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I CARACTERISTICAS GENERALES- ECUADOR

Nombre oficial: Republica del Ecuador
Capital: Quito
Poblacion: Aprox. 17 millones de habitantes.

Idioma: Espaiiol (13 lenguas indigenas)

Principales sectores: Agricolas, pesqueros y manufacturados
Exportaciones principales a Corea del Sur: Camarén, banano,
cacao y café, frutas tropicales, lacteos, papas congeladas vy

carnes.

Importaciones principales a Corea del Sur: Leche, queso y

requesoén, junto con otros productos como yogur, leche

saborizada, leche con cereales y mantequilla, pescado

congelado, moluscos, y filetes de pescado
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I MINISTERIOS COMPETENTES ENTIDADES DE REGULACION Y CONTROL

MINISTERIO AGROCALIDAD
DE AGRICULTURA Dj AGENCIA DE REGULACION Y

m Y GANADERiA N\ ‘3 CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Sﬁ Ministerio - Agencia Nacional
de Salud Publica de Regulacién, Control

y Vigilancia Sanitaria

& . A7 ,/ Ministerio de Produccion

| [ﬂ”ﬂ”ﬂﬁ Comercio Exterior, lnver;iones y Pesca
ADUANA DEL
ECUADOR

VA SENAE
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MINISTERIO DE
AGRICULTURA Y GANADERIA

| AGENCIA DE REGULACION Y
La Agencia es la entidad encargada CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

del control y regulacion para la

proteccién y el mejoramiento de la
sanidad animal, sanidad vegetal e | —’
inocuidad alimentaria. &

Respaldo normativo nacional e internacional (OIE,
CIPF, CODEX, LOSA).

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario [ 5”4”[%?/ / / /



-

\_

COORDINACION
GENERAL DE
SANIDAD ANIMAL

~

)

AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

-
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COORDINACION
GENERAL DE
SANIDAD VEGETAL

~

J
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COORDINACION
GENERAL DE
INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

~

J

COORDINACION
GENERAL DE
REGISTRO DE

INSUMOS
AGROPEC

/

.

~

COORDINACION
GENERAL DE
LABORATORIOS
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/ AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIA
PRODUCTOS AGROPECUARIOS FASE PRIMARIA:

IMPORTACIONES
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/ NORMATIVA INTERNACIONAL

&// ORGANIZACION Se ocupa de las normas que rigen
4 MUNDIAL el comercio entre los paises.

"// DEL COMERCIO Los pilares sobre los que descansa

@ son los Acuerdos de la OMC.

Acuerdo sobre la Aplicacion d | taci
aplicacién de medidas plicacion de reglamentaciones en

sanitarias y materia de inocuidad de los
fitosanitarias AMSF alimentos y control fito y

U Zoosanitario.

Normas Internacionales para
Medidas Fitosanitarias (NIMF)

(11 B¢ \ )\ \ Convencion Internacional
e 1P2¢ /) de Proteccion Fitosanitaria

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario [ 5”4”[%% / I I




/ NORMATIVA NACIONAL i

AGROCALIDAD

AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Ley Organica de Sanidad i .y
Agropecuaria [> Tit. 1 Cap. 2 Art. 12: Crease

27-jun-2017 Tit. 1 Cap. 2 Art. 13: Funciones \_./

Reglamento General de la Ley [>
Organica de Sanidad Agropecuaria

29-Nov-2019

Funciones especificas y atribuciones

Resoluciones de la Agencia de las [> Para mantener y mejorar el estatus fito,
diferentes Coordinaciones zoosanitario y de inocuidad de los alimentos

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario [ 5”)4”[%?/ / I /



/ PROCESO DE ACCESO FITOSANITARIO PARA LA EXPORTACION

- il
‘1 Usuario
4

comunica a la

D Agencia su

interés para
exportar

be

S El usuario puede
s .\_,/ exportar
- i - - : f: | !| Pais importador
La Agencia °

solicita informacion
verifica (RF)*

técnica del cultivo
para iniciar el ARP

. 4

Usuario ingresa
Formulario**

Solicitud del

pais —
importador
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario EMJM
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I REGISTRO DE OPERADORES

