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REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2022-143

Jorge Isaac Viteri Reyes
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
CONSIDERANDO:

Que el numeral 13 del articulo 66 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador,
establece: “Se reconoce y garantizara a las personas: (..) 13. El derecho a
asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria. (...)”;

Que el articulo 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “Se reconocen
todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion de la soberania
popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir en las decisiones
y politicas publicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi como
de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios publicos. Las
organizaciones podran articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder
ciudadano y sus formas de expresion; deberdan garantizar la democracia interna,
la alternabilidad de sus dirigentes y la rendicion de cuentas”;

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejercerdn
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion
y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, expresa: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
evaluacion”;

Que el articulo 65 del Cédigo Organico Administrativo, determina: “La competencia es
la medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un organo para obrar y
cumplir sus fines, en razon de la materia, el territorio, el tiempo y el grado”;
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Que

Que

Que

Que

Que

el articulo 23 del Codigo Organico del Ambiente, expresa: “El Ministerio del
Ambiente sera la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le corresponde la
rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y coordinacion del Sistema
Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”;

el articulo 567 del Codigo Civil, sefiala: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, seran sometidos a la
aprobacion del Presidente de la Republica, que se la concedera si no tuvieren nada
contrario al orden publico, a las leyes o a las buenas costumbres”;

el articulo 30 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, establece: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de la
sociedad, como expresion de la soberania popular que contribuyan a la defensa de
los derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de problemas y
conflictos, al fomento de la solidaridad, la construccion de la democracia y la
busqueda del buen vivir; que incidan en las decisiones y politicas publicas y en el
control social de todos los niveles de gobierno, asi como, de las entidades publicas y
de las privadas que presten servicios publicos. Las organizaciones podran
articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de
expresion. Las diversas dindmicas asociativas y organizativas deberan garantizar la
democracia interna, la alternabilidad de sus dirigentes, la rendicion de cuentas y el
respeto a los derechos establecidos en la Constitucion y la ley, asi como la paridad
de género, salvo en aquellos casos en los cuales se trate de organizaciones exclusivas
de mujeres o de hombres; o, en aquellas, en cuya integracion no existan miembros
suficientes de un género para integrar de manera paritaria su directiva. Para el caso
de las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, pueblos
afroecuatoriano y montubio, se respetaran y fortaleceran sus propias formas
organizativas, el ejercicio y representatividad de sus autoridades, con equidad de
género, desarrollados de conformidad con sus propios procedimientos y normas
internas, siempre que no sean contrarios a la Constitucion y la ley”;

el articulo 31 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, sefiala: “El Estado
garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de expresion, y,
genera mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el
fortalecimiento de las organizaciones existentes”;

el articulo 36 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, manifiesta: “Las
organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica, deberan
tramitarla en las diferentes instancias publicas que correspondan a su dmbito de
accion, y actualizaran sus datos conforme a sus estatutos. El registro de las
organizaciones sociales se hara bajo el respeto a los principios de libre asociacion y
autodeterminacion. El Estado debera crear un sistema unificado de informacion de
organizaciones sociales, para tal efecto, las instituciones del sector publico
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Que

Que

Que

Que

Que

Que

Que

Que

implementaran las medidas que fueren necesarias. Las organizaciones sociales
regionales deberdn registrarse de conformidad con la Constitucion”;

el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de
octubre de 2017, establece los requisitos para la aprobacion del estatuto y de
reconocimiento de la personalidad juridica de las Organizaciones Sociales;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1007 de 04 de marzo de 2020, el sefior Presidente
de la Repuiblica del Ecuador, ordeno la fusion del Ministerio del Ambiente (MAE) y
la Secretaria del Agua (Senagua), creando el Ministerio del Ambiente, Agua y
Transicion Ecolégica;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 21 de 24 de mayo de 2021, el sefior Presidente de
la Republica del Ecuador, designd al ingeniero Gustavo Rafael Manrique Miranda
como Ministro del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefior Presidente de
la Republica del Ecuador, cambia la denominacion del Ministerio del Ambiente y
Agua por “Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica”;

mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024 de 31 de agosto de 2020, se
delego6 al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicion Ecoldgica para que ejerza y ejecute entre otras, las siguientes
funciones: 1). “Conceder  personalidad  juridica a las  Organizaciones
Sociales  cuya competencia por su objeto recaiga en esta Cartera de Estado,
previo el cumplimiento de lo previsto en el ordenamiento juridico vigente”,;

los miembros fundadores de la organizacion social en formacién denominada
AMAZON HEALING AMZH, se reunieron en Asamblea General Constitutiva el
28 de julio de 2022, con la finalidad de constituirla;

mediante oficio S/N de 01 de agosto de 2022, se solicita la aprobacion de estatutos
y otorgamiento de personalidad juridica a la Fundacion AMAZON HEALING
AMZH;

mediante memorando Nro. MAATE-DAJ-2022-0268-M de fecha 26 de octubre de
2022, la Directora de Asesoria Juridica, Subrogante , emite el informe motivado,
que da cuenta del cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento
juridico vigente, recomendando al Coordinador General de Asesoria Juridica del
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, la expedicion del Acuerdo
Ministerial para el otorgamiento de la personalidad juridica a favor del Fundacion
AMAZON HEALING AMZH; y,

En ejercicio de las atribuciones conferidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-
024 de 31 de agosto de 2020:
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ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar la personalidad juridica a la siguiente organizacion
social:

Nombre: AMAZON HEALING AMZH

Clasificacion: Fundacion

Avenida Colon E4-105 y 9 de octubre, edificio Solamar, 6 piso, la ciudad del
Domicilio:  Distrito Metropolitano del canton de Quito, Provincia de Pichincha de la

Republica del Ecuador.
Correo legaldcauxiliar@gmail.com y feastillocruz@tedelecuador.com
electronico
Fundador: Nro. de
Nomb Nacionalidad documento de
ombre acionali identidad
LUIS FERNANDO CASTILLO CRUZ Ecuatoriana 1751920941

Art. 2.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1 del presente Acuerdo
Ministerial, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del Reglamento para el Otorgamiento
de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de las disposiciones
legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion
Ecologica. Cada periodo de eleccion de la directiva, deberd ser registrado en esta Cartera de
Estado, para los fines legales que correspondan.

La organizacion social estara sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacion de
recursos publicos, de orden tributario, patronal, aduanero y otros, determinados en las leyes
especificas sobre la materia, a cargo de las entidades competentes. De igual manera, estard
sujeta al seguimiento de la consecucion de su objeto social, a cargo del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecologica.

Para la solucion de los conflictos y controversias internas, los miembros de la organizacion
social buscaran, en primer lugar, el didlogo como medio de solucion conforme a sus normas
estatutarias. De persistir las discrepancias, podran optar por métodos alternativos de solucion
de conflictos; o, a través del ejercicio de las acciones que el ordenamiento juridico
ecuatoriano les faculte, ante la justicia ordinaria, sin perjuicio de las competencias de control
que ostenta esta Cartera de Estado.

Art. 3.- Encargar la ejecucion del presente instrumento y el registro de la Fundacion
AMAZON HEALING AMZH, en el Sistema Unico Integrado de Organizaciones Sociales
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(SUIOS) a la Direccion de Asesoria Juridica de la Coordinacién General de Asesoria Juridica
de este Ministerio.

Art. 4.- De la publicacion en el Registro Oficial encarguese a la Coordinacion General
Administrativa Financiera, a través de la unidad correspondiente.

Art. 5.- De la comunicaciéon y publicacién en la pagina web encarguese a la Direccion de
Comunicacion Social.

Art. 6.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, el 30 de diciembre de 2022

I .- [=]
%&1 Fi.

ity JORGE ISAAC
CEEE VITERT

Jorge Isaac Viteri Reyes
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

DELEGADO DEL MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION
ECOLOGICA
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REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA

ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2022-144

Jorge Isaac Viteri Reyes

COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
CONSIDERANDO:

Que el numeral 13 del articulo 66 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
establece: “Se reconoce y garantizard a las personas: “(..) 13. El derecho a
asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria. (...)”;

Que el articulo 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “Se reconocen
todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion de la soberania
popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir en las decisiones
y politicas publicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi como
de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios publicos. Las
organizaciones podran articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder
ciudadano y sus formas de expresion; deberan garantizar la democracia interna,
la alternabilidad de sus dirigentes y la rendicion de cuentas”;

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion
y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, expresa: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los
principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
evaluacion”;

Que el articulo 65 del Cdédigo Orgénico Administrativo, determina: “La competencia es
la medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un organo para obrar y
cumplir sus fines, en razon de la materia, el territorio, el tiempo y el grado”;
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Que

Que

Que

Que

el articulo 23 del Coédigo Organico del Ambiente, expresa: “El Ministerio del
Ambiente serd la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le corresponde la
rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y coordinacion del Sistema
Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”;

el articulo 567 del Codigo Civil, sefiala: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, serdan sometidos a la
aprobacion del Presidente de la Republica, que se la concedera si no tuvieren nada
contrario al orden publico, a las leyes o a las buenas costumbres”;

el articulo 30 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, establece: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de la
sociedad, como expresion de la soberania popular que contribuyan a la defensa de
los derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de problemas y
conflictos, al fomento de la solidaridad, la construccion de la democracia y la
busqueda del buen vivir; que incidan en las decisiones y politicas publicas y en el
control social de todos los niveles de gobierno, asi como, de las entidades publicas y
de las privadas que presten servicios publicos. Las organizaciones podran
articularse en diferentes niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de
expresion. Las diversas dindamicas asociativas y organizativas deberdan garantizar la
democracia interna, la alternabilidad de sus dirigentes, la rendicion de cuentas y el
respeto a los derechos establecidos en la Constitucion y la ley, asi como la paridad
de género, salvo en aquellos casos en los cuales se trate de organizaciones exclusivas
de mujeres o de hombres, o, en aquellas, en cuya integracion no existan miembros
suficientes de un género para integrar de manera paritaria su directiva. Para el caso
de las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, pueblos
afroecuatoriano y montubio, se respetaran y fortaleceran sus propias formas
organizativas, el ejercicio y representatividad de sus autoridades, con equidad de
genero, desarrollados de conformidad con sus propios procedimientos y normas
internas, siempre que no sean contrarios a la Constitucion y la ley”;

el articulo 31 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, senala: “El Estado
garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de expresion, y,
genera mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el
fortalecimiento de las organizaciones existentes”;

el articulo 36 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, manifiesta: “Las
organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica, deberan
tramitarla en las diferentes instancias publicas que correspondan a su ambito de
accion, y actualizaran sus datos conforme a sus estatutos. El registro de las
organizaciones sociales se hard bajo el respeto a los principios de libre asociacion y
autodeterminacion. El Estado debera crear un sistema unificado de informacion de
organizaciones sociales, para tal efecto, las instituciones del sector publico
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implementaran las medidas que fueren necesarias. Las organizaciones sociales
regionales deberdn registrarse de conformidad con la Constitucion”;

