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MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 13 371
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de Optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Reptiblica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio — OMC, se publico en el Suplemento
del Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cdodigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engaflosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que mediante Resolucion No. 06 160 del 18 de abril de
2006, promulgada en el Registro Oficial No. 267 del 10 de
mayo de 2006, se oficializ6 con el caracter de Obligatorio el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 007
“Cementos, la cal y el yeso”, el mismo que entrd en
vigencia el 06 de noviembre de 2006;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Orgénico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el trdmite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado la PRIMERA
REVISION del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN
007 “CEMENTOS, CAL Y YESO”;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. REG-0005 de fecha 04 de octubre
de 2013, se sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Primera Revision del reglamento materia de esta
resolucion, el cual recomienda aprobar y oficializar con el
caracter de OBLIGATORIA la PRIMERA REVISION del
reglamento  técnico ecuatoriano RTE INEN 007
“CEMENTOS, CAL Y YESO”,

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucién rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
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competente para aprobar y oficializar el proyecto de
PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 007 “CEMENTOS, CAL Y
YESO”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de noviembre de 2011, el Ministro de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIO la Primera Revision del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 007 (1R)
CEMENTOS, CAL Y YESO
1. OBJETO
1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que
deben cumplir los diferentes tipos de cemento, cal y yeso,
con la finalidad de prevenir los riesgos para la salud y
seguridad humana, y el medio ambiente, asi como también
evitar practicas que puedan inducir a error o confusion al
consumidor.
2. CAMPO DE APLICACION
2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes
productos que se elaboren a nivel nacional, importen o se
comercialicen en el Ecuador:
2.1.1 Cementos Portland
2.1.2 Cementos hidraulicos compuestos
2.1.3 Cemento para mamposteria
2.1.4 Cemento hidraulico
2.1.5 Cemento para mortero
2.1.6 Cemento plastico para revoques
2.1.7 Cal hidraulica hidratada para construccion
2.1.8 Cal hidratada para uso en mamposteria
2.1.9 Cal viva para propdsitos estructurales
2.1.10 Yeso para construccion
2.2 Este reglamento técnico no se aplica a los cementos y
otros aglomerantes para usos especiales; tales como:

cementos para pozos petroleros, cementos epoxicos, etc.,
los cuales se regiran por sus normas correspondientes.

2.3 Este reglamento técnico no tiene el propdsito de
contemplar todo lo concerniente a seguridad, si es que hay
algo asociado con su uso. Es responsabilidad del usuario de
este reglamento técnico establecer practicas apropiadas
saludables y seguras y determinar la aplicabilidad de las
limitaciones reguladoras antes de su uso.

2.4 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION DESCRIPCION

2520.20.00 -Yeso fraguable
2522.10.00 -Cal viva
2522.20.00 -Cal apagada
2522.30.00 -Cal hidraulica
-Cemento Portland:
2523.29.00 - - Los demas
2523.90.00 -Los demas cementos hidraulicos

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de este reglamento, se aplican las
definiciones contempladas en las normas NTE INEN 152,
246, 247, 248, 490, 1000,1685, 1806, 2380, 2615 y 2660,
NTE INEN-ISO 9000, NTE INEN-ISO/IEC 17000, ISO
17067, GPE INEN-ISO/IEC 2 y las que a continuacion se
indican:

3.1.1 Cemento. Es un producto pulverizado que, por adicion
de una determinada cantidad de agua, forma una pasta
conglomerante capaz de endurecerse tanto bajo el agua
como en el aire.

3.1.2 Certificado de Conformidad con Sello. Es el
reconocimiento oficial que otorga el INEN a un producto
que se fabrica bajo un sistema de calidad aprobado por el
INEN y cumple permanentemente con los requisitos
establecidos en la norma técnica de referencia; esta
certificacion se plasma mediante el Sello de Calidad INEN
que se marca en el producto que lo ha obtenido.

3.1.3 Comprador o usuario. Toda persona natural o juridica
que como destinatario final adquiera, utilice o disfrute
bienes o servicios, o bien reciba oferta para ello.

3.1.4 Envase. Es todo material primario (contacto directo
con el producto) o secundario que contiene o recubre un
producto, y que estd destinado a protegerlo del deterioro,
contaminacion y facilitar su manipulacion.

3.1.5 Organismo de certificacion acreditado. Organismo de
certificacion de productos, acreditado por el organismo
nacional de acreditacion para desarrollar actividades de
certificacion de productos en uno o varios campos
especificos.

3.1.6 Organismo de certificacion designado. Organismo de
certificacion de productos, reconocido por una autoridad
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nacional competente para desarrollar actividades de
certificacion de productos en uno o varios campos
especificos donde no exista organismo de certificacion
acreditado.

3.1.7 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

3.1.8 Rotulado (Etiquetado). Cualquier material escrito,
impreso o grafico que contiene el rotulo o etiqueta.

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 El comprador debe especificar el tipo o tipos de
productos requeridos e indicar los requisitos opcionales que
le interesen y que consten en las respectivas normas
técnicas. Estos productos deben cumplir con las siguientes
condiciones:

4.1.1 Almacenarse de tal manera que permitan un acceso
facil para una inspeccion e identificacion adecuadas, en un
local que los proteja de la intemperie, para reducir a un
minimo la hidratacion.