MINISTERIO =y
DE AGRICULTURA WD
Y GANADERIA AGROCALIDAD

. et
Ingreso a sistema GUIA

;Representa usted a un_ operador o
empresa? Registrese aqui.—

A Usuario

IEJ Contrasena

TRAZABILIDAD

Olvidaste tu contrasena—

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario



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

/ INSPECCION FITOSANITARIA

SITIOS DE PRODUCCION

- PLANES DE TRABAJO

&

f

SITIOS DE ACOPIO
AGENCIAS DE CARGA
PUERTOS

- PLANES DE TRABAJO

- PRODUCTO LISTO A

EXPORTAR

- CUMPLIMIENTO DE
REQUISITOS

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario [ 5”4”[%% / / /




/

RESOLUCION 0038

CERTIFICACION BPA

Establece la obligatoriedad de la implementacion y certificacion
de las buenas practicas agropecuarias a los proveedores de las
empresas exportadoras, con el fin de precautelar el comercio
Internacional de los productos agropecuarios.

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario [ 5”4”[%?/ / , ,



/GUIAS DE BUENAS PRACTICAS AGROPECUARIAS

AGRICOLAS

9 GUIAS: Generales, papa,
maiz Duero, quinua
ornamentales, arroz, palma

Y .4 &t

aceitera, grano beneficiado,
frutas y hortalizas.

& LOCALIZACION
CORRECTO MANEJO APROPIADA MEDIDAS HIGENICAS
AMBIENTAL Y DE BIOSEGURIDAD
L)
7 REQUISITOS
Q' CERTIFICACION 3 5 glé\”gUAknlo
i 'w*\ REGISTRO DE SOLICITUD BRPA
6 . <
i BB
Y TRAZABILIDAD
CORRECOT‘OMA'GJODE
8 GUIAS: Generales,
PECUARIAS porcicolas, ganaderia de

leche, avicolas, cuyes,
apicolas, ganado bovino de

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

carne, ganaderia de leche
para pequefios productores.

l!BPA
njuilm
NACIONAL

Flujograma
certificacion BPA
Nacional

FCO0R

ﬁPA
100
EQUIVALENTE

Flujograma
certificacion BPA
Equivalente

Exportamos por
primera vez

28 toneladas de
carne de pollo
a Bahamas.



REGULACION PARA
ETIQUETADO
DE ALIMENTOS
PROCESADOS
IMPORTADOS

Agencia Nacional de Regulacion, Control y ﬂl{/ﬂﬂ//
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l AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA - ARCSA

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

Art. 9.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez, sera el organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria de los
siguientes productos: alimentos procesados, (...) , fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en donacion

()"

&
4
A4

AR

REGU
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/ 9 COORDINACIONES ZONALES

ZONA 4: Manabi, Santo
Domingo, de los Tsachilas.

‘ <% o S
%@:@ )
SRS

i

(" ZONA 5: Santa Elena,
Guayas (excepto los
cantones de Guayaquil,
Samboronddn y Duran),

J
\_ Los Rios y Galapagos.. %
B

) ¥

e

Guayaquil, Samborondoén, y g
Duran.

\ b ——
[ ZONA 8: Cantones de ] “y "’

)

.

~
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

[ 4

fZONA 1: Esmeraldas, Imbabura,
| Carchi, Sucumbios.
( ZONA 9: Distrito ]
Metropolitano de Quito

< ZONA 2: Pichincha

(excepto el Distrito
Metropolitano de Quito),
Napo, Orellana.

[

\

J

ZONA 3: Cotopaxi, Tungurahua,
Chimborazo, Pastaza.

N

| ZONA 6: Canar, Azuay, Morona
Santiago.

ZONA 7: El Oro, Loja,
Zamora Chinchipe.