Que el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193 de 23 de
octubre de 2017, establece los requisitos para la aprobacion del estatuto y de
reconocimiento de la personalidad juridica de las Organizaciones Sociales;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1007 de 04 de marzo de 2020, el sefior Presidente
de la Republica del Ecuador, ordend la fusién del Ministerio del Ambiente (MAE) y
la Secretaria del Agua (Senagua), creando el Ministerio del Ambiente y Agua;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 21 de 24 de mayo de 2021, el sefior Presidente de
la Repuiblica del Ecuador, designo al ingeniero Gustavo Rafael Manrique Miranda
como Ministro del Ambiente y Agua;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefior Presidente de
la Republica del Ecuador, cambia la denominacion del Ministerio del Ambiente y
Agua por “Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica”;

Que  mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024 de 31 de agosto de 2020, se
delegé al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicion Ecoldgica para que ejerza y ejecute entre otras, las siguientes
funciones: 1). “Conceder  personalidad  juridica a las  Organizaciones
Sociales  cuya competencia por su objeto recaiga en esta Cartera de Estado,
previo el cumplimiento de lo previsto en el ordenamiento juridico vigente”;

Que los miembros fundadores de la organizacion social en formacion denominada
LUCA ECOVILLAGE, se reunieron en Asamblea General Constitutiva el 03 de
junio de 2022, con la finalidad de constituirla;

Que  mediante oficio S/N de 08 de julio de 2022, se solicita la aprobacion de estatutos y
otorgamiento de personalidad juridica a la Fundacion LUCA ECOVILLAGE;,

Que  mediante memorando Nro. MAATE-DAJ-2022-0288-M de fecha 29 de noviembre
de 2022, la Directora de Asesoria Juridica, Subrogante, emite el informe motivado,
que da cuenta del cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento
juridico vigente, recomendando al Coordinador General de Asesoria Juridica del
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, la expedicion del Acuerdo
Ministerial para el otorgamiento de la personalidad juridica a favor del Fundacion
LUCA ECOVILLAGE; v,

En ejercicio de las atribuciones conferidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-
024 de 31 de agosto de 2020:

ACUERDA:

10
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Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar la personalidad juridica a la siguiente organizacion
social:

Nombre: LUCA ECOVILLAGE
Clasificacion:| Fundacion
Calle del Orégano y Avenida Ordofiez Lazo, del canton de Cuenca, Provincia de
Domicilio:  |Azuay de la Republica del Ecuador.
Correo gotero@ciudadaniaydesarrollo.org; trishlliva2 I @gmail.com
electronico
Nro. de
Fundadores: Nombre Nacionalidad d0f: ume.nto de
identidad
PATRICIA INES LLINAS Colombiana 0105061345
VALENCIA
WILLIAM RICARDO ROCHA Colombiana 0105084693
ORTIZ
JOSE RICARDO ROCHA LLINAS Ecuatoriana 0105866990
DIEGO ALEJANDRO ROCHA Ecuatoriana 0105061345
LLINAS
KATHERINE IVONNE OCHOA Ecuatoriana 0104429550
ARIZAGA

Art. 2.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1 del presente Acuerdo
Ministerial, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del Reglamento para el Otorgamiento
de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de las disposiciones
legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion
Ecolégica. Cada periodo de eleccion de la directiva, debera ser registrado en esta Cartera de
Estado, para los fines legales que correspondan.

La organizacion social estard sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacion de
recursos publicos, de orden tributario, patronal, aduanero y otros, determinados en las leyes
especificas sobre la materia, a cargo de las entidades competentes. De igual manera, estard
sujeta al seguimiento de la consecucion de su objeto social, a cargo del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica.

11
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Para la solucion de los conflictos y controversias internas, los miembros de la organizacion
social buscaran, en primer lugar, el didlogo como medio de solucion conforme a sus normas
estatutarias. De persistir las discrepancias, podran optar por métodos alternativos de solucion
de conflictos; o, a través del ejercicio de las acciones que el ordenamiento juridico
ecuatoriano les faculte, ante la justicia ordinaria, sin perjuicio de las competencias de control
que ostenta esta Cartera de Estado.

Art. 3.- Encargar la ejecucion del presente instrumento y el registro de la Fundacion LUCA
ECOVILLAGE, en el Sistema Unico Integrado de Organizaciones Sociales (SUIOS) a la
Direccion de Asesoria Juridica de la Coordinacion General de Asesoria Juridica de este
Ministerio.

Art. 4.- De la publicacién en el Registro Oficial encarguese a la Coordinacién General
Administrativa Financiera, a través de la unidad correspondiente.

Art. 5.- De la comunicacion y publicacion en la pagina web encarguese a la Direccion de
Comunicacion Social.

Art. 6.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, el 30 de diciembre de 2022

2% VITERI
Jorge Isaac Viteri Reyes
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

DELEGADO DEL MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION
ECOLOGICA

12
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RESOLUCION ARCSA-DE-2023-003-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

IZQUIETA PEREZ
CONSIDERANDO

la Constitucidon de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1,
determina que: "Son deberes primordiales del Estado: Garantizar sin
discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la
educacion, la salud, la alimentacion, la sequridad social y el agua para sus
habitantes. (...)",

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda que:
“La Salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, (...) y otros que sustentan el buen vivir. (...)”

la Constitucidon de la Republica del Ecuador, en su articulo 52, determina
que: “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacién precisa
y no engariosa sobre su contenido y caracteristicas. (...)";

la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 361, dispone que:
“El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y
normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone
que: “La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier
otra del ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico
deberan mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en
caso contrario careceran de eficacia juridica. (...)”;

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina
que el orden jerarquico de aplicacién de las normas sera el siguiente: “(...)
La Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes
organicas; las leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las
resoluciones; y los demas actos y decisiones de los poderes publicos (...)”;

el Protocolo de Adhesiéon de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el
que se establece la Organizacién Mundial del Comercio, OMC, se publicé
en el Suplemento del Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio, AOTC de la OMC, en su
Articulo 2 establece las disposiciones sobre la elaboracion, adopcion y
aplicacion de Reglamentos Técnicos por instituciones del gobierno central
y su notificacion a los demas Miembros;

el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cédigo de Buena Conducta para
la elaboracién, adopcion y aplicacion de normas;

el Acuerdo sobre la aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, de la
OMC, en su Articulo 7 sobre la transparencia, dispone que los Miembros
notificaran las modificaciones de sus medidas sanitarias o fitosanitarias y
facilitaran informaciéon sobre sus medidas sanitarias o fitosanitarias;

la Decision Andina 827 de julio del 2018 establece los lineamientos para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos Técnicos y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad al interior de los Paises
Miembros y a nivel comunitario, a fin de evitar que éstos se constituyan en
obstaculos técnicos innecesarios al comercio;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 6, numeral 18, sefiala como
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica regular y realizar el control
sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento,
transporte, comercializacién, dispensacion y expendio de alimentos
procesados, (...) y otros productos para uso y consumo humano; asi como
los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y
calidad;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 16, dispone que: “El Estado
establecera una politica intersectorial de seguridad alimentaria y
nutricional, que propenda a eliminar los malos habitos alimenticios, respete
y fomente los conocimientos y practicas alimentarias tradicionales, asi
como el uso y consumo de productos y alimentos propios de cada region y
garantizara a las personas, el acceso permanente a alimentos sanos,
variados, nutritivos, inocuos y suficientes. (...)”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

la Ley Organica de Salud en su articulo 129, dispone que: “El cumplimiento
de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que
realicen actividades de produccion, importacion, exportacion,
almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humano. (...)”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 131, manda que: “El cumplimiento
de las normas de buenas practicas de manufactura, (...) sera controlado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional’;

la Ley Organica de Salud en su articulo 132, establece que: ‘“Las
actividades de vigilancia y control sanitario incluyen las de control de
calidad, inocuidad y seguridad de los productos procesados de uso y
consumo humano, asi como la verificacion del cumplimiento de los
requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la
produccion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, importacion y
exportacion de los productos serialados’,

la Ley Organica de Salud en su articulo 135, dicta que: “Compete al
organismo correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la
importacion de todo producto inscrito en el registro sanitario, (...).
Exceptuense de esta disposicion, los productos sujetos al procedimiento
de homologacion, de acuerdo a la norma que expida la autoridad
competente.”,

la Ley Organica de Salud en su articulo 137, determina que: “Estan sujetos
a la obtencién de notificacién sanitaria previamente a su comercializacion,
los alimentos procesados, aditivos alimentarios (...) fabricados en el
territorio nacional o en el exterior (...)”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 138, estipula que: “La Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de su entidad competente otorgara,
suspendera, cancelara o reinscribira, la notificacion sanitaria o el registro
sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos
y plazos sefialados en esta Ley y sus Reglamentos (...)”

la norma Ibidem en su articulo 139, dispone que: “Las notificaciones y
registros sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afos, contados
a partir de la fecha de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma
que dicte la autoridad sanitaria nacional. Todo cambio de la condicion del
producto que fue aprobado en la notificacion o registro sanitario debe ser
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Que,

Que,

Que,

Que,

reportado obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional (...)”;

la norma Ibidem en su articulo 140, establece que: “Queda prohibida la
importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el
uso y consumo humano que no cumplan con la obtencion previa de la
notificacion o registro sanitario, segun corresponda, salvo las excepciones
previstas en esta Ley.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 141, dispone que: “La notificacion
o registro sanitario correspondientes y el certificado de buenas practicas o
el rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados por la
autoridad sanitaria nacional a través de la entidad competente, en
cualquier tiempo si se comprobase que el producto o su fabricante no
cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y sus
Reglamentos o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, y
se aplicaran las demas sanciones sefialadas en esta Ley. Cuando se trate
de certificados de Buenas Practicas o rigurosamente superiores, ademas,
se dispondra la inmovilizacion de los bienes y productos (...)”

la Ley Organica de Salud en su articulo 142, estipula que: “La entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periédicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar que
se mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante
toma de muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en
los lugares de fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o
expendio, (...)”

la Ley Organica de Salud en su articulo 146, dispone: “En materia de
alimentos se prohibe: a) El uso de aditivos para disimular, atenuar o
corregir las deficiencias tecnolégicas de produccion, manipulacion o
conservacion y para resaltar fraudulentamente sus caracteristicas;

b) La utilizacion, importacion y comercializacion de materias primas no
aptas para consumo humano;

c) La inclusion de substancias nocivas que los vuelvan peligrosos o
potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores;

d) El uso de materias primas y productos tratados con radiaciones
ionizantes o que hayan sido genéticamente modificados en la elaboracion
de férmulas para lactantes y alimentos infantiles;

e) El procesamiento y manipulacion en condiciones no higiénicas;
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Que,

Que,

Que,

f) La utilizacion de envases que no cumplan con las especificaciones
técnicas aprobadas para el efecto;

g) La oferta de un alimento procesado con nhombres, marcas, graficos o
etiquetas que hagan aseveraciones falsas o que omitan datos de manera
que se confunda o lleve a error al consumidor;

h) El almacenamiento de materias primas o alimentos procesados en
locales en los que se encuentren substancias nocivas o peligrosas;

i) Cualquier forma de falsificacion, contaminacioén, alteracion o
adulteracion, o cualquier procedimiento que produzca el efecto de volverlos
nocivos o peligrosos para la salud humana; y,