4.1.2 Transportarse protegidos de la intemperie.

4.2 Los pedidos para estos productos deben incluir lo
indicado para este efecto en las normas NTE INEN
correspondientes.

4.3 El proveedor esta obligado a proporcionar al comprador
la informacion técnica y de seguridad requerida relacionada
con el uso, transporte y almacenamiento de los productos
solicitados, con la finalidad de prevenir los riesgos para la
salud, seguridad de las personas y el medio ambiente.

5. REQUISITOS DEL PRODUCTO

5.1 Cada uno de los productos contemplados en este
reglamento técnico, debe cumplir con los requisitos
establecidos en las normas que se indican a continuacion:

PRODUCTO NORMAS

Cementos portland NTE INEN 152
Cementos hidraulicos compuestos NTE INEN 490
Cemento para mamposteria NTE INEN 1806
Cemento hidraulico NTE INEN 2380
Cemento para mortero NTE INEN 2615
Cemento plastico para revoques NTE INEN 2660
Cal  hidrdulica  hidratada para| NTE INEN 246
construccion

Cal  hidratada para uso en| NTEINEN 247
mamposteria

Cal viva para propdsitos estructurales NTE INEN 248
Yeso para construccion NTE INEN 1685

6. REQUISITOS DE ENVASE Y ROTULADO

6.1 Cualquier tipo de cemento para construcciéon que se
comercialice en el Ecuador en fundas o sacos, debe cumplir
con los requisitos de rotulado establecidos en la NTE INEN
1902 y con los requisitos de envasado y etiquetado,
establecidos en las normas técnicas ecuatorianas vigentes,
especificas para cada tipo de producto.

6.2 En el caso de la cal o yeso para construccion que se
comercialice en el Ecuador en fundas o en sacos, debe
cumplir con los requisitos de envasado y -etiquetado,
establecidos en las normas técnicas ecuatorianas vigentes,
especificas para cada producto.

6.3 El rotulado debe redactarse en idioma espafiol, sin
perjuicio de que ademas se presente la informacion en otros
idiomas.

6.4 En todas las fundas de los productos sujetos al presente
reglamento técnico, debe constar impresa con caracteres
legibles e indelebles la fecha de envasado en fabrica
(Envasado: afio, mes, dia).

6.5 Dada la naturaleza perecible de los productos
contemplados en el presente reglamento, una vez
transcurridos 60 dias desde la fecha de su envasado, debe
exigirse al vendedor un Certificado de Conformidad
expedido localmente por un organismo acreditado o
designado conforme a las disposiciones legales vigentes de
que el producto cumple con las normas. La validez de este
certificado sera de maximo 30 dias desde su emision.

6.6 El despacho a granel debe cumplir con los requisitos
establecidos en las normas técnicas ecuatorianas vigentes
correspondientes.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 Los métodos de ensayo establecidos en cada una de las
normas técnicas de referencia vigentes, seran los utilizados
para verificar los requisitos de los productos contemplados
en el presente reglamento técnico.

8. MUESTREO
8.1 El plan de muestreo establecido en cada una de las
normas técnicas ecuatorianas de referencia vigentes, sera el

utilizado para evaluar la conformidad de los productos
contemplados en el presente reglamento técnico.

9. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
9.1 NTE INEN 152. Cemento Portland. Requisitos

9.2 NTE INEN 246. Cal hidraulica hidratada para
construccion. Requisitos

9.3 NTE INEN 247. Cal hidratada para uso en mamposteria.
Requisitos

9.4 NTE INEN 248. Cal viva para propdsitos estructurales.
Requisitos
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9.5 NTE INEN 490. Cementos hidraulicos compuestos.
Requisitos

9.6 NTE INEN 1000. Elaboracion, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos ecuatorianos, RTE INEN

9.7 NTE INEN 1685. Yeso para construccion. Requisitos

9.8 NTE INEN 1806. Cemento para mamposteria.
Requisitos

9.9 NTE INEN 1902. Cementos. Rotulado de fundas.
Requisitos.

9.10 NTE INEN 2380. Cemento hidraulico. Requisitos de
desempefio para cementos hidraulicos

9.11 NTE INEN 2615. Cemento para mortero. Requisitos

9.12 NTE INEN 2660. Cemento pléstico para revoques.
Requisitos

9.13 NTE INEN ISO 9000. Sistemas de gestion de la
calidad. Fundamentos y vocabulario

9.14 NTE INEN ISO 17000. Evaluacién de la conformidad
- Vocabulario y principios generales

9.15 GPE INEN-ISO/IEC 2. Normalizacion y actividades
conexas - Vocabulario General

9.16 ISO/IEC 17067. Conformity assessment -
Fundamentals of product certification and guidelines for
product certification schemes.

10. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano (OAE), o por un organismo de certificacion de
producto designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) o
designado conforme lo establece la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

10.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de Ia

presentacion del certificado de conformidad 1b, establecido
en la norma ISO/IEC 17067.

10.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estan sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion.

11. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

11.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

12. REGIMEN DE SANCIONES

12.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico ecuatoriano
recibiran las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segun el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

13. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

13.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erréneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo a lo establecido en las Ley
del Sistema Ecuatoriano de Calidad y demas leyes vigentes.

14. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO TECNICO

14.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este reglamento técnico ecuatoriano, el Instituto
Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, lo revisara en un
plazo no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la
fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnologicos o requisitos adicionales de seguridad para la
proteccion de la salud, la vida y el ambiente, de
conformidad con lo que establece en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE 007 “CEMENTOS, CAL Y YESO” en la
pagina Web de esa institucion, (www.inen.gob.ec).
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ARTICULO 3. El presente reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 007 (Primera Revision) reemplaza
al RTE INEN 007:2006 y, entrara en vigencia desde la
fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 22 de octubre de
2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vésconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- f.) [legible.

No. 13 377
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Reputblica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

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

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cdodigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; 1ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafiosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que mediante Resoluciéon No. 11-275 del 31 de agosto de
2011, promulgada en el Registro Oficial No. 560 del 20 de
octubre de 2011, se oficializé con el caracter de Obligatorio
el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 049
“Condones (preservativos) de latex de caucho natural”, el
mismo que entr6 en vigencia el 20 de octubre de 2011;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado la PRIMERA
REVISION del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN
049 “CONDONES (PRESERVATIVOS) DE LATEX DE
CAUCHO NATURAL”;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. REG-0005 de fecha de 04 de
octubre de 2013, se sugirid proceder a la aprobacion y
oficializacion de la Primera Revision del reglamento
materia de esta resolucion, el cual recomienda aprobar y
oficializar con el caracter de OBLIGATORIA Ia
PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 049 “CONDONES
(PRESERVATIVOS) DE LATEX DE CAUCHO
NATURAL”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la instituciéon rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el proyecto de
PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 049 “CONDONES
(PRESERVATIVOS) DE LATEX DE CAUCHO
NATURAL”; mediante su promulgaciéon en el Registro
Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses
entre proveedores y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
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599 del 19 de noviembre de 2011, el Ministro de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIO la Primera Revision del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 049 (1R)
“CONDONES (PRESERVATIVOS) DE LATEX DE
CAUCHO NATURAL”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos del
producto y de rotulado que deben cumplir los condones
(preservativos) de latex de caucho natural con el proposito
de prevenir riesgos para la salud y la vida de las personas, y
las practicas que puedan inducir a error a los usuarios
durante su utilizacion.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los condones
(preservativos) de latex de caucho natural que se produzcan,
importen o se comercialicen en el Ecuador.

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION ~ DESCRIPCION
4014.10.00.00 Articulos de higiene o de farmacia
(comprendidas las tetinas), de caucho
vulcanizado sin endurecer, incluso

con partes de caucho endurecido.
Preservativos

3. DEFINICIONES

3.1 Para los fines de este reglamento técnico se aplican las
definiciones dadas en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN 2013 y en las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE
INEN a las que se hace referencia en este documento,
ademas de la que a continuacion se indica:

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacién, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 Los condones (preservativos) de latex son preservativos
masculinos hechos del exudado protector de las plantas
euforbiaceas del género Hevea. El latex es un polimero del
isopreno (2-metil-1,3-butadieno) presente en la savia de las
euforbiaceas que se endurece en presencia del aire. Los
productos derivados de latex, obtenidos por vulcanizacion,
son impermeables a muchas sustancias y a formas de vida
microscopicas, incluyendo los virus, las bacterias y los
espermatozoides. Estos productos tienen elasticidad y
resistencia a la rotura, tienen una textura no abrasiva y
permiten la penetracion sexual con seguridad cuando
cumplen requisitos especificos. Son fabricados en diversas
formas y colores e incluso algunos productores han afiadido
sabores. El aire, el tiempo, la luz y la temperatura los
afectan haciéndoles perder sus propiedades mecéanicas por
lo que es importante que su envase individual sea
hermético, opaco y proteja de dafio mecéanico cuando el
condon (preservativo) sea abierto, se conserve en lugares
frescos, poco alumbrados, alejados de productos
inflamables y se ha determinado que, en el estadio
tecnoldgico actual, su vida 1til no supera los cinco afios,
que se probaran por su ficha de estabilidad del producto.

5. REQUISITOS

5.1 Los condones (preservativos) de latex de caucho natural
deben cumplir con los requisitos establecidos en la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2013 vigente.

5.2 La fabricacion y envasado deben ser higiénicos de tal
manera que la presencia microbiana sea despreciable y no
sea fuente de contaminacion.

5.3 Si el conddn (preservativo) viene revestido o embebido
en lubricantes, antisépticos, espermicidas, sustancias
aromatizantes, o contiene en su estructura molecular
colorantes, éstos no deben contener o liberar sustancias que
puedan causar alteraciones de los organos sexuales o de
otras partes del cuerpo humano que se usen durante la
practica sexual, ademas, el condon (preservativo) debe ser
quimicamente inerte a estas sustancias.

5.4 El condon (preservativo) debe ser integro y uniforme en
consistencia.

5.5 El conddn (preservativo) no podra conservarse por mas
del tiempo sefalado en la fecha de caducidad.

5.6 Dentro de los paquetes del consumidor de condones
(preservativos) se debe indicar legiblemente y en idioma
espafiol la siguiente informacion:

5.6.1 La importancia de evitar el contagio de enfermedades
de transmision sexual especialmente el del virus de
inmunodeficiencia humana VIH/SIDA.

5.6.2 La precaucion de abrir con cuidado los envases para
que el condon (preservativo) no se rompa antes de ser usado
y advertir que si el condon (preservativo) fue lastimado o
muestra deterioro, no se use y sea desechado.