£l NUEVD
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/ NORMATIVA ALIMENTOS PROCESADOS

Normativa
Técnica sanitaria
. de productos Normativa
Normativa terminados de Técnica

Técnica USO y consumo i
Sanitaria humano que Sanitaria para

Reglamento
para la

Normativa Normativa autorizacion

Técnica Técnica
Sanitaria para . Sanitaria para
Alimentos Suplementos
procesados alimenticios

para contengan productos de de publicidad

P e cannabis no uso y consumo
psicoactivo o humano

ara pe ;
p canamo, o exclusivos
regimenes derivados de para

especiales cannabis no N
psicoactivo o exportacion

canamo

y promocion
de Alimentos
procesados

Resolucion Resolucion Resolucion Resolucion Resolucion Acuerdo
ARCSA-DE- ARCSA-DE-028- ARCSA-DE- ARCSA-DE-2022- ARCSA-DE-012- Ministerial 179
2022-016-AKRG 2016-YMIH 2021-008-AKRG 014-AKRG 2017-JCGO

Todo alimento procesados que se comercialicen en territorio nacional deben contar con su respectiva
notificacion sanitaria vigente o estar inscritos dentro de una linea certificada en BPM vigente, FWEW /

registrada en la ARCSA. EM ” m

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria




/ NORMATIVA ROTULADO ALIMENTOS

mma GENERALES

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

mmm SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

e NTE INEN 2983 (2024-02)

= REGIMENES ESPECIALES

e NTE INEN 2774

L NUEVD //
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [5”4”””



, NORMATIVA ROTULADO ALIMENTOS

OTRAS ESPECIFICAS, que tiene

apartados de rotulados

e Ley Organica de Defensa del consumidor: articulo 14

e Reglamento de la Ley de yodizacion de la sal para
consumo humano: capitulo V Del envase y rotulacion

e Reglamento de la normativa de la produccion organica
agropecuaria en el Ecuador: Capitulo VI Etiquetado

e RTE y NTE especificos para cada tipo de alimento.

i

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria



/ REQUISITOS OBLIGATORIOS (NTE 1334-1)

CODIGO POA (ORGAN|CO) |DENT|F|CAC|ON DE LOTE MARCADO DE LA FECHA DE CADUCIDAD, PRECIO

SISTEMA GRAFICO

MARCA COMERCIAL

ETIQUETADO NUTRICIONAL

LISTA DE INGREDIENTES

NOMBRE DEL ALIMENTO DECLARACIONES DE ALERGENOS

—— .
e

\ o~ (:/ INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION
e

-
DECLARACIONES NUTRICIONALES :;:-# //

FABRICANTE, ENVASADOR, IMPORTADOR O
DISTRIBUIDOR

= INSTRUCCIONES PARA EL USO
CONTENIDO NETO -
~C —
-

MENSAJES OBLIGATORIOS
RTE INEN 022 (2R) — Reglamento 5103

CIUDAD Y PAIS DE ORIGEN H VEVO

NOTIFICACION SANITARIA 6 CODIGO BPM [Z'MM”

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria




, ALERGENOS (NTE 1334-1)

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

Mani

Crustaceos
y sus productos

y sus productos

Soya y sus

Pescado
productos

Gluten y sus productos

. Nueces y sus
ductos
&P

/A

Huevos -
y Sus productos.

<=

Leche, lactosa

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria



I EJEMPLO

Tom
& 5pH
NOKCHAWON CO., LTD
BLUE LEMON ADE
BEBIDA SABOR A LIMON

170 ml
MANTENER EM AMBIENTE FRESCD ¥ SECO

lmm.-nln K (350 k), Ervargin o ln gras &3 3 (3 koal)

4 - Tokal | WD
INFORMACION e Ln e
OMNAL G Tram (O, Gema Monammsuncs U, Grass polirtanes 0g
a NUTRICI Colbmen! © rig DWW Low porreniag e
= 1 naroén por envase Sadia 1173 e
. Cartonieio Tataies 133 ] =

Foroian 170 mi Pe— SRR (2000 b

. Pealpg e VD

Calorias 55 kcal F— —rr

AQua punificada, Aziicar, Regulador de |a addez (addo dtrioo), Zuma de iman, Zuma de uva, Saborizante
artifictal a imon, Espesante (goma de celulosa), WRamina C (acido ascorbico), Eduicorante (Sucralosa),
Colorante (Azul Brllante FCF).