J) La exhibicion y venta de productos cuyo periodo de vida util haya
expirado.”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 259, define: “Notfificacion sanitaria.-
Es la comunicacion en la cual el interesado informa a la entidad
competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaracion jurada,
que comercializara en el pais un alimento procesado, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad,
seguridad e inocuidad;

la Ley Organica de Defensa del Consumidor, en el articulo 4, establece que:
“Son derechos fundamentales del consumidor, a mas de los establecidos en
la Constitucion de la Republica, tratados o convenios internacionales,
legislacion interna, principios generales del derecho y costumbre mercantil,
los siguientes: 1. Derecho a la proteccion de la vida, salud y sequridad en el
consumo de bienes y servicios, asi como a la satisfaccion de las
necesidades fundamentales y el acceso a los servicios basicos; (...) 4.
Derecho a la informacién adecuada, veraz, clara, oportuna y completa sobre
los bienes y servicios ofrecidos en el mercado, asi como sus precios,
caracteristicas, calidad, condiciones de contratacion y demas aspectos
relevantes de los mismos, incluyendo los riesgos que pudieren presentar;

()"

mediante Decreto Ejecutivo No. 285 expedido el 18 de marzo de 2010,
publicado en el Registro Oficial No. 162 de 31 de marzo de 2010, se
declaré como parte de la politica de comercio exterior y de la estrategia
nacional de simplificacién de tramites, la implementacién de la Ventanilla
Unica Ecuatoriana para el comercio exterior, disponiéndose la
implementacion del modelo de emisién para alimentos procesados,
mediante calificacion de Buenas Practicas de Manufactura de los
establecimientos procesadores de alimentos;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez” y se crea el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones
INSPI; y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades de la
ARCSA,;

mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015,
publicado en el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se
reformd el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacion de la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual
se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya
Disposicion Transitoria Séptima, expresa que : “(...) Una vez que la
Agencia dicte las normas que le corresponda de conformidad con lo
dispuesto en este Decreto, quedaran derogadas las actualmente vigentes,
expedidas por el Ministerio de Salud Publica”;

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 762, publicado en el Registro Oficial Nro.
589 de fecha 17 de septiembre de 2015, se deroga expresamente el
contenido del Reglamento de Alimentos, que fuera expedido mediante
Decreto Ejecutivo Nro. 4114, publicado en el Registro Oficial Nro. 984 de
fecha 22 de julio de 1988 y sus posteriores reformas, disponiendo la
obligacién de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, para dictar las normas técnicas sanitarias
correspondientes, en un plazo no mayor de noventa dias a partir de su
publicacién;

mediante Resolucion Nro. ARCSA-DE-2022-016-AKRG, de fecha 29 de
diciembre de 2022, se suscribid la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
para alimentos procesados, plantas procesadoras, establecimientos de
distribucion, comercializacién y transporte de alimentos procesados y de
alimentacion colectiva;

mediante Resolucion Nro. ARCSA-DE-2023-001-AKRG, de fecha 05 de
enero de 2023, se suscribio la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para
otorgar el permiso de funcionamiento sanitario a los establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria, con excepcion de los
establecimientos de servicios de salud;
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Que,

Que,

Que,

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-INF-DTNS-2023-003 de fecha 18
de enero de 2023, la Direccién Técnica de Elaboracion, Evaluacion y
Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos justifica el
requerimiento de la elaboracién de la Reforma Parcial de la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva que regule los alimentos procesados;

mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2023-002, de fecha 20 de
enero de 2023, la Directora de Asesoria Juridica, determina que existe la
viabilidad juridica para la expedicion de la Reforma Parcial de la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para alimentos procesados, plantas
procesadoras, establecimientos de distribucidn comercializacién vy
transporte de alimentos procesados y de alimentacion colectiva;

por medio de la Accion de Personal No. AD-145 de fecha 27 de mayo de
2021, la Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzén
Villalba, en uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la Ley y
con base a los documentos habilitantes “Acta de reunion de Directorio”,
nombra a la Mgs. Ana Karina Ramirez Gomez como Directora Ejecutiva de
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad que ejercera con
todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir del
28 de abril de 2021.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 788 de 13
de septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de
enero de 2015 publicado en el Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015,
la Direccién Ejecutiva de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA REFORMA PARCIAL DE LA NORMATIVA TECNICA

SANITARIA SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS

PROCESADORAS, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION,

COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS PROCESADOS Y

DE ALIMENTACION COLECTIVA

Art. 1.- Modifiquese el articulo 34 del TiTULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”,
“REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE NOTIFICACION
SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS EXTRANJEROS?”, por el siguiente:
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“Art. 34.- Requisitos.- Para la obtencion del certificado de la notificacion sanitaria
de alimentos procesados extranjeros, al formulario de solicitud se debe adjuntar
los documentos listados a continuacion:

Requisitos generales:

a.

b.

Q

Autorizacion del fabricante extranjero o propietario del producto en el exterior,
en la que cetrtifica al solicitante a registrar y comercializar el producto en
Ecuador; debidamente autenticado por el Consul del Ecuador en el pais de
origen o apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con consulado
ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el
consulado ecuatoriano mas cercano.

Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacion
0 su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, en el
cual conste que el producto se comercializa libremente y esta autorizado para
el consumo humano, o cualquier otro texto que indique su libre comercializacion
y consumo; debidamente autenticado por el Cénsul del Ecuador en el pais de
origen o apostillado, segun corresponda. En caso de no contar con consulado
ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser autenticado en el
consulado ecuatoriano mas cercano.

Descripcion general del proceso de produccion o elaboracion del producto.
Descripcion e interpretacion del codigo del lote.

Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de
consumo humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor
o proveedor del material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y
firmadas por su representante técnico o por el proveedor del material. En
cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia podra solicitar la
justificacion correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del material de
envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los listados de
sustancias permitidas para envases conforme las directivas y reglamentos de
la UE, FDA y de otras legislaciones debidamente reconocidas.

Etiqueta original y proyecto de etiqueta tal como se utilizara en la
comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos que establece el
Reglamento de Rotulado de Alimentos Procesados para Consumo Humano
vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN de acuerdo al tipo de
producto.

En caso que el producto cuente unicamente con etiqueta para la
comercializacion en el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del
producto.
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Requisitos especificos:

h.

Para productos que son importados por terceros, que no sean los titulares de
la notificacion sanitaria, se debe adjuntar documento aclaratorio, bajo cualquier
formato, que evidencie la relacion comercial entre el importador y el titular de
la notificacion sanitaria (solicitante).

Para alimentos organicos, alimentos biologicos, alimentos ecologicos; se debe
presentar el certificado de registro de operador organico actualizado, que
incluye el respectivo codigo POA emitido por AGROCALIDAD o quien ejerza
sus competencias, y cumplir con lo establecido en el rotulado de alimentos
organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en mencion.”

Art. 2.- Modifiquese el articulo 37 del TITULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”,
“MODIFICACIONES A LA INFORMACION DECLARADA EN EL CERTIFICADO
DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 37.- Las modificaciones descritas en el presente articulo, no requeriran de la
obtencion de un nuevo certificado de la notificacion sanitaria, pero deben ser
notificadas y posteriormente autorizadas por la ARCSA:

Q0T o

0

Cambio de nombre del producto.

Cambio, inclusiéon o eliminacién de marcas comerciales.

Cambio de representante técnico.

Cambio, inclusion o eliminacion de la naturaleza del material de envase (incluye
tapa); pero se debe aclarar cuando se altere el tiempo de vida util del producto.
Cambio de interpretacion de codigo de lote.

Cambio en la condicién de conservacion, siempre y cuando no cambien las
especificaciones de calidad del producto, ni la formula previamente aprobada.
Cambio, inclusion o eliminacion de aditivos alimentarios, saborizantes y/o
colorantes, siempre y cuando el cambio de formulacion sea por aditivos
alimentarios, saborizantes y/o colorantes, y la sumatoria de los mismos no
varien mas del 1% de la formula previamente aprobada. ARCSA contemplara
que al momento de modificar la formula, ya sea por un aditivo, saborizante y/o
colorante, dicha variacion siempre se compensara con otro aditivo, o el
ingrediente de mayor proporcion, para completar el 100% de la formula.
Cambio de nombre o razén social del titular de la notificacion sanitaria
(solicitante); siempre y cuando no cambie el proceso de elaboracion ni la
formulacion previamente autorizados por la Agencia.

Cambio de direccion del titular de la notificacion sanitaria (solicitante).

Cambio, inclusiéon o eliminaciéon de contenidos netos.
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k. Cambio en la vida util de un producto o inclusion de nuevos tiempos de vida
util, siempre que no sea por cambio de formulacion.

I. Inclusion o modificacion de la informacion nutricional, siempre que no sea por

cambio de formulacion.

. Inclusién, modificacion o eliminacion de declaraciones nutricionales y

saludables, las cuales deben estar debidamente sustentadas.

Cambio de nombre o razon social del fabricante.

Cambio de direccion del fabricante.

Cambio de nombre o razén social del titular del producto.

Cambio de direccion del titular del producto.

Inclusion o eliminacion de una planta procesadora de alimentos, para el caso
del mismo producto elaborado en diferentes fabricas o por diferentes
fabricantes, siempre y cuando no cambie el proceso de elaboracion del
producto.

s. Cambio de envasador, cuando un producto alimenticio sea fabricado en una
planta procesadora de alimentos y se envase o empaque en una planta
procesadora con diferente direccion, siempre que no cambie el proceso de
elaboracion ni la formulacion previamente aprobadas.

t. Actualizacion de informacion de rotulado de alimentos organicos, alimentos
biolégicos, alimentos ecolégicos; que ganaron o perdieron su codigo de
productor organico POA, emitido por AGROCALIDAD o quien ejerza sus
competencias, siempre que no cambie el proceso de fabricacion ni la
formulacion inicialmente aprobada.

u. Se permitira la modificacion de grado alcohdlico inicialmente declarado en la
inscripcion de la notificacion sanitaria, siempre y cuando este grado alcohdlico
inicial sea la base a partir del cual se podra agregar las tolerancias positivas o
negativas establecidas por codigos normativos nacional o los establecidos en
la presente Resolucion en su articulo 184.

v. Modificaciones establecidas por actualizaciones o cambios de normativas.”

3

ST oS

Art. 3.- Modifiquese el articulo 38 del TITULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”,
“MODIFICACIONES A LA INFORMACION DECLARADA EN EL CERTIFICADO
DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 38.- Las siguientes modificaciones requieren la obtencion de un nuevo
certificado de notificacion sanitaria:

a. Modificaciones o cambio en la formula de composicion del producto, excepto
en aditivos alimentarios para lo cual debe cumplir con el criterio establecido en
el literal g del articulo 37 de la presente Normativa Técnica Sanitaria.

b. Cambio en el proceso de produccion o elaboracion del producto.
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c. Modificacion de grado alcohdlico que exceda las tolerancias positivas o
negativas en referencia al valor inicial registrado, de acuerdo al tipo de bebida
alcohdlica, segun lo establecido en el articulo 184 de la presente Resolucion.