5.6.3 Indicar que el condon (preservativo) se usa una sola
vez.
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5.6.4 La necesidad de usar el tipo correcto de lubricante
unicamente a base de agua y evitar cualquier otro
lubricante, como vaselina y cremas vaginales, para no dafiar
la integridad del condon (preservativo).

5.6.5 Indicar que las personas hipersensibles pueden
desarrollar reacciones alérgicas.

5.7 Dispensadores. La ubicacion de los dispensadores de
condones (preservativos) en los locales de distribucion y
expendio debe ser en un lugar seco, que tenga temperaturas
menores a 40°C y protegida del sol.

5.7.1 Los dispensadores mecanicos y los exhibidores deben
estar construidos o funcionar de tal manera que no rompan
el envase individual o afecten el rotulado.

6. REQUISITOS DE ROTULADO

6.1 El envase individual debe cumplir con lo establecido en
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2013 vigente.

6.2 La informacion del rotulado del condén (preservativo)
debe estar en idioma espaifiol, sin perjuicio de que se pueda
incluir esta informacion en otros idiomas.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 Para comprobar el cumplimiento de los requisitos, los
condones (preservativos) deben ser ensayados segin la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2013 en sus anexos
correspondientes.

8. MUESTREO

8.1 Los planes de muestreo deben ser aquellos que constan
en la norma NTE INEN 2013 en los anexos
correspondientes.

8.2 El tamafio del lote no debe ser superior a 500 000
unidades. El nivel de inspeccion sera escogido de acuerdo
con las normas NTE INEN ISO 2859-1, NTE INEN ISO
2859-2 y NTE INEN 2013 vigentes.

9. DOCUMENTOS NORMATIVOS CONSULTADOS
O DE REFERENCIA

9.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2013 Condones
de latex de caucho natural. Requisitos y métodos de ensayo.

9.2 Norma ISO 4074 Natural latex rubber condoms -
Requirements and test methods (Condones de latex de
caucho natural - Requisitos y métodos de ensayo).

9.3 Norma ISO 2859-1 Sampling procedures for inspection
by attributes - Part 1: Sampling schemes indexed by
acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection
(Procedimientos de muestreo para la inspeccion por
atributos. Parte 1. Esquemas de muestreo determinados por
el nivel aceptable de calidad (AQL)).

9.4 Norma ISO 2859-2 Sampling procedures for inspection
by attributes -Part 2: Sampling plans indexed by limiting
quality (LQ) for isolated lot inspection. (Procedimientos de
muestreo para la inspeccion por atributos-Parte2: Planes

de muestreo determinados por la calidad limite (LQ) para
la inspeccion de lotes aislados).

9.5 Norma ISO 16308 Rubber condoms - Guidance on the
use of ISO 4074 in the quality management of natural
rubber latex condoms. (Condones de caucho - Guia para el
uso de la ISO 4074 en la gestion de la calidad de los
condones de latex natural de caucho).

10. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

10.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion de uno de los siguientes certificados de
conformidad, establecidos en la norma ISO/IEC 17067.

10.2.1 Esquema 1b
10.2.2 Sistema 5

10.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estdn sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion.

11. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

11.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.
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12. REGIMEN DE SANCIONES

12.1 Las personas que expendan condones (preservativos)
que no cumplan con lo establecido en este reglamento
técnico recibirdan las sanciones previstas en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de Calidad y demas leyes vigentes,
segun el riesgo que implique para los usuarios y la gravedad
del incumplimiento.

13. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

13.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

14. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO TECNICO

14.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este Reglamento Técnico Ecuatoriano, el Instituto
Ecuatoriano de Normalizaciéon, INEN, lo revisara en un
plazo no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la
fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnologicos o requisitos adicionales de seguridad para la
proteccion de la salud, la vida y el ambiente, de
conformidad con lo establecido en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE 049 “CONDONES (PRESERVATIVOS)
DE LATEX DE CAUCHO NATURAL” en la pagina Web
de esa institucion, (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3. El presente reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 049 (Primera Revision) reemplaza
al RTE INEN 049:2011 y, entrard en vigencia desde la
fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 22 de octubre de
2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vésconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- f.) [legible.

No. 13 378

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

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

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cre6 el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
claboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; 1ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafiosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;
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Que mediante Resolucion No. 120-2010 del 18 de octubre
de 2010, promulgada en el Registro Oficial No. 319 del 12
de noviembre de 2010, se oficializd con el caracter de
Obligatorio el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 051 “Ollas a presion de uso doméstico”, el mismo
que entr6 en vigencia el 11 de mayo de 2011;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en 1la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado la PRIMERA
REVISION del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN
051 “OLLAS A PRESION PARA USO DOMESTICO”;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. REG-005 de fecha de 04 de octubre
de 2013, se sugirio proceder a la aprobacion y oficializacion
de la Primera Revision del reglamento materia de esta
resolucion, el cual recomienda aprobar y oficializar con el
caracter de OBLIGATORIA la PRIMERA REVISION del
reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 051 “OLLAS A
PRESION PARA USO DOMESTICO”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucién rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el proyecto de
PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 051 “OLLAS A PRESION
PARA USO DOMESTICO”; mediante su promulgacion
en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio
de intereses entre proveedores y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de noviembre de 2011, el Ministro de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIO la Primera Revision del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 051 (1R)
“OLLAS A PRESION PARA USO DOMESTICO”
1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben
cumplir las ollas a presion y sus accesorios con la finalidad de

prevenir los riesgos para la seguridad y la salud de los usuarios
y las practicas que puedan inducir a error en el uso de las ollas
a presion.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los utensilios de
cocina para uso doméstico, conocidos como ollas a presion y a
sus partes, fabricadas en aluminio o acero inoxidable y que
su presion interna de trabajo no exceda de 140 kPa y que se
fabriquen o importen y se comercialicen en el Ecuador.

