 
Suplementos 
alimenticios

Normativa 
Técnica 
Sanitaria 

para 
Alimentos 

para 
regímenes 
especiales

Normativa 

Técnica sanitaria 

de productos 

terminados de 

uso y consumo 

humano que 

contengan 

cannabis no 

psicoactivo o 

cáñamo, o 

derivados de 

cannabis no 

psicoactivo o 

cáñamo

Normativa 
Técnica 

Sanitaria para 
productos de 

uso y consumo 
humano 

exclusivos 
para 

exportación

Reglamento 
para la 

autorización 
de publicidad 
y promoción 
de Alimentos 
procesados

Resolución

ARCSA-DE-

2022-016-AKRG

Resolución

ARCSA-DE-028-

2016-YMIH

Resolución 

ARCSA-DE-

2021-008-AKRG

Acuerdo 

Ministerial 179

Resolución 

ARCSA-DE-2022-

014-AKRG

Resolución 

ARCSA-DE-012-

2017-JCGO

Todo alimento procesados que se comercialicen en territorio nacional deben contar con su respectiva 

notificación sanitaria vigente o estar inscritos dentro de una línea certificada en BPM vigente, 

registrada en la ARCSA.

NORMATIVA ALIMENTOS PROCESADOS

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



MARCO LEGAL APLICABLENORMATIVA ROTULADO ALIMENTOS

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

● Acuerdo 5193 (MSP)
● RTE INEN 022 (2R)
● NTE INEN 1334-1 Requisitos
● NTE INEN 1334-2 Rotulado nutricional
● NTE INEN 1334-3 Declaraciones nutricionales/saludables

GENERALES

● NTE INEN 2983 (2024-02)

SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

● NTE INEN 2774

REGÍMENES ESPECIALES



MARCO LEGAL APLICABLENORMATIVA ROTULADO ALIMENTOS

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

● Ley Orgánica de Defensa del consumidor: artículo 14

● Reglamento de la Ley de yodización de la sal para 
consumo humano: capítulo V Del envase y rotulación

● Reglamento de la normativa de la producción orgánica 
agropecuaria en el Ecuador: Capítulo VI Etiquetado

● RTE y NTE específicos para cada tipo de alimento.

OTRAS ESPECÍFICAS, que tiene 
apartados de rotulados



IDENTIFICACIÓ N DE LOTE

NOMBRE DEL ALIMENTO

CONTENIDO NETO

MARCADO DE LA FECHA DE CADUCIDAD, PRECIO

MARCA COMERCIAL

NOTIFICACIÓ N SANITARIA ó  CÓ DIGO BPM

ETIQUETADO NUTRICIONAL

FABRICANTE, ENVASADOR, IMPORTADOR O 

DISTRIBUIDOR

CIUDAD Y PAÍS DE ORIGEN

INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACIÓ N

INSTRUCCIONES PARA EL USO

LISTA DE INGREDIENTES

DECLARACIONES DE ALÉ RGENOS

SISTEMA GRÁ FICO

MENSAJES OBLIGATORIOS

RTE INEN 022 (2R) – Reglamento 5103

CODIGO POA (ORGÁ NICO)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

DECLARACIONES    NUTRICIONALES

DECLARACIONES    NUTRICIONALES

REQUISITOS OBLIGATORIOS (NTE 1334-1)



DECLARACIONES DE ALÉ RGENOS

La expresión “CONTIENE” (Inmediatamente después o junto a la lista de ingredientes, en un tamaño que no sea
menor al utilizado en la misma), cuando el alimento tiene como aditivo o ingrediente que causen
hipersensibilidad

ALÉ RGENOS (NTE 1334-1)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

Tartrazina

Gluten

Leche, lactosa 

Crustáceos 

y sus productos

Pescado

y sus productos

Huevos

y sus productos

Maní 

y sus productos

Soya y sus 

productos

Nueces y sus

productos



PROHIBICIONES EN EL ETIQUETADOEJEMPLO

A más de la etiqueta original en los productos importados se podrá adicionar un rótulo o 

etiqueta adhesiva con toda la información obligatoria en castellano. 



blanco y celeste

MENSAJE CONSIDERACIÓ N CARACTERÍSTICAS UBICACIÓ N

“Este producto contiene edulcorante no calórico”
Si entre sus ingredientes hay uno o varios edulcorantes no 

calóricos.

Deben estar en un recuadro de 

fondo de color blanco 

delimitado con bordes de color 

negro.

Deben estar colocados 

horizontalmente y legibles a 

visión normal

Parte inferior del panel 

principal del envase

Parte inferior del panel 

principal del envase

“Este producto tiene menos del 50% del alimento 

natural en su contenido”

Bebidas no alcohólicas cuyo contenido sea menor al 

cincuenta por ciento (50%) del alimento natural que lo 

caracteriza (de base en su formulación).

“Contiene transgénico”

Si contienen ingredientes transgénicos, siempre y cuando 

el contenido del material transgénico supere el 0,9 % en el 

producto.

“Por su salud reduzca el consumo de este producto”
Azúcar, sal y grasas de origen animal como único 

ingrediente

“Producto no recomendado para lactantes, niños, 

niñas, adolescentes, mujeres embarazadas, mujeres 

en periodo de lactancia, personas de la tercera 

edad, diabéticos, personas sensibles a la cafeína, 

personas con enfermedades cardiovasculares y 

gastrointestinales”.