El nuevo certificado de la notificacion sanitaria se otorgara previo al cumplimiento
de los requisitos establecidos en los articulos 33 y 34 respectivamente, de la
presente Normativa Técnica Sanitaria.”

Art. 4.- Modifiquese el articulo 45.7 del TITULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”,
“MODIFICACIONES A LA INFORMACION DECLARADA EN EL CERTIFICADO
DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 45.7.- Cambio, inclusion o eliminacion de aditivos alimentarios,
saborizantes y/o colorantes, siempre y cuando el cambio de formulacién sea
por aditivos alimentarios, saborizantes y/o colorantes, y la sumatoria de los
mismos no varien mas del 1% de la formula previamente aprobada.- Se debe
presentar a la Agencia la siguiente documentacion:

a. Férmula cuali-cuantitativa.- Formulacion del producto previamente aprobado
y formulaciéon actual con el cambio, firmado por el titular de la notificacion
Sanitaria (solicitante).

b. Ficha técnica del aditivo, saborizante y/o colorante.- Si se incluye o cambia
un aditivo, saborizante y/o colorante, se debe adjuntar la ficha técnica del
mismo emitido por el fabricante del aditivo, saborizante, y/o colorante.

c. Proyecto de etiqueta.- Se debe presentar el proyecto de etiqueta donde
conste el cambio realizado, siguiendo los lineamientos que establece el
Reglamento de Rotulado de Alimentos Procesados para Consumo Humano
vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN de acuerdo al tipo de
producto.

La ARCSA contemplara que al momento de modificar la formula, ya sea por un
aditivo, saborizante y/o colorante, dicha variacion siempre se compensara con otro
aditivo, o el ingrediente de mayor proporcion, para completar el 100% de la
formula.

Si al realizar el cambio de aditivo, saborizante y/o colorante implica un cambio en
el nombre del producto, sistema grafico y/o inclusion o eliminacion de mensajes
obligatorios establecidos en el Reglamento de Rotulado de Alimentos Procesados
para Consumo Humano vigente; el mismo debera ser comunicado y adjuntar los
documentos establecidos para los cambios contemplados en la presente
Normativa Técnica Sanitaria, segun corresponda.”
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Art. 5.- Modifiquese el articulo 45.21 del TiTULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA?,
“MODIFICACIONES A LA INFORMACION DECLARADA EN EL CERTIFICADO
DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, por el siguiente:

“Art. 45.21.- Se permitira la modificacion de grado alcohdlico inicialmente
declarado en la inscripcion de la notificacidon sanitaria, siempre y cuando
este grado alcohdlico inicial sea la base a partir del cual se podra agregar
las tolerancias positivas o negativas establecidas por codigos normativos
nacional o los establecidos en la presente Resolucion en su articulo 184.- Se
permitira la modificacion de grado alcohdlico inicialmente declarado en la
inscripcion de la notificacion sanitaria. Se debe presentar a la Agencia la siguiente
documentacion:

a. Solicitud firmada por el titular de la notificacion sanitaria (solicitante).

b. Sustento técnico del motivo de la modificacién con firma del responsable técnico
nacional.

c. Proyecto etiqueta.- Se debe presentar el proyecto de etiqueta donde conste el
cambio realizado, siguiendo los lineamientos que establece el Reglamento de
Rotulado de Alimentos Procesados para Consumo Humano vigente o
documento que lo reemplace y las NTE INEN respectiva de acuerdo al tipo de
bebida alcohdlica.”

Art. 6.- Modifiquese el articulo 54 del TITULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”, “DE LOS
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS POR
LINEA CERTIFICADA EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA”, por el
siguiente:

“Art. 54.- Para la inscripcion de alimentos procesados de fabricacion extranjera en
linea certificada en BPM, se debe adjuntar al formulario de solicitud los siguientes
documentos:

Requisitos generales:

a. Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacion
0 Su equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, en el
cual conste que el producto se comercializa libremente y esta autorizado para
el consumo humano. El documento debe ser autenticado por el Cénsul del
Ecuador en el pais de origen o apostillado, segun corresponda. En caso de no
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contar con consulado ecuatoriano en el pais de origen, el documento debe ser
autenticado en el consulado ecuatoriano mas cercano.

b. Descripcion e interpretacion del codigo de lote.

c. Etiqueta original y proyecto de etiqueta tal como se utilizara en la
comercializacion en el pais, ajustado a los requisitos que establece el
Reglamento de Rotulado de Alimentos Procesados para Consumo Humano
vigente o documento que lo reemplace y las NTE INEN de acuerdo al tipo de
producto.

d. En caso que el producto cuente unicamente con etiqueta para la
comercializacion en el Ecuador, no se requerira la etiqueta original del
producto.

Requisitos especificos:

e. Para alimentos organicos, alimentos biol6gicos, alimentos ecologicos; se debe
presentar el certificado de registro de operador organico actualizado, que
incluye el respectivo codigo POA emitido por AGROCALIDAD o quien ejerza
sus competencias, y cumplir con lo establecido en el rotulado de alimentos
organicos que consta en el instructivo emitido por la Agencia en mencion.”

Art. 7.- Modifiquese el articuo 56 TITULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO Il “DE LA NOTIFICACION SANITARIA, “DE LOS
REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE ALIMENTOS PROCESADOS POR
LINEA CERTIFICADA EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA’, por el
siguiente:

“‘Art. 56.- Los productos a ser inscritos en el sistema BPM o en el sistema que la
Agencia implemente para el efecto, deben cumplir con los requisitos establecidos
en los articulos 53 y 54 de la presente Normativa Técnica Sanitaria.”

Art. 8.- Modifiquese el articulo 63 del TiTULO | “DE LOS ALIMENTOS
PROCESADOS”, CAPITULO 1I “DE LA NOTIFICACION SANITARIA”,
“ALIMENTOS PROCESADOS INSCRITOS EN LINEA CERTIFICADA EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA”, por el siguiente:

‘Art. 63.- El titular del producto inscrito en linea certificada en BPM, debe
comunicar a la ARCSA las modificaciones realizadas en el alimento procesado
descritas en el articulo 64 de la presente Normativa Técnica Sanitaria, previo a la
comercializacion del mismo; con la finalidad que se incluyan en la inscripcion del
producto y se consideren en el proceso de vigilancia y control posterior. Otras
modificaciones que no se encuentren detalladas en el articulo posterior, requeriran
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una nueva inscripcion del producto. El titular del certificado de BPM podra solicitar
un informe sobre las modificaciones posterior de ser comunicadas a la Agencia.”

Art. 9.- Modifiquese el articulo 82 del TIiTULO Il “DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS”, CAPITULO |l “DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”, “DEL
PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA”, por el siguiente:

“Art. 82.- El titular del certificado de BPM de la planta procesadora de alimentos,
debe solicitar a la Agencia el registro del certificado mediante solicitud de
inscripcion, en el sistema automatizado que la Agencia emita para el efecto,
adjuntando copias de los documentos descritos en el articulo 81 de la presente
Normativa Técnica Sanitaria; adicional, se debe adjuntar, cuando aplique, el plan
de accion de cierre de no conformidades verificado por el OIA.”

Art. 10.- Modifiquese el articulo 90 del TITULO Il “DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS”, CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”, “DEL
PROCEDIMIENTO PARA LA HOMOLOGACION DE CERTIFICADOS DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O UNO RIGUROSAMENTE
SUPERIOR?, por el siguiente:

“Art. 90.- En caso de que un usuario cuente con un certificado de BPM vigente
registrado en la ARCSA y requiera realizar la homologacion de un nuevo
certificado de un sistema de inocuidad rigurosamente superior o viceversa, para
este mismo establecimiento y planta, debe solicitar la actualizacion del mismo
ingresando una solicitud a la ARCSA, para registrar el nuevo certificado
adjuntando toda la documentacion descrita en el articulo 82, 91 o 93, segun
corresponda.

Se mantendra el codigo unico BPM inicialmente concedido, siempre y cuando se
encuentre en la misma ubicacion y haya cumplido con la normativa vigente. La
solicitud de homologaciéon de un nuevo certificado de un sistema de inocuidad
rigurosamente superior se puede realizar en cualquier momento, sin tomar en
cuenta la vigencia del certificado previamente registrado. La nueva fecha de
vigencia sera la de la ultima homologacion registrada.”

Art. 11.- Modifiquese el articulo 95 del TiTULO Il “DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS”, CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”, “DEL
PROCEDIMIENTO PARA LA HOMOLOGACION DE CERTIFICADOS DE
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O UNO RIGUROSAMENTE
SUPERIOR?, por el siguiente:

‘Art. 95.- Para el caso de establecimientos que cuenten con codigo tnico BPM
otorgado porla ARCSA, por homologacion del certificado de BPM o rigurosamente
superior de plantas procesadoras de alimentos radicadas en el extranjero, si al
momento de solicitar la recertificacion cumpliendo con lo establecido en los
articulos 85, 86 y 93, faltare algun documento que no dependa del titular del
certificado de BPM sino del OIA; el solicitante del registro de certificado de BPM
debera informar y presentar a la Agencia la documentacion y evidencia de la
renovacion y aprobacion de la certificacion otorgada a la planta procesadora de
alimentos extranjera. La ARCSA evaluaréa para cada caso, los justificativos
ingresados por el solicitante del registro de certificado de BPM. En funcién de la
informacion de sustento presentada, se tomara una decision sobre el
procedimiento administrativo a aplicar. De aprobarse los justificativos ingresados,
se otorgara un plazo de vigencia de noventa (90) dias al cédigo unico BPM
asignado por la Agencia, contados a partir de la fecha de caducidad indicada en
el certificado previamente registrado.

Si el solicitante del registro de certificado de BPM no ha presentado la
documentacion faltante, en el plazo antes sefialado, la Agencia procedera con la
cancelacion del mismo y de los productos inscritos bajo este codigo tnico BPM,
de conformidad con lo establecido en la Ley Organica de Salud o documento que
la reemplace; por lo cual, debera obtener un nuevo codigo unico BPM y no podra
acogerse a lo establecido en el capitulo de agotamiento de etiquetas.”