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION | DESCRIPCION

39.26 Las demas manufacturas de
plastico y manufacturas de las
demas materias de las partidas
39.01 a 39.14.

3926.90.00.00 - Las demas:

3926.90.40.00 -- Juntas o empaquetaduras

40.16 Las demas manufacturas de caucho
vulcanizado sin endurecer.
- Las demas:

4016.93.00.00 -- Juntas o empaquetaduras

73.23 Articulos de uso doméstico y sus

partes, de fundicién, hierro o
acero; lana de hierro o acero;
esponjas, estropajos, guantes y
articulos similares para fregar,
lustrar o usos analogos, de hierro
0 acero.

- Los demas:

7323.93.00.00 -- De acero inoxidable

76.15 Articulos de wuso doméstico,
higiene o tocador y sus partes, de
aluminio; esponjas, estropajos,
guantes y articulos similares para
fregar, lustrar o usos analogos, de
aluminio.

7615.10.10.00 -- Ollas de presion

7615.10.80.00 --Los demas
7615.10.90.00 --Partes de articulos de uso
doméstico

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se utilizaran
las definiciones establecidas en la NTE INEN 2382 vigente,
y la siguiente:
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3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccién, distribucion,
alquiler o comercializacién de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacioén, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO

4.1 Las ollas a presion para uso doméstico y sus accesorios
deben cumplir con los requisitos establecidos en el capitulo
correspondiente de la NTE INEN 2382 vigente.

5. REQUISITOS DE ROTULADO

5.1 En cada olla a presion se debe marcar clara, legible y
permanentemente; la siguiente informacion:

5.1.1 Nombre del fabricante

5.1.2 La leyenda Industria Ecuatoriana u otra que indique el
pais de origen

5.1.3 Presion nominal de trabajo
5.1.4 Capacidad nominal

5.1.5 Cada olla debe llevar una etiqueta, colocada en lugar
destacado, con una nota que llame la atencion sobre la
necesidad de leer las instrucciones de funcionamiento antes
de usar la olla, por ejemplo: “IMPORTANTE - LEA LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE USAR LA OLLA”.

5.2 Rotulado para las unidades de reposicién. Cada paquete
o envoltura individual para las unidades de reposicion de las
ollas a presion, debe llevar impresa o en una etiqueta unida,
como minimo, la siguiente informaciéon de manera clara y
legible:

5.2.1 Denominacion del producto,
5.2.2 Nombre del fabricante,
5.2.3 Marca del producto,

5.2.4 Capacidad nominal de la olla a presion en donde se
utiliza la unidad de reposicion,

5.2.5 La presion nominal de trabajo de la olla a presion en
donde se utiliza la unidad de reposicion.

5.3 Manual de instrucciones. El fabricante debe suministrar
un manual de instrucciones para la operacion segura de la olla
a presion. Las instrucciones deben incluir detalles sobre el
método de apertura y cierre de la olla, precauciones de
seguridad, mantenimiento del producto y capacidad nominal.

5.3.1 Ademas, indicara cudles dispositivos de seguridad
pueden cambiarse por parte de usuario y cudles deben ser
reemplazados tnicamente por personal experto. El manual de
instrucciones debe indicar siempre presion nominal de
operacion de la olla a presion expresada en kPa.

5.4 La informacion debe estar en idioma espafiol, sin
perjuicio de que se pueda incluir esta informacion en otros
idiomas. Si se incluyen otros idiomas, estos deben
distinguirse facilmente, por ejemplo, mediante una
presentacion separada.

6. MUESTREO

6.1 La seleccion de muestras para realizar los ensayos que
se describen en este reglamento técnico se efectuara seguin
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1
vigente.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar la
conformidad de las ollas a presion se especifican en el
numeral respectivo de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE
INEN 2383 vigente.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2382 “Articulos
de uso doméstico. Ollas a presion. Requisitos”.

8.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2383 “Articulos
de uso doméstico. Ollas a presion. Métodos de ensayo.

8.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1
“Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos
- Parte 1. Programas de muestreo clasificados por el nivel
aceptable de calidad (AQL) para inspeccion lote a lote”.

9. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecido en la norma ISO/IEC 17067.
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9.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad
para su comercializacion

10. AUTORIDAD DE VIGILANCIA Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demas leyes vigentes, segin el riesgo que
implique para los wusuarios y la gravedad del
incumplimiento.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan emitido certificados de conformidad
de producto o informes de laboratorio erroneos o que hayan
adulterado deliberadamente los datos de los ensayos de
laboratorio o de los certificados, tendran responsabilidad
administrativa, civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo
establecido en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad
y demads leyes vigentes.

13. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO TECNICO

13.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este reglamento técnico, el INEN lo revisara en un plazo
no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de
su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnoldgicos o requisitos adicionales de seguridad para la
proteccion de la salud, la vida y el ambiente, de
conformidad con lo que se establece en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacioén, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE 051 “OLLAS A PRESION PARA USO
DOMESTICO” en la pagina Web de esa institucion,

(www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano
RTE INEN 051 (Primera Revision) reemplaza al RTE
INEN 051:2010 y, entrara en vigencia desde la fecha de su
promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 22 de octubre de
2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- f.) llegible.