Elaborado por: Importado y distribuido por:
NOKCHAWON CO., LTD. CASA KOREA CIA LTDA
turudnru-m.cuusu.mgw Focheon-51 Ay, 10 de agosto ME25-55 y Av. Colon
Gyeongs-Do, Core: Quite - Ecuador

NotRicackin Sankaria-
PP, Lote, F. Blah, F. Cad wey impreso en o envase.

| “Este producto contiene edulcorante no calérico™ |

A mas de la etiqueta original en los productos importados se podra adicionar un rétulo o

etiqueta adhesiva con toda la informacion obligatoria en castellano.
oo Y

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario



/ MENSAJES OBLIGATORIOS (RTE 022- 2R)

MENSAJE

CONSIDERACION

CARACTERISTICAS

UBICACION

“Este producto contiene edulcorante no calérico”

Si entre sus ingredientes hay uno o varios edulcorantes no
caléricos.

“Este producto tiene menos del 50% del alimento
natural en su contenido”

Bebidas no alcohdlicas cuyo contenido sea menor al
cincuenta por ciento (50%) del alimento natural que lo
caracteriza (de base en su formulacién).

Deben estar en un recuadro de
fondo de color blanco
delimitado con bordes de color
negro.

“Contiene transgénico”

Si contienen ingredientes transgénicos, siempre y cuando
el contenido del material transgénico supere el 0,9 % en el
producto.

Deben estar colocados
horizontalmente y legibles a
vision normal

“Por su salud reduzca el consumo de este producto”

Azucar, sal y grasas de origen animal como unico
ingrediente

Parte inferior del panel
principal del envase

Parte inferior del panel
principal del envase

“Producto no recomendado para lactantes, nifos,
nifias, adolescentes, mujeres embarazadas, mujeres
en periodo de lactancia, personas de la tercera
edad, diabéticos, personas sensibles a la cafeina,
personas con enfermedades cardiovasculares y
gastrointestinales”.

“No consumir bebidas energéticas antes, durante y
después de realizar actividad fisica, ni con bebidas
alcohdlicas”

En el etiquetado de las bebidas energéticas, que
contengan cafeina, 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
vision normal

Panel posterior del
envase

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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MENSAJES OBLIGATORIOS (RTE 022- 2R)

MENSAIJE

CONSIDERACION

CARACTERISTICAS

“Advertencia: El consumo excesivo de alcohol limita
su capacidad de conducir y operar maquinarias,
puede causar dafos a su salud y perjudica a su
familia. Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
Venta prohibida a menores de 18 ainos”

“Advertencia: El consumo excesivo de alcohol puede
perjudicar su salud. Ministerio de Salud Publica del
Ecuador”

Los envases y etiquetas de bebidas alcohdlicas deberan llevar
el mensaje en forma legible, usando colores distinguibles entre
el texto y el fondo

Este mensaje ocupara un 10% de
la superficie total de la etiqueta

Este mensaje ocupara un 6% de la
superficie de la etiqueta

“TRANSGENICO”

Cuando se utilice ingredientes transgénicos, debe declararse en la
lista de ingredientes el nombre del ingrediente, seguido de la
palabra “TRANSGENICO”; 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 “TRANSGENICO”

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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/ SISTEMA GRAFICO (RTE 022- 2R)

» Permite identificar niveles de grasa, sodio 0 azucar, cuando al menos uno de ellos ha sido afadido al producto.
« Ubicacién en esquina superior izquierda de etiqueta, debe contrastar con el fondo.
« Compara resultados de los analisis bromatologicos del alimento con los parametros de la tabla segun si

alimento es solido o liquido.

MEDIO on SAL

MEDIO

A

=)

Nivel

Component

CONCENTRACION
11 BAJA!!

CONCENTRACION
“MEDIA”

CONCENTRACION
“ALTA”

Grasa totales

Menor o igual a 3 gramos
en 100 gramos

Mayor a 3 y menor a 20
gramos en 100 gramos

lgual o mayor a 20
gramos en 100 gramos

Menor o iguala 1,5
gramos en 100 mililitros

Mayor a 1,5y menora 10
gramos en 100 mililitros

Ilgual o mayor a 10
gramos en 100 mililitros

Azucares

Menor o igual a 5 gramos
en 100 gramos

Mayor a 5 y menor a 15
gramos en 100 gramos

lgual o mayor a 15
gramos en 100 gramos.