Art. 12.- Modifiquese el articulo 103 del TITULO Il “DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS”, CAPITULO Il “DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA PLANTAS PROCESADORAS”, “DE
LAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA”, por el siguiente:

“Art. 103.- Los cambios o modificaciones, a las condiciones iniciales con las que
se otorgo el certificado de BPM, deben ser notificados hasta maximo en el término
de treinta (30) dias posteriores al cambio, por el propietario, gerente, responsable
o representante técnico al OIA que otorgo el certificado, y en caso los literales a y
b del articulo 105 de ser necesario se realizara la verificacion o inspeccion en el
establecimiento. En caso de no notificarse en el tiempo establecido, el usuario
debera empezar un proceso de inscripcion de un nuevo certificado.”
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Art. 13.- Modifiquese el articulo 112 del TITULO Il “DE LAS
AUTORIZACIONES”, CAPITULO | “AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS”, por el
siguiente:

‘Art. 112.- Se autoriza el agotamiento de etiquetas unicamente cuando existan los
siguientes cambios:

a. Actualizaciones de la presente Normativa Técnica Sanitaria o cambios en otras
normativas transversales que pudieran afectar a la presente normativa.

b. Actualizaciones de la reglamentacion sanitaria nacional y normativas técnicas
sanitarias relacionadas con los alimentos procesados.

c. Cuando un alimento procesado con notificacion sanitaria caducada, haya sido
inscrito en una linea certificada en BPM, y el mismo mantenga las
caracteristicas e informacion con la que fue otorgado el certificado de
notificacion sanitaria.

d. Cuando un alimento procesado con codigo unico BPM caducado, haya
obtenido notificacion sanitaria, y el mismo mantenga las caracteristicas e
informacién con la que fue inscrito.

e. Modificaciones estipuladas en los articulos 37 y 64 respectivamente, que hayan
sido comunicadas y aprobadas por la Agencia.

f. Errores tipograficos y/o de impresion, siempre y cuando, no causen engafio al
consumidor, ni percepcion erronea del alimento con base a la informacion
aprobada en la inscripcion del mismo.

g. Cuando un alimento procesado inscrito en linea certificada de BPM sea
elaborado en otra planta procesadora de alimentos bajo un codigo unico BPM
diferente, siempre que mantenga las caracteristicas e informacion con la que
fue inscrito, y demuestre la trazabilidad.

En caso de que un alimento procesado en su rotulado cuente con informacion que
cause engario al consumidor, u omita datos que pueda resultar perjudicial para la
salud de los consumidores, no se autorizara agotamiento de etiquetas.”

Art. 14.- Modifiquese el articulo 113 del TITULO Il “DE LAS
AUTORIZACIONES”, CAPITULO | “AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS’, por el
siguiente:

“Art. 113.- Los titulares de la notificacion sanitaria o responsables de las plantas
procesadoras de alimentos certificadas con BPM, que requieran agotar etiquetas
segun los literales c y d del articulo 112, deben adjuntar ademas de las etiquetas,
el numero de notificacion sanitaria o cédigo unico BPM, nombre del producto y
marca, tipo de envase, contenido o presentacion para agotamiento, cantidad de
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etiquetas a agotar y tiempo para agotamiento, por el medio que indique el
instructivo que la Agencia emita para el efecto.”

Art. 15.- Modifiquese el articulo 142 del TITULO Il “DE LAS
AUTORIZACIONES”, CAPITULO VI “DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS
PROCESADOS”, “CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION (CSE)”, por el
siguiente:

“Art. 142.- Para la obtencion del certificado sanitario de exportacion de un alimento
procesado, el titular del producto debe ingresar una solicitud individual por cada
tipo de producto a ser exportado, la misma debe estar debidamente firmada por el
representante legal o apoderado del establecimiento y donde conste la siguiente
informacion:

El nombre comercial o marca del producto.

Forma(s) de presentacion o presentacion comercial.

Material del envase primario y secundario.

Contenidos netos.

Razdén social del fabricante y del titular del producto, cuando corresponda.
Ciudad y direccion de la planta procesadora del alimento procesado.
Correo electronico y direccion titular del producto.

Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) del titular del producto y
del fabricante, en caso de que el fabricante no sea el titular del producto.
Nombre del pais al que se va a exportar.

Numero(s) de lote(s) y cantidad a exportar.

. Vida util del producto.

. Condiciones de almacenamiento.

m. Grado alcohdlico para bebidas alcoholicas.

SQ 20 Q0T

A la solicitud individual se debera adjuntar los siguientes documentos:

n. Descripcion general del proceso de elaboracion del producto.

o. Autorizacion debidamente suscrita del titular del producto para solicitar el

certificado sanitario de exportacion, cuando aplique.

Especificaciones del alimento procesado terminado.

q. Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual
conste que es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de
consumo humano, bajo cualquier formato emitido por el fabricante, distribuidor
o proveedor del material de envase, o emitidas por el fabricante del alimento y
firmadas por su representante técnico o por el proveedor del material. En
cuanto a las especificaciones fisicas y quimicas, la Agencia podra solicitar la
Justificacién correspondiente que avale la seguridad e inocuidad del material de

°
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envase para uso en alimentos. Se podra tomar como referencia los listados de
sustancias permitidas para envases conforme las directivas y reglamentos de
la UE, FDA y de otras legislaciones debidamente reconocidas.

r. Férmula cuali-cuantitativa del producto.

s. Certificado de analisis de control de calidad con especificaciones de calidad del
producto terminado del(los) lote(s) a exportar, con firma, nombre y cargo de la
persona responsable.

t. Comprobante de pago correspondiente al importe del Certificado Sanitario de
Exportacion.”

Art. 16.- Modifiquese el articulo 143 del TITULO Il “DE LAS
AUTORIZACIONES”, CAPITULO VI “DE LA EXPORTACION DE ALIMENTOS
PROCESADOS”, “CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION (CSE)”, por el
siguiente:

‘Art. 143.- Para alimentos procesados que cuenten con notificacion sanitaria o
estén inscritos bajo una linea certificada en BPM y requieran obtener Certificado
Sanitario de Exportacion unicamente deben presentar los requisitos descritos en
los literales a, b, i, j, s, t del articulo 142 de la presente Normativa Técnica
Sanitaria.”

Art. 17.- Modifiquese la disposicién general décimo del TITULO VIl
“DISPOSICIONES”, CAPITULO | “DISPOSICIONES GENERALES”, por la
siguiente:

“DECIMO.- Los alimentos procesados que se inscriban por linea de produccién
certificada en BPM deben reemplazar en las etiquetas la palabra Notificacion
sanitaria por “Cédigo BPM”, seguido del codigo otorgado por la Agencia, el cual
sera unico para todos los productos elaborados en las lineas certificadas en BPM.
Se aceptaran otras abreviaturas como “Céd. BPM”, siempre y cuando sea legible
y se refiera al codigo unico BPM. El usuario podra solicitar el agotamiento de
etiquetas respectivo acorde en el tiempo sefialado en el articulo 114 de la presente
Normativa Técnica Sanitaria.”

Art. 18.- Modifiquese el numeral 12 “PRACTICAS DE LIMPIEZA Y CONTROL
DE PLAGAS”, ANEXO 2 “BUENAS PRACTICAS PARA ESTABLECIMIENTOS DE
ALIMENTACION COLECTIVA (CONDICIONES SANITARIAS)”, por el siguiente:

“12) Practicas de limpieza y control de plagas

a. Limpieza
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6.

. Las instalaciones donde se realiza la manipulacion de alimentos estaran

sujetas a procesos de limpieza periddica conforme el procedimiento
establecido con sus respectivos registros.

Los equipos, utensilios y superficies en contacto con los alimentos y los
medios de transporte deben ser sometidos a procesos de limpieza y
desinfeccion con la frecuencia necesaria conforme al procedimiento
establecido con sus respectivos registros.

Los procesos de limpieza y desinfeccion deben realizarse con agua
potable o segura, aplicando sustancias aptas para uso en
establecimientos donde se manipulan los alimentos y conforme a las
especificaciones del fabricante.

Todos los productos quimicos y utensilios de limpieza estaran
debidamente etiquetados y almacenados en un compartimiento seguro
de uso exclusivo para este tipo de productos, de acceso a personal
autorizado y separado de las areas de manipulacion de alimentos.

El agua usada previamente en procesos de limpieza y desinfeccion no
podra ser reutilizada en procesos posteriores de limpieza o preparacion
de alimentos.

Se debe utilizar productos quimicos de grado alimenticio.

Control de plagas

. El establecimiento de alimentacion colectiva debe contar con un manejo

integrado de plagas, el cual debe ser realizado por personal externo o
interno capacitado.

En caso que la actividad se realice por personal interno, el responsable
sera el propietario del establecimiento o su delegado y se debera contar
con el procedimiento correspondiente y sus respectivos registros.

Las instalaciones contaran con protecciones contra plagas las cuales
deberan estar en buenas condiciones de funcionamiento. En caso de
contar con elementos fisicos como protectores anti-insectos o trampas
estos seran desmontables y de facil limpieza.

La estructura y disefio del establecimiento de alimentacion colectiva no
debera permitir el acceso o refugio de ningun tipo de plagas.

Se podran usar unicamente métodos y sustancias quimicas para el
control de plagas aptos para aplicar en establecimientos de alimentacion
de conformidad al uso para el que estén destinados, evitando Ila
contaminacion de los alimentos, superficies y utensilios.

Los quimicos empleados para el control de plagas deberan contar con
notificacion sanitaria y no pueden emplearse en las areas y superficies
de contacto con el alimento.
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C.

Prohibiciones

Se prohiben las siguientes practicas dentro de los establecimientos de
alimentacion colectiva:

1. La comercializacion de alimentos preparados en el area de la cocina de
una vivienda particular destinados al consumo de alimentacion dirigida a
la colectividad.

2. Que las areas de preparacion y manipulacion de alimentos del
establecimiento de alimentacion colectiva sean utilizadas como lugar de
vivienda particular.

3. La venta de todo alimento que haya sido objeto de contacto con las
manos contaminadas, fluidos corporales, tales como fluidos nasales u
orales, u otros medios, por parte del personal que manipula los alimentos,
consumidores u otras personas.

4. El ingreso de personas ajenas a las areas de preparacion o
almacenamiento de los alimentos, salvo visitas breves y recorridos
guiados que pueden ser autorizados por el propietario o administrador del
establecimiento de alimentacion colectiva, siempre que se tomen
medidas para asegurar que los alimentos, los equipos, manteleria y
utensilios se protejan de la contaminacion.

5. La presencia de animales o mascotas en el interior de los
establecimientos de alimentacion colectiva a excepcion de los animales
de servicio. En las areas de preparacion de alimentos se prohibe el
ingreso de animales de servicio.”
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DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente
Resolucion, a la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y
Buenas Practicas Sanitarias, por intermedio de la Direccidon Técnica competente
y a la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por
intermedio de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos de la ARCSA, dentro del ambito de sus

competencias.

La presente Reforma Parcial modificara la Resolucion Nro. ARCSA-DE-2022-016-
AKRG una vez que la misma entre en vigencia.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 23 de enero de 2023.