No. 13 379

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacioén precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

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

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;
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Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcién y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; 1ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que mediante Resolucion No. 12-084 del 30 de marzo de
2012, promulgada en el Registro Oficial No. 712 del 29 de
mayo de 2012, se oficializ6 con el caracter de Obligatorio el
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 064 “Grasas
y aceites comestibles”, el mismo que entré en vigencia el
25 de noviembre de 2012 y, la Primera Modificatoria, al
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 064 “Grasas
y aceites comestibles” mediante Resolucion No. 13096 del
30 de abril de 2013, promulgada en el Registro Oficial No.
11 del 10 de junio de 2013 y, que entrd en vigencia desde la
fecha de su oficializacion;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en 1la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado la PRIMERA
REVISION del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN
064 “GRASAS Y ACEITES COMESTIBLES”;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. REG-0007 de fecha 8 de octubre de
2013, se sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion de
la Primera Revision del reglamento materia de esta
resolucion, el cual recomienda aprobar y oficializar con el
cardcter de OBLIGATORIA la PRIMERA REVISION del
reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 064 “GRASAS
Y ACEITES COMESTIBLES”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y notificar el proyecto de
PRIMERA REVISION del reglamento técnico

ecuatoriano RTE INEN 064 “GRASAS Y ACEITES
COMESTIBLES”; mediante su promulgacion en el
Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de
intereses entre proveedores y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de noviembre de 2011, el Ministro de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO la Primera Revision del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 064 (1R)
“GRASAS Y ACEITES COMESTIBLES”
1. OBJETO
1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben
cumplir las grasas y aceites comestibles con la finalidad de
prevenir los riesgos para la salud y la vida de las personas y
evitar practicas que puedan inducir a error o engafio al
consumidor.
2. CAMPO DE APLICACION
2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes
productos que se fabriquen a nivel nacional, importen o se
comercialicen en el Ecuador.
2.1.1 Aceite de soya
2.1.2 Mezclas de aceites vegetales comestibles
2.1.3 Aceite de palma (OxG) alto Oleico
2.1.4 Aceite de girasol
2.1.5 Aceite de maiz
2.1.6 Aceite de oliva
2.1.7 Aceite de mani
2.1.8 Aceite de algodon
2.1.9 Aceite de ajonjoli
2.1.10 Aceite de canola
2.1.11 Aceite de arroz

2.1.12 Aceite comestible de palma africana

2.1.13 Margarina de mesa
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2.1.14 Mantecas comestibles

2.1.15 Manteca de cerdo

2.1.16 Grasa de palma africana

2.1.17 Grasa de palmiste

2.1.18 Margarina industrial

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION
15.01

1501.10.00
15.07

1507.90
1507.90.10

- - Los demas

15.08

1508.90.00
15.09

1509.10.00
1509.90.00

1510.00.00

15.11

1511.90.00

15.12

DESCRIPCION

Grasa de cerdo (incluida la
manteca de cerdo) y grasa de ave,
excepto las de las partidas 02.09 6
15.03.

- Manteca de cerdo

Aceite de soja (soya) y sus
fracciones, incluso refinado, pero
sin modificar quimicamente.

- Los demas:

- - Con adicion de sustancias
desnaturalizantes en una proporcion
inferior o igual al 1% 1507.90.90

Aceite de mani (cacahuete,
cacahuate) y sus fracciones, incluso
refinado, pero sin modificar
quimicamente.

- Los demas

Aceite de oliva y sus fracciones,
incluso  refinado, pero sin
modificar quimicamente.

- Virgen
- Los demas

Los demas aceites y sus fracciones
obtenidos exclusivamente de
aceituna, incluso refinados, pero
sin modificar quimicamente, y
mezclas de estos aceites o
fracciones con los aceites o
fracciones de la partida 15.09.

Aceite de palma y sus fracciones,
incluso  refinado, pero sin
modificar quimicamente.

- Los demas

Aceites de girasol, cartamo o
algodon, y sus fracciones, incluso
refinados, pero sin modificar
quimicamente.

- Aceites de girasol o cartamo, y sus
fracciones:

1512.19

1512.19.10

1512.29.00

15.14

1514.19.00
1514.99.00

15.15

1515.29.00

1515.50.00

1515.90.00

15.17

1517.10.00

1517.90.00

1518.00

1518.00.90

- - Los demas:

- - - De girasol

- Aceite de algodon y sus fracciones:
- - Los demas

Aceites de nabo (de nabina), colza
0 mostaza, y sus fracciones, incluso
refinados, pero sin modificar
quimicamente.

- Aceites de nabo (de nabina) o de
colza con bajo contenido de acido
erucico y sus fracciones:

- - Los demas
- - Los demas

Las demas grasas y aceites
vegetales fijos (incluido el aceite de
jojoba), y sus fracciones, incluso
refinados, pero sin modificar
quimicamente.

- Aceite de maiz y sus fracciones:
- - Los demas

- Aceite de sésamo (ajonjoli) y sus
fracciones

- Los demas

Margarina; mezclas 0
preparaciones  alimenticias de
grasas o aceites, animales o
vegetales, o de fracciones de
diferentes grasas o aceites, de este
Capitulo, excepto las grasas y
aceites alimenticios 'y  sus
fracciones, de la partida 15.16.