“No consumir bebidas energéticas antes, durante y 

después de realizar actividad física, ni con bebidas 

alcohólicas”

En el etiquetado de las bebidas energéticas, que 

contengan cafeína, taurina y/o glucoronolactona.

Deben estar en un recuadro de 

fondo de color blanco 

delimitado con bordes de color 

negro

Deben estar colocados 

horizontalmente y legibles a 

visión normal

Panel posterior del 

envase

MENSAJES OBLIGATORIOS (RTE 022- 2R)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



blanco y celeste
MENSAJE CONSIDERACIÓ N CARACTERÍSTICAS

“Advertencia: El consumo excesivo de alcohol limita 

su capacidad de conducir y operar maquinarias, 

puede causar daños a su salud y perjudica a su 

familia. Ministerio de Salud Pública del Ecuador. 

Venta prohibida a menores de 18 años” Los envases y etiquetas de bebidas alcohólicas deberán llevar 

el mensaje en forma legible, usando colores distinguibles entre 

el texto y el fondo

Este mensaje ocupará un 10% de 

la superficie total de la etiqueta

“Advertencia: El consumo excesivo de alcohol puede 

perjudicar su salud. Ministerio de Salud Pública del 

Ecuador”

Este mensaje ocupará un 6% de la 

superficie de la etiqueta

“TRANSGÉNICO”

Cuando se utilice ingredientes transgénicos, debe declararse en la 

lista de ingredientes el nombre del ingrediente, seguido de la 

palabra “TRANSGÉNICO”; siempre y cuando el contenido del 

material transgénico supere el 0,9 % en el producto.

En la lista de ingredientes, el 

nombre del ingrediente 

transgénico seguido de la 

palabra “TRANSGÉNICO”

MENSAJES OBLIGATORIOS (RTE 022- 2R)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



SISTEMA GRAFICO (RTE 022- 2R)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

• Permite identificar niveles de grasa, sodio o azúcar, cuando al menos uno de ellos ha sido añadido al producto.

• Ubicación en esquina superior izquierda de etiqueta, debe contrastar con el fondo.

• Compara resultados de los análisis bromatológicos del alimento con los parámetros de la tabla según si 

alimento es sólido o líquido.



EXCLUSIONES SISTEMA GRÁ FICO (RTE 022- 2R)

Exclusiones del 
Sistema Gráfico

Café en grano, 
café tostado y 
molido, café 

soluble 
instantáneo

Hojas de té y 
hierbas 

aromáticas, té y 
tisanas 

instantáneas sin 
edulcorantes

Vegetales y hierbas 
deshidratadas de 
tipo condimento y 

especias

Extractos de 
sabores, colorantes 

para alimentos/ 
Aditivos 

Alimentarios

Aguas minerales, 
agua purificada y las 

demás aguas 
destinadas al 

consumo humano

Vinagre, sal, 
harinas, bebidas 

alcohólicas

Alimentos de 
producción 

primaria 
empacados (como: 
frutas y vegetales, 

pollos, carnes, 
pescado, etc.

Preparados de 
inicio y 

continuación para 
lactantes, 

Suplementos, 
Alimentos para 

regímenes 
especiales

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



blanco y celeste
• Aquellos a los que no se les ha agregado en su proceso grasa, sal ó azúcar.

• Alimentos que contienen cantidades insignificantes* de todos los nutrientes obligatorios.
• *Aquella cantidad que permite la declaración de “cero”, excepto para los valores de carbohidratos

totales, fibra alimentaria y proteína para los cuales una cantidad insignificante es “menos de un gramo”.

• Los que por su naturaleza o por el tamaño de las unidades en que se expendan o 
suministren, no puedan llevar en el envase, o cuando lo lleven no puedan contener todos 
los requisitos obligatorios, lo llevarán en el empaque que contenga dichas unidades.

• Si es azúcar, sal o grasas de origen animal el único ingrediente; sin embargo, deben
incluir en su etiqueta el siguiente mensaje: “Por su salud reduzca el consumo de este producto”

• En envases pequeños, con una superficie total para rotulado menor a 19.4 cm2, sin 
embargo deben incluir dicho sistema en el envase externo que los contiene.

EXCLUSIONES DEL SISTEMA GRÁ FICOEXCLUSIONES SISTEMA GRAFICO (RTE 022- 2R)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



PROHIBICIONES EN EL ETIQUETADO

blanco y celeste

PROHIBICIONES EN ETIQUEADO (RTE 022- 2R)

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

Utilizar imágenes de celebridades en productos con contenido alto o medio de 
componentes (Grasa Total, Azúcar, Sal (sodio))

Ocultar el sistema gráfico por algún objeto o implemento para el consumo o 
uso del mismo, o por productos promocionales.

Utilizar imágenes que no correspondan a las características del producto

Declarar propiedades saludables que no puedan comprobarse  o realizar 
comparaciones en menoscabo (imperfección) de otros productos..

Sugerir la frecuencia de consumo de alimentos procesados; 

Declarar que el producto cuenta con ingredientes o propiedades de las cuales 
carezca, o atribuir un valor nutritivo superior o distinto al que se declare.

Atribuir propiedades preventivas o acción terapéutica para aliviar, tratar o 
curar una enfermedad; 



Dirección de Certificación 
Fitosanitaria

Agencia Nacional de 

Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria



Mgs. Verónica Patricia Cazar Ruiz
Coordinadora General Técnica de Certificaciones

veronica.cazar@controlsanitario.gob.ec

Ing. Hugo Daniel Banegas Banegas
Director de Vigilancia Fitosanitaria
hugo.banegas@agrocalidad.gob.ec
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