Abg. Ana Karina Ramirez Gémez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ
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E

COMTRALORIA
GEMERAL
DEL ESTADO

ACUERDO No. 002 - CG - 2023
EL CONTRALOR GENERAL DEL ESTADO
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 211 atribuye a la
Contraloria General del Estado el control de la utilizaciéon de los recursos estatales, y la
consecucion de los objetivos de las instituciones del Estado y de las personas juridicas
de derecho privado que dispongan de recursos publicos; y en su articulo 212 la direccion
del sistema de control administrativo que se compone de auditoria interna, auditoria
externa y del control interno de las entidades del sector publico y de las entidades
privadas que dispongan de recursos publicos;

Que, el articulo 293 de la Constitucion prevé: “La formulacion y la ejecucion del
Presupuesto General del Estado se sujetaran al Plan Nacional de Desarrollo. Los
presupuestos de los gobiernos auténomos descentralizados y los de otras entidades
publicas se ajustaran a los planes regionales, provinciales, cantonales y parroquiales,
respectivamente, en el marco del Plan Nacional de Desarrollo, sin menoscabo de sus
competencias y su autonomia.”,;

Que, los articulos 2, 4 y 31 numero 1 de la Ley Organica de la Contraloria General del
Estado, facultan a la Contraloria General del Estado ejercer el control de los recursos
publicos en las Instituciones del Estado y a las personas juridicas de derecho privado,
que dispongan de recursos publicos;

Que, el articulo 77, letra a) de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado,
sefala como atribucién y obligacion de la maxima autoridad de la institucion dirigir y
asegurar la implantacién, funcionamiento y actualizacidon del sistema de control interno
y de los sistemas de administracion financiera, planificacién, organizacion informacion
de recursos humanos, materiales, tecnoldégicos, ambientales y mas sistemas
administrativos;

Que, el articulo 5, numeral 1 del Coédigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas,
al hacer referencia a los Principios Comunes, dispone: “Sujecién a la planificacién. - La
programacion, formulacion, aprobacién, asignacion, ejecucion, seguimiento y
evaluacion del Presupuesto General del Estado, los demas presupuestos de las
entidades publicas y todos los recursos publicos, se sujetaran a los lineamientos de la
planificacion del desarrollo de todos los niveles de gobierno...”,

Que, La Norma de Control Interno 200-02 Administracion Estratégica senala que “Los
planes operativos constituiran la desagregacion del plan plurianual y contendran:
objetivos, indicadores, metas, programas, proyectos y actividades que se impulsaran en
el periodo anual, documento que debera estar vinculado con el presupuesto a fin de
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concretar lo planificado en funcion de las capacidades y la disponibilidad real de los
recursos”,

Que, mediante Acuerdo 015-CG-2020 de 30 de julio de 2020, publicado en la Ediciéon
Especial N° 852 del Registro Oficial de 5 de agosto de 2020, se expidié el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la Contraloria General del Estado;

Que, con Acuerdo No. 018-CG-2020 de 08 de octubre de 2020, publicado en la Edicion
Especial No. 1148 del Registro Oficial de 12 de octubre de 2020, y con Acuerdo No.
011-CG-2021 de 30 de julio de 2021, publicado en el Cuarto Suplemento del Registro
Oficial No. 512 de 10 de agosto de 2021, se reformé el Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos de la Contraloria General del Estado;

Que, el numeral 3 del articulo 8 del Estatuto Organico de Gestién Organizacional por
Procesos de la Contraloria General del Estado, faculta al Contralor General del Estado
para “Dictar las politicas que se observaran para el cumplimiento de la mision
institucional”;

Que, el numeral 13 del articulo 23.1 del Estatuto Organico de Gestién Organizacional
por Procesos de la Contraloria General del Estado, establece que a la Direccion
Nacional de Planificacion Estratégica y Evaluacion Institucional le corresponde:
"Coordinar la formulacion de las politicas y lineamientos para las fases de planificacion,
ejecucion y evaluacion de los planes anuales de control de las unidades de auditoria
externa e interna y planes operativos anuales; y, difundirlas”; y, el numeral 7 del articulo
23.3.1, ibidem, establece que a la Administracion de Gestion de Planificacion,
Seguimiento y Evaluacion Institucional le corresponde: "Emitir el proyecto de politicas y
Lineamientos para las fases de planificacion, ejecuciéon y evaluacién de los planes
anuales de control de las unidades de auditoria externa e interna y operativos anuales”;

En ejercicio de las facultades que le confieren el articulo 95 de la Ley Organica de la

Contraloria General del Estado, y el numeral 3 del articulo 8 del Estatuto Organico de

Gestion Organizacional por Procesos de la Contraloria General del Estado:
ACUERDA

Articulo 1.- Expedir las Politicas para la Formulacion, Ejecucion y Seguimiento a la

Planificacion Operativa Anual de las Unidades Administrativas de la Contraloria General

del Estado para el aflo 2023, y su instructivo.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Las politicas del presente Acuerdo, seran de aplicacion obligatoria para las
Unidades Administrativas de la Contraloria General del Estado a nivel nacional.

SEGUNDA. - Las Direcciones Nacionales Financiera, Administrativa y Servicios, y de
Talento Humano, asignaran los recursos necesarios para la aplicacion de las politicas y
el instructivo para su formulacion.

DISPOSICION FINAL

UNICA. - El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio
de su publicacién en el Registro Oficial.
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Dado, en el Despacho del Contralor General del Estado, en la ciudad de San Francisco
de Quito, Distrito Metropolitano, a los veinte dias del mes de enero de dos mil veintitrés.

Comuniquese;

AN Canos aimeneo
SLE cozaves

Ing. Carlos Alberto Riofrio Gonzalez
CONTRALOR GENERAL DEL ESTADO, SUBROGANTE

CONTRALORIA GENERAL DEL ESTADO. — SECRETARIA GENERAL. - Dicté y firmé
electronicamente el Acuerdo que antecede, el ingeniero Carlos Alberto Riofrio Gonzalez,
Contralor General del Estado, Subrogante, en la ciudad de San Francisco de Quito,
Distrito Metropolitano, a los veinte dias del mes de enero de dos mil veintitrés. - LO
CERTIFICO.

i -.E Firmado electrénicamente por:
! MARCELO FERNANDO
- MANCHENO MANTILLA

Bt
Dr. Marcelo Mancheno Mantilla
SECRETARIO GENERAL
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POLiTICAS': PARA LA FORMULACION, EJECUCION Y SEGUIMIENTO A LA
PLANIFICACION OPERATIVA ANUAL DE LAS UNIDADES ADMINISTRATIVAS DE

LA CONTRALORIA GENERAL DEL ESTADO PARA EL ANO 2023

POLITICAS PARA LA PLANIFICACION

1.

10.

11.

12.

La Planificacion Operativa Anual (POA), es la herramienta de planificacion
concreta, légica y secuencialmente estructurada, a ser implementada en un
periodo de corto plazo no mayor a un afio.

La Planificacion Operativa Anual (POA) para el afio 2023, debe estar alineada al
Plan Nacional de Desarrollo Creando Oportunidades 2022 — 2025 y los Objetivos
de Desarrollo Sostenible ODS; y a su vez, estar vinculada con el presupuesto
institucional sustentado en los objetivos, estrategias, metas y riesgos del Plan
Estratégico Institucional 2023 — 2025. Para el efecto, la Direccion Nacional de
Planificacion y Evaluacion Institucional establecera la alineaciéon de los
elementos orientadores de la planificaciéon estratégica con la planificacion
operativa institucional a través de la respectiva Matriz de Alineamiento
Estratégico 2023-2025.

Las Unidades Administrativas elaboraran el Plan Operativo Anual de
conformidad a los lineamientos y formatos establecidos en el instructivo de las
presentes Politicas.

Las Unidades Administrativas formularan el Plan Operativo Anual de acuerdo a
las funciones y atribuciones, productos y servicios descritos en el Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la Contraloria General del
Estado vigente; e identificaran las actividades y proyectos mas relevantes para
el logro de los objetivos institucionales.

Esta herramienta contempla las acciones indispensables para la formulacion,
ejecucion y seguimiento de las actividades institucionales, plasmadas como:
actividades no valoradas, actividades valoradas y proyectos de mejoramiento
institucional, cuyo desempefio se controlara a través del establecimiento de
indicadores.

Toda vez que se conozca el presupuesto aprobado para la Contraloria General
del Estado, las actividades valoradas de la Planificacion Operativa Anual deben
estar contenidas en el presupuesto aprobado.

Las actividades y proyectos contemplados en el POA, deben desarrollarse
considerando los recursos disponibles (humanos, financieros, materiales,
técnicos o tecnoldgicos), la capacidad operativa existente y/o posible distribucion
de personal y tiempo asignado a cada actividad, a fin de garantizar su ejecucion
en el afno correspondiente.

Las Unidades Administrativas deberan propender a la optimizacion de los
recursos institucionales, mediante el establecimiento de actividades y proyectos
que impliquen el uso eficiente de esos recursos.

El responsable de cada Unidad Administrativa designara un delegado, que
actuara como responsable del registro oportuno de la informacion de la
planificacion y ejecucion del Plan Operativo Anual en el aplicativo
cgePlanificacion, dentro de los plazos establecidos.

Las Unidades Administrativas deberan presentar el POA a la Direccion Nacional
de Planificacion y Evaluacion Institucional.

El POA-2023 sera aprobado por la Maxima Autoridad de la Contraloria General
del Estado mediante Acuerdo institucional.

La Direccion Nacional de Planificacion y Evaluaciéon Institucional sera la
encargada de consolidar e ingresar la informacion del POA a nivel nacional, en
los aplicativos habilitados para el efecto, por la Secretaria Nacional de
Planificacion.
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POLITICAS PARA LA EJECUCION

1. Una vez aprobado el Plan Operativo Anual, las Unidades Administrativas seran
responsables de la ejecucion y control, en relacion al cumplimiento de la
programacion fisica y presupuestaria de cada actividad y proyecto definido.

2. Unicamente se emitiran certificaciones POA de aquellas actividades
programadas en el POA aprobado.

3. Las modificaciones del Plan Operativo Anual seran solicitadas de forma
motivada y justificada, por el titular de la Unidad Administrativa.

POLITICAS PARA EL SEGUIMIENTO

1. La Direccion Nacional de Planificacion y Evaluacién Institucional realizara el
seguimiento del cumplimiento de la planificacién operativa institucional, y la
Direccidn Nacional Financiera a la ejecucion presupuestaria, respectivamente.

2. El Plan Operativo Anual constituira el insumo basico para la evaluacion de la
Planificacion Estratégica Institucional.
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INSTRUCTIVO PARA LA APLICACION DE LAS POLITICAS PARA LA

FORMULACION, EJECUCION Y SEGUIMIENTO A LA PLANIFICACION

OPERATIVA ANUAL 2023

DIRECTRICES PARA LA PLANIFICACION

Actividades no valoradas

1.

Las actividades no valoradas son aquellas actividades continuas e
indispensables que deben realizarse para el desarrollo normal o ejecucién de las
funciones de cada una de las Unidades Administrativas, que no implican gastos
para la adquisicion de bienes o servicios.

Las actividades que se formulen deben ser claras, entendibles y medibles, y ser
lo suficientemente amplias para agrupar varias tareas similares que realice la
Unidad Administrativa.

Para la programacion de las metas relacionadas con el cumplimiento de las
actividades, las Unidades Administrativas deberan programar metas
cuantitativas o numeéricas considerando los datos de afios anteriores y posibles
restricciones del afio en curso.

Actividades valoradas

1.