- Margarina, excepto la margarina
liquida

- Las demas

Grasas y aceites, animales o
vegetales, y sus fracciones, cocidos,
oxidados, deshidratados, sulfura-
dos, soplados, polimerizados por
calor en vacio o atmdsfera inerte
(«estandolizados»), o modificados
quimicamente de otra forma,
excepto los de la partida 15.16;
mezclas o  preparaciones no
alimenticias de grasas o de aceites,
animales o vegetales, o de
fracciones de diferentes grasas o
aceites de este Capitulo, no
expresadas ni comprendidas en
otra parte.

- Los demas
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3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las
definiciones contempladas en la Norma Técnica Ecuatoriana
NTE INEN 7 y en las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE
INEN especificas de cada producto y la que a continuacion se
detalla:

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 No se consideran aptos para el consumo humano las
grasas y aceites que contengan solventes halogenados en
concentracion superior a 0,2 mg/kg.

4.2 Los aceites crudos no podran destinarse a consumo
humano directo, con excepcion del aceite extra virgen de oliva.

4.3 Se prohibe la comercializacion de los aceites y mantecas
provenientes de los procesos de frituras.

4.4 El aceite de canola no debe contener un porcentaje de acido
erucico mayor de 5%.

4.5 Los aceites vegetales comestibles deben ser refinados,
presentar aspecto limpido, color caracteristico, y no debe
contener materias extrafias, sustancias que modifiquen su
aroma y sabor o residuos de las sustancias empleadas para su
refinacion.

4.6 Los aceites comestibles vegetales deben ser extraidos de
semillas sanas, limpias y en buen estado de conservacion.

4.7 Las mantecas comestibles deben ser procesadas
tomando en cuenta los principios de buenas practicas de
fabricacién y con materias primas en perfecto estado de
conservacion. Las grasas de origen animal deben proceder
de animales que se encuentren en buenas condiciones
sanitarias al momento del sacrificio y cuyas grasas sean
aptas para el consumo humano, en la forma establecida por
la autoridad sanitaria competente.

4.8 La manteca de cerdo comestible debe presentar una
consistencia firme y uniforme a temperatura de 10°C y 15°C.
El sabor y el color deben ser los tipicos del producto fresco, sin
indicios de rancidez, enmohecimiento, sabor amargo o
cualquier otro sabor u olor extrafio u objetable. El color debe
ser uniforme y blanco cuando esta solida.

4.9 La margarina de mesa debe almacenarse en lugares
exentos de humedad y protegida de los rayos solares.

5. CLASIFICACION

5.1 De acuerdo con su estado fisico y su origen, los productos
grasos comestibles se clasifican de la siguiente manera:

5.1.1 Grasas comestibles
a) Grasas vegetales comestibles.
b) Grasas animales comestibles.
c¢) Grasas compuestas comestibles.
5.1.2 Aceites comestibles
a) Aceites vegetales comestibles.
b) Aceites compuestos comestibles.
6. REQUISITOS DEL PRODUCTO
6.1 Aceite de soya

6.1.1 Debe cumplir con los requisitos establecidos en el
capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 33 vigente.

6.2 Mezclas de aceites vegetales comestibles

6.2.1 Deben cumplir con los requisitos establecidos en el
capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 34 vigente.

6.3 Aceite de palma (OxG) Alto Oleico

6.3.1 Debe cumplir con lo establecido en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 2421 vigente

6.4 Aceite de girasol

—_—

6.4.1 Debe cumplir con lo establecido en e
requisitos de la norma NTE INEN 26 vigente.

capitulo de

6.5 Aceite de maiz

—_—

6.5.1 Debe cumplir con lo establecido en e
requisitos de la norma NTE INEN 27 vigente.

capitulo de

6.6 Aceite de oliva

—_—

6.6.1 Ddebe cumplir con lo establecido en e
requisitos de la norma NTE INEN 29 vigente.

capitulo de

6.7 Aceite de mani

—_—

6.7.1 Debe cumplir con lo establecido en e
requisitos de la norma NTE INEN 28 vigente.

capitulo de

6.8 Aceite de algodon

6.8.1 Debe cumplir con lo establecido en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 22 vigente.

6.9 Aceite de ajonjoli

—_—

6.9.1 Debe cumplir con lo establecido en e
requisitos de la norma NTE INEN 8 vigente.

capitulo de

6.10 Aceite de canola

—_—

6.10.1 Debe cumplir con lo establecido en e
requisitos de la NTE INEN 25 vigente.

capitulo de
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6.11 Aceite de arroz

6.11.1 Debe cumplir con lo establecido en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 23 vigente.

6.12 Aceite comestible de palma africana-oleina

6.12.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 1640 vigente.

6.13 Margarina de mesa

6.13.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 276 vigente.

6.14 Mantecas comestibles

6.14.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 1313 vigente.

6.15 Manteca de cerdo

6.15.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 278 vigente.

6.16 Grasa de palma africana

6.16.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la NTE INEN 30 vigente.

6.17 Grasa de palmiste

6.17.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 32 vigente.

6.18 Margarina industrial

6.18.1 Debe cumplir con lo especificado en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 2184 vigente.

7. REQUISITOS DE ROTULADO

7.1 El rotulado de los productos indicados en el numeral 2.1 de
este documento deben cumplir con el Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 022.