Menor o igual a 2,5
gramos en 100 mililitros

Mayor a 2,5y menora 7,5
gramos en 100 mililitros

lgual o mayor a 7,5
gramos en 100 mililitros

Sal (sodio)

Menor o igual a 120
miligramos de sodio en
100 gramos

Mayor a 120 y menor a
600 miligramos de sodio
en 100 gramos

Igual o mayor a 600
miligramos de sodio en
100 gramos.

Menor o igual a 120
miligramos de sodio en
100 mililitros

Mayor a 120 y menor a
600 miligramos de sodio
en 100 mililitros

Igual o mayor a 600
miligramos de sodio en
100 mililitros.

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
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Preparados de
inicio y
continuacion para
lactantes,
Suplementos,
Alimentos para
regimenes
especiales

Alimentos de
produccion
primaria
empacados (como:
frutas y vegetales,
pollos, carnes,
pescado, etc.

Vinagre, sal,
harinas, bebidas
alcohdlicas

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Café en grano,
café tostado y
molido, café
soluble
instantaneo

Exclusiones del
Sistema Grafico

Aguas minerales,
agua purificada y las
demas aguas
destinadas al
consumo humano

EXCLUSIONES SISTEMA GRAFICO (RTE 022- 2R)

Hojas de té y
hierbas
aromaticas, té y
EERER
instantaneas sin
edulcorantes

Vegetales y hierbas
deshidratadas de
tipo condimento y

especias

Extractos de

sabores, colorantes

para alimentos/
Aditivos
Alimentarios

£ NUEVO

v FUUADOR



/ EXCLUSIONES SISTEMA GRAFICO (RTE 022- 2R)

» Aquellos a los que no se les ha agregado en su proceso grasa, sal 6 azucar.

+ Alimentos que contienen cantidades insignificantes* de todos los nutrientes obligatorios.

* *Aquella cantidad que permite la declaracion de “cero”, excepto para los valores de carbohidratos
totales, fibra alimentaria y proteina para los cuales una cantidad insignificante es “menos de un gramo”. )

* Los que por su naturaleza o por el tamafo de las unidades en que se expendan o

los requisitos obligatorios, lo llevaran en el empaque que contenga dichas unidades.

suministren, no puedan llevar en el envase, o cuando lo lleven no puedan contener todos

\

INFORMACION NUTRICIONAL

Porcidn: 2 gotas (0.1 mi) Total porciones: 200
por porcién | % VD (%)
Valor energético Okeal =0kj

Carbohidratos totales [g)
Protelnas (g)
(arasas totales [g)

[ Grasafrans @)

incluir en su etiqueta el siguiente mensaje: “Por su salud reduzca el consumo de este producto”

* Si es azucar, sal o grasas de origen animal el unico ingrediente; sin embargo, deben

\

J
)
» En envases pequefios, con una superficie total para rotulado menor a 19.4 cm?, sin
embargo deben incluir dicho sistema en el envase externo que los contiene.
J

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

Eibra dietética(g)

oo g Ol S o) O | S

0
0
0
Grasa saturadas (g) 0
U
0
0

Sodio (mg)




l PROHIBICIONES EN ETIQUEADO (RTE 022- 2R)

%,

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

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

@ Utilizar imagenes que no correspondan a las caracteristicas del producto
Declarar propiedades saludables que no puedan comprobarse o realizar
comparaciones en menoscabo (imperfeccion) 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 accion terapéutica para aliviar, tratar o
curar una enfermedad,;

L NUEVD ,I
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [L’”lﬂﬂi



Agencia Nacional de
Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria
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Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

Wl

Mgs. Verdnica Patricia Cazar Ruiz Ing. Hugo Daniel Banegas Banegas
Coordinadora General Técnica de Certificaciones Director de Vigilancia Fitosanitaria
veronica.cazar@controlsanitario.gob.ec hugo.banegas@agrocalidad.gob.ec
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