Las actividades valoradas son aquellas actividades continuas e indispensables
que desarrolla cada Unidad Administrativa, que implican gastos para adquirir
bienes, obras y/o servicios incluidos los de consultoria.

Para formular las actividades valoradas, las Unidades Administrativas
consideraran los requerimientos / necesidades de acuerdo a su ambito de
competencia, conforme a la siguiente tabla:

Tipo de requerimiento por Unidad Administrativa

Unidad Administrativa Tipo de requerimiento Verificaciones Validacion final

2

Direccion Nacional de Equipamiento Consolidaciéon Validacién
Tecnologia de la informatico: Nacional / contratos
Informacion y Hardware, software, validacién con vigentes

Comunicaciones mantenimientos stock bodega

tecnoldgicos,
servidores, licencia, y
demas necesidades
relacionadas a la
gestion de la Unidad
Administrativa, de
acuerdo a lo
establecido en el
Estatuto Organico de
Gestion Organizacional
por Procesos de la
CGE vigente y sus

reformas.
Direccion Nacional Requerimiento de Consolidacion Validacion
Administrativa y bienes y servicios: Nacional / contratos
Servicios Pasajes aéreos, aplicacion vigentes

necesidades para la metodologia

gestion de stock

infraestructura fisica — inventario /

edificios, flota vehicular, validacion de
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No. Unidad Administrativa Tipo de requerimiento Verificaciones Validacion final

seguros, maquinaria y requerimientos
equipo, materiales y por DNTIlyC
oficina y aseo, muebles

y enseres, seguridad y

vigilancia, y demas

necesidades

relacionadas a la

gestion de la Unidad

Administrativa, de

acuerdo a lo

establecido en el

Estatuto Organico de

Gestion Organizacional

por Procesos de la

CGE vigente y sus

reformas.
3 Direccién Nacional de Requerimientos Consolidacion Validacién
Comunicacion comunicacionales: Nacional / contratos
Comunicacion, validacién con vigentes
informacion, imagen y stock bodega
publicidad

comunicacional, y
demas necesidades
relacionadas a la
gestion de la Unidad
Administrativa, de
acuerdo a lo
establecido en el
Estatuto Organico de
Gestion Organizacional
por Procesos de la
CGE vigente y sus

reformas.
4 | Direccion Nacional de Requerimientos Consolidacion Validacion
Talento Humano relacionados a la Nacional / contratos
gestion de talento validacién con vigentes
humano: stock bodega

Planificacion del talento
Humano, clasificacion
de puestos,
reclutamiento y
seleccion de personal,
evaluacion del
desempefio, seguridad
y salud ocupacional, y
bienestar social; y
demas necesidades
relacionadas a la
gestion de la Unidad
Administrativa, de
acuerdo a lo
establecido en el
Estatuto Organico de
Gestion Organizacional
por Procesos de la
CGE vigente y sus
reformas.
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No. Unidad Administrativa Tipo de requerimiento Verificaciones Validacién final

5

6

Direccion Nacional de Requerimientos de Consolidacion Validacion

Capacitacion capacitacion interna y Nacional contratos y
externa: convenios
Formacion, vigentes

capacitacion, desarrollo
profesional, y demas
necesidades
relacionadas a la
gestion de la Unidad
Administrativa, de
acuerdo a lo
establecido en el
Estatuto Organico de
Gestion Organizacional
por Procesos de la
CGE vigente y sus

reformas.
Secretaria General - Correspondencia Consolidacion Validacién
Documentacion y Institucional: General / contratos
Archivo Contratacion de Aplicacion vigentes
servicios de metodologia /
correspondencia a nivel Stock
nacional, y demas inventario

necesidades
relacionadas a la
gestion de la Unidad
Administrativa, de
acuerdo alo
establecido en el
Estatuto Organico de
Gestion Organizacional
por Procesos de la
CGE vigente y sus
reformas.

Las demas Unidades Administrativas deberan planificar sus necesidades acordes a
sus competencias.

En el caso de que, las unidades no consideren necesario programar alguna actividad
o necesidad, deberan dejar constancia de manera escrita de no requerir de recursos
para el 2023.

Proyectos de mejoramiento institucional

1.

Los Proyectos de Mejoramiento Institucional son aquellas iniciativas, cuyo
financiamiento no provienen del grupo de gasto de inversion y se orientan a
incrementar la calidad y eficiencia en la gestion institucional.

Cada Unidad Administrativa determinara los proyectos a ejecutar anualmente,
considerando el impacto o efecto que tendran sobre la gestion institucional o el nivel
de contribucidn a la solucion sobre un determinado problema, para lo cual coordinara
con las unidades corresponsables o correlacionadas la definicion y planeaciéon del
proyecto, con el objetivo de delimitar su alcance y viabilidad.
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DIRECTRICES PARA LA EJECUCION

Actividades no valoradas

1.

El avance de la Planificacién Operativa Anual sera registrado por las Unidades
Administrativas en el sistema cgePlanificacion, de acuerdo a la periodicidad que
cada una haya programado.

En el caso de que las Unidades Administrativas requieran realizar modificaciones
a las actividades no valoradas, deberan solicitar su aprobacion al Subcontralor
General del Estado o Subcontralor de Auditoria, acorde a su competencia,
adjuntando los justificativos correspondientes.

Las solicitudes de modificaciones, unicamente podran realizarse hasta los
primeros 8 dias habiles del mes de septiembre. Cualquier solicitud que no
cumpla con los tiempos establecidos no se tramitara.

No se aprobaran modificaciones para regularizar movimientos que no fueron
solicitados oportunamente conforme los plazos establecidos.

Actividades valoradas

Emision de Certificacion POA

1.

La Unidad Administrativa solicitara la certificacion POA mediante la presentacion
de los documentos habilitantes solicitados por la Direccion Nacional de
Planificacién y Evaluacién Institucional. En caso de no contar con la
documentacion y sustento que respalde la solicitud, el requerimiento planteado
por las Unidades Administrativas, sera devuelto.

Las Unidades Administrativas no podran comprometer o ejecutar gasto alguno
que no esté debidamente contemplado en la planificacidon operativa anual.
Previo a autorizar el gasto sobre un requerimiento o necesidad, debera contar
previamente con una certificacion de que la actividad consta en la Matriz POA—
2023, excepto el grupo de gasto 51 Egresos en Personal, administrado por la
Direccion Nacional de Talento Humano.

Previo a la solicitud de certificacion POA, la Unidad Administrativa es
responsable de la verificacion de la actividad y de su programacion en la
planificacion institucional para el 2023. En el caso de no existir el registro de la
actividad en la Matriz POA-2023, la Unidad Administrativa debera realizar la
solicitud de modificacién al POA, de acuerdo a lo establecido en el presente
documento.

Las Unidades Administrativas podran solicitar la anulacion de las certificaciones
POA, siempre y cuando no se haya iniciado el proceso de compra o contratacion,
para lo cual deberan realizar la solicitud motivada y justificada a la DNPyEI.

Modificaciones al POA de actividades valoradas

1.

Las modificaciones al POA son aquellos movimientos de los requerimiento o
necesidades relacionadas a las actividades planificadas y los recursos
destinados a las mismas

En caso que, las Unidades Administrativas requieran realizar ajustes a los
requerimiento o necesidades y/o presupuesto asignado, deberan presentar la
solicitud motivada y justificada a la Direcciéon Nacional de Planificacion y
Evaluacion Institucional, siempre y cuando ésta no implique aumento de techo
presupuestario.

Las modificaciones al POA seran atendidas una vez que se encuentre aprobado
el referido plan mediante Acuerdo institucional.
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4.

Las unidades presentaran su solicitud de modificacion contemplando todos los
recursos necesarios para su ejecucion, con sus respectivas reprogramaciones
fisicas y presupuestarias, en el marco de sus competencias y con base al POA
aprobado, utilizando los formatos establecidos.

Las Unidades Administrativas deberan presentar los siguientes documentos en
los formatos establecidos, con las debidas firmas del titular de la unidad:

e Memorando de solicitud de modificacion del POA, motivado y justificado

e Documentos anexos de respaldo a los que haga referencia.

Esta documentacion debera ser entregada conforme a las directrices de la
Direccion Nacional de Planificacion y Evaluacion Institucional. De no existir
respaldos que permitan un correcto analisis, las solicitudes no procederan.

La Direccion Nacional de Planificaciéon y Evaluacion Institucional revisara y
analizara la documentacion recibida, a partir de la cual efectuara el respectivo
informe técnico.

La autoridad institucional correspondiente suscribe la autorizacién y solicita
aplicar la reforma a la Direccion Nacional de Planificacion y Evaluacion
Institucional y Direccion Nacional Financiera, en los respectivos sistemas
informaticos.

Proyectos de mejoramiento institucional

1.

El responsable de cada Unidad Administrativa pondra en conocimiento de la
Direcciéon Nacional de Planificacion y Evaluacion Institucional, el inicio o
arranque del proyecto de manera formal, mediante memorando en el que se
incluira informacion respecto a:

e Propdsito o justificacion del proyecto;

Objetivos y alcance;

Productos o servicios a entregarse;

Conformacion del equipo del proyecto (lider del proyecto);

Partes interesadas, unidades corresponsables y/o correlacionadas de
ejecucion del proyecto;

e Cronograma de hitos; vy,

e Restricciones o riesgos.

Las unidades corresponsables y/o correlacionadas de los proyectos de
mejoramiento institucional apoyaran y coordinaran con las Unidades
Administrativas responsables la ejecucion de los proyectos, conforme a los
cronogramas previstos.

La Unidad Administrativa registrara periodicamente el avance del proyecto de
acuerdo al cumplimiento del cronograma de ejecucion e hitos establecidos. Para
el efecto, utilizara el sistema de Planificacion Institucional cgePlanificacion.

En caso, que las Unidades Administrativas requieran realizar ajustes a la
planificacién del proyecto, deberan solicitar su aprobacion al sefior Subcontralor
General del Estado o al sefior Subcontralor de Auditoria, acorde a su
competencia.

Los proyectos terminan cuando se obtiene el resultado deseado y se cumple el
objetivo, o cuando ya no existe la necesidad que dio origen al proyecto (proyecto
cancelado).

DIRECTRICES PARA EL SEGUIMIENTO

Actividades no valoradas

1.

La Direccion Nacional de Planificacion y Evaluacion Institucional realizara
evaluaciones semestrales en relacion al cumplimiento del POA, a fin de observar
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posibles desviaciones en el cumplimiento de las metas programadas y podra
establecer acciones correctivas, ademas informara sobre el cumplimiento del
mismo a las autoridades de la CGE.

Actividades valoradas

1. La Direccion Nacional de Planificacion y Evaluacion Institucional realizara
evaluaciones mensuales en relacion al cumplimiento del POA, a fin de observar
posibles desviaciones en el cumplimiento de las metas programadas y podra
establecer acciones correctivas, ademas informara sobre el cumplimiento del
mismo a las autoridades de la CGE y unidades administrativas correspondientes.

3. En caso de que las Unidades Administrativas hayan solicitado modificaciones a
la planificacion operativa institucional, el seguimiento y evaluacion se realizara
en base a la modificacién aprobada por la autoridad competente.

Proyectos de mejoramiento institucional

1. La Direccion Nacional de Planificacion y Evaluacion Institucional efectuara el

seguimiento periédico del portafolio de proyectos institucional para asegurar que
su avance permita obtener el resultado deseado en el tiempo establecido.
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Superintendencia
de Control del
\ Poder de Mercado

RESOLUCION No. SCPM-DS-2023-05

Danilo Sylva Pazmifio
SUPERINTENDENTE DE CONTROL DEL PODER DE MERCADO

CONSIDERANDO:

Que el articulo 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “El derecho a la
seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas
Juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades competentes”;

Que el niimero 6 del articulo 132 de la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador determina que se
requerira de Ley para: “Otorgar a los organismos publicos de control y regulacion la facultad de
expedir normas de cardcter general en las materias propias de su competencia, sin que puedan

”,

alterar o innovar las disposiciones legales.”;

Que el articulo 213 de la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador, dispone: “Las superintendencias
son organismos técnicos de vigilancia, auditoria, intervencion y control de las actividades
economicas, sociales y ambientales, y de los servicios que prestan las entidades publicas y privadas,
con el proposito de que estas actividades y servicios se sujeten al ordenamiento juridico y atiendan
al interés general. Las superintendencias actuaran de oficio o por requerimiento ciudadano. Las
facultades especificas de las superintendencias y las areas que requieran del control, auditoria y
vigilancia de cada una de ellas se determinaran de acuerdo con la ley. (...)”;

Que en el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “Las instituciones
del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdan el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la

2,

Constitucion.”;

Que el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala que: “La administracion
publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia,
calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion,
transparencia y evaluacion.”;

Que la Superintendencia de Control del Poder de Mercado fue creada mediante la Ley Organica de
Regulacion y Control del Poder de Mercado, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 555
de 13 octubre de 2011, como un o6rgano técnico de control, con capacidad sancionatoria, de
administracion desconcentrada, con personalidad juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa, presupuestaria y organizativa;

Que el 06 de noviembre de 2018, la Asamblea Nacional de conformidad con lo dispuesto en la
Constitucion de la Reptiblica del Ecuador y de acuerdo a la Resolucion del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social No. PLE-CPCCS-T-0-163-23-10-2018 de 23 de octubre de 2018, segun
fe de erratas, de 05 de noviembre de 2018, posesiond al doctor Danilo Sylva Pazmifio como
Superintendente de Control del Poder de Mercado;
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Que el articulo 14 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, establece: “A
los efectos de esta ley se entiende por concentracion economica al cambio o toma de control de una
o varias empresas u operadores economicos, a traves de la realizacion de actos tales como: a) La
fusion entre empresas u operadores economicos. b) La transferencia de la totalidad de los efectos de
un comerciante. ¢) La adquisicion, directa o indirectamente, de la propiedad o cualquier derecho
sobre acciones o participaciones de capital o titulos de deuda que den cualquier tipo de derecho a
ser convertidos en acciones o participaciones de capital o a tener cualquier tipo de influencia en las
decisiones de la persona que los emita, cuando tal adquisicion otorgue al adquirente el control de, o
la influencia sustancial sobre la misma. d) La vinculacion mediante administracion comun. e)
Cualquier otro acuerdo o acto que transfiera en forma factica o juridica a una persona o grupo
economico los activos de un operador economico o le otorgue el control o influencia determinante
en la adopcion de decisiones de administracion ordinaria o extraordinaria de un operador
economico’”;

Que el articulo 15 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, dispone: “Las
operaciones de concentracion economica que estén obligadas a cumplir con el procedimiento de
notificacion previsto en esta seccion seran examinadas, reguladas, controladas y, de ser el caso,
intervenidas o sancionadas por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado. (...)";

Que el articulo 16 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, determina que
estan obligados a cumplir con el procedimiento de notificacion previa: “(...) los operadores
econdomicos involucrados en operaciones de concentracion, horizontales o verticales, que se realicen
en cualquier ambito de la actividad economica (...)”, siempre que se verifiquen las condiciones
indicadas en el mismo articulo y que la misma debe ser realizada por “el absorbente, el que adquiere
el control de la compariia o los que pretendan llevar a cabo la concentracion (...)";

Que el articulo 37 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, establece:
“Corresponde a la Superintendencia de Control del Poder de Mercado asegurar la transparencia y
eficacia en los mercados y fomentar la competencia, la prevencion, investigacion, conocimiento,
correccion, sancion y eliminacion del abuso de poder de mercado, de los acuerdos y practicas
restrictivas, de las conductas desleales contrarias al régimen previsto en esta Ley, y el control, la
autorizacion, y de ser el caso la sancion de las concentraciones economicas.”;

Que el articulo 44 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, determina
como atribuciones y deberes del Superintendente: “(...) 6. Elaborar y aprobar la normativa técnica
general e instrucciones particulares en el ambito de esta Ley. (...) 16. Expedir resoluciones de
caracter general, guias y normas internas para su correcto funcionamiento. (...)";

Que el articulo 19 del Reglamento para la aplicacion de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, dispone: “La notificacion de una operacion de concentracion economica sera
realizada: 1. Por el absorbente en caso de fusion entre empresas u operadores economicos. 2. Por
el operador economico al que se le transferira la totalidad de los efectos de un comerciante. 3. Por
el operador economico que va a adquirir la propiedad o cualquier derecho sobre acciones o
participaciones de capital o titulos de deuda de conformidad a lo establecido en el literal c) del
articulo 14 de la Ley. 4. Por el operador econdmico cuyos miembros del organo de administracion,
ya sea uno o todos ellos, pasaran a formar parte también de los organos de administracion de otro
operador economico. 5. Por el operador economico al que se le transferiran los activos de otro
operador economico o que adquirira el control sobre la adopcion de decisiones de administracion
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ordinaria o extraordinaria de conformidad a lo sefialado en el literal e) del articulo 14 de la Ley. En
caso de que sean varios operadores economicos los que vayan a adquirir el control sobre otro
operador economico o que pretendan llevar a cabo la concentracion, la notificacion se hara de
manera conjunta. Para ello se designara a un procurador comiin que los representara durante todo
el procedimiento de autorizacion de la operacion de concentracion economica. (...)";

Que el articulo 22 del Reglamento para la aplicacion de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, sefiala: “En los casos en los que las operaciones de concentracion no cumplan
cualquiera de las condiciones descritas en el articulo 16 de la Ley, no se requiera autorizacion por
parte de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado. Sin embargo, y sin perjuicio de que
lo hagan voluntariamente, la Superintendencia de Control del Poder de Mercado podra solicitar de
oficio o a peticion de parte que los operadores economicos involucrados en una operacion de
concentracion la notifique, para fines informativos (...)";

Que el articulo 23 del Reglamento para la aplicacion de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, dispone: “La notificacion a la que se refiere el articulo anterior deberda realizarse
mediante el formulario que para el efecto expida la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado y serd acompariada de la documentacion e informacion que en dicho formulario se sefiale
(...) La notificacion debera ser realizada por los operadores economicos indicados en el articulo 19
de este Reglamento, segun fuere el caso”;

Que el articulo 29 del Reglamento para la aplicacion de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado, prescribe: “La tasa por analisis y estudio de las operaciones de concentracion se
regira por lo dispuesto en la Ley y en el Codigo Organico de Planificacion y Finanzas Publicas. La
gestion de la tasa se llevara a cabo por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado, en
los términos que establezca la normativa reglamentaria. Constituye el hecho imponible de la tasa la
realizacion del analisis de las concentraciones sujetas a control de acuerdo con el articulo 16 de la
Ley. Seran sujetos pasivos de la tasa las personas que resulten obligadas a notificar de acuerdo con
el articulo 16 de la Ley. La tasa sera exigible cuando el sujeto pasivo presente la notificacion prevista
en el articulo 16 de la Ley (...) Para aquellas concentraciones notificadas segiun lo previsto en el
articulo 22 de este Reglamento, se fijara una tasa reducida’;

Que mediante Resolucion No. SCPM-DS-2022-008 de 27 de enero de 2022, el Superintendente de
Control del Poder de Mercado resolvi6 reformar integralmente el Instructivo para el Pago de la Tasa
por Andlisis y Estudio de las Operaciones de Concentracion Econdmica;

Que mediante memorando SCPM-IGT-INCCE-2023-015 de 17 de enero de 2023 el Intendente
Nacional de Control de Concentraciones Economicas solicito a la Intendente Nacional Juridica, la
reforma parcial de la Resolucion No. SCPM-DS-2022-008 de 27 de enero de 2022, de conformidad
con el proyecto normativo presentado; y,

Que se ha identificado la necesidad de reformar parcialmente la Resolucion No. SCPM-DS-2022-008
de 27 de enero de 2022, a fin de que se pueda gestionar la aprobacion de la modificacion de la tasa
por analisis y estudio de las operaciones de concentracion econdmica, por parte de las instancias

correspondientes.

En ejercicio de las atribuciones que le confiere la Ley,
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RESUELVE:

REFORMAR PARCIALMENTE EL INSTRUCTIVO PARA EL PAGO DE LA TASA POR
ANALISIS Y ESTUDIO DE LAS OPERACIONES DE CONCENTRACION ECONOMICA

Articulo 1.- Sustitayase el Gltimo inciso del articulo 3 de la Resolucion No. SCPM-DS-2022-008 de
27 de enero de 2022, e incorporese el siguiente texto:

“Articulo 3.- (...)

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado, dentro de los quince (15) primeros
dias habiles de cada ario, elaborara el informe técnico para determinar el valor de la tasa
por andlisis y estudio de las operaciones de concentracion economica, en funcion de: los
costos y gastos incurridos por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado en el
anio inmediato anterior por el andalisis de las operaciones obligatorias de concentracion
economica, y, el menor numero de notificaciones obligatorias presentadas en un arno, en
relacion a los ultimos tres arios.

Una vez aprobada la modificacion de la tasa por las instancias correspondientes, se emitird

la respectiva resolucion y se publicara el valor de la tasa por analisis y estudio de las

operaciones de concentracion economica en el portal web de la Superintendencia de Control
del Poder de Mercado.

Hasta que se expida la nueva resolucion, se seguird aplicando la normativa que se encuentre
vigente”.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Encérguese de la ejecucion de la presente Resolucion a la Intendencia Nacional de
Control del Concentraciones Economicas.

SEGUNDA.- Encarguese de la difusion de la presente Resolucion y de su publicacion en el Registro
Oficial, en la intranet y en la pagina web institucional, a la Secretaria General.

TERCERA.- La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de
su publicacion en el Registro Oficial.

CUMPLASE Y PUBLIQUESE.-

Dada en el Distrito Metropolitano de Quito, el 20 de enero de 2023.

7 DANILO IVANOB
F SYLVA PAZMINO
o -'-

Danilo Sylva Pazmiiio
SUPERINTENDENTE DE CONTROL DEL PODER DE MERCADO
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