8. MUESTREO

8.1 La inspecciéon y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el presente
Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los
planes de muestreo establecidos en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segun los
procedimientos  establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado

9. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

9.1 Aceite de soya. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
Requisitos de la norma NTE INEN 33 vigente.

9.2 Mezclas de aceites vegetales comestibles. Los métodos de
ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los
requisitos contemplados en este reglamento técnico son los
referenciados en el capitulo de requisitos de la norma NTE
INEN 34 vigente.

9.3 Aceite de palma (OxG) Alto Oleico. Los métodos de
ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de los
requisitos contemplados en este reglamento técnico son 16s
referenciados en el capitulo de requisitos de la norma NTE
INEN 2421 vigente

9.4 Aceite de girasol. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 26 vigente.

9.5 Aceite de maiz. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 27 vigente.

9.6 Aceite de oliva. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 29 vigente.

9.7 Aceite de mani. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 28 vigente.

9.8 Aceite de algodon. Los métodos de ensayo utilizados
para verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados
en este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo
de requisitos de la norma NTE INEN 22 vigente.

9.9 Aceite de ajonjoli. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la NTE INEN 8 vigente.

9.10 Aceite de canola. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 25 vigente.

9.11 Aceite de arroz. Los métodos de ensayo utilizados para
verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en
este reglamento técnico son los referenciados en el capitulo de
requisitos de la norma NTE INEN 23 vigente.

9.12 Aceite comestible de palma africana-oleina. Los
métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento de
los requisitos contemplados en este reglamento técnico, son los
referenciados en el capitulo de requisitos de la NTE INEN
1640 vigente.

9.13 Margarina de mesa Los métodos de ensayo utilizados
para verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados
en este reglamento técnico, son los referenciados en el capitulo
de requisitos de la NTE INEN 276 vigente.

9.14 Mantecas comestibles Los métodos de ensayo
utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en este reglamento técnico, son los referenciados
en el capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 1313
vigente.

9.15 Manteca de cerdo. Los métodos de ensayo utilizados
para verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados
en este reglamento técnico, son los referenciados en el capitulo
de requisitos de la norma NTE INEN 278 vigente.
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8.16 Grasa de palma africana. Los métodos de ensayo
utilizados para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en este reglamento técnico, son los referenciados
en el capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 30 vigente.

9.17 Grasa de palmiste. Los métodos de ensayo utilizados
para verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados
en este reglamento técnico, son los referenciados en el capitulo
de requisitos de la norma NTE INEN 32 vigente.

9.18 Margarina industrial. Los métodos de ensayo utilizados
para verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados
en este reglamento técnico, son los referenciados en el capitulo
de requisitos de la norma NTE INEN 2184 vigente.

10. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 7. Productos grasos
comestibles. Definiciones y clasificacion

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 33. Aceite de soya.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 46. Grasas y aceites
comestibles. Aditivos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 34. Mezclas de
aceites vegetales comestibles. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2421. Grasas y
aceites. Aceites comestibles. Aceite de palma hibrida (O*G)
Alto oleico. Requisitos. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 26. Aceite de
girasol. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 27. Aceite de maiz.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 29. Aceite de oliva.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 28. Aceite de mani.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 22. Aceite de
algodon. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 8. Aceite de ajonjoli.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 25. Aceite de colza.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 23. Aceite de arroz.
Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 276. Margarina de
mesa. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1313. Mantecas
comestibles. Requisitos

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 278. Manteca de
cerdo. Requisitos

RTE INEN 022 “Rotulado de productos alimenticios
procesados, envasados y empaquetados”.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1.
Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos.
Parte 1. Programas de muestreo clasificados por el nivel
aceptable de calidad (AQL) para inspeccion lote a lote.

ISO/IEC 17 067 Conformity assessment -- Fundamentals of
product certification and guidelines for product certification
schemes

11. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA
CONFORMIDAD

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relaciéon a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificaciéon de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

11.2 Para la demostraciéon de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecido en la norma ISO/IEC 17 067.

11.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estan sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion

12. AUTORIDAD DE VIGILANCIA' Y CONTROL

12.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y el Ministerio de Salud publica
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandardn de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

12.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.
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13. REGIMEN DE SANCIONES

13.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este Reglamento Técnico Ecuatoriano
recibiran las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segin el
riesgo que implique para los consumidores y la gravedad
del incumplimiento.

14. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

14.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

15. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO

15.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este Reglamento Técnico Ecuatoriano, el Instituto
Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, lo revisara en un
plazo no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la
fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnologicos o requisitos adicionales de seguridad para la
proteccion de la salud, la vida y el ambiente, de
conformidad con lo que se establece la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE 064 “GRASAS Y ACEITES
COMESTIBLES” en la pagina Web de esa institucion,

(www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3. El presente reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 064 (Primera Revision) reemplaza
al RTE INEN 064:2012 y a la Primera Modificatoria: 2013
y, entrara en vigencia desde la fecha de su promulgacion en
el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 22 de octubre de
2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

No. 13 380

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de 6ptima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, se publicd en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cre6 el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;
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Que mediante Resolucion No. 11-374 del 26 de diciembre
de 2011, promulgada en el Registro Oficial No. 638 del 10
de febrero de 2012, se oficializ6 con el caracter de
Obligatorio el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 060 “Bocaditos”, el mismo que entrd en vigencia el
08 de agosto de 2012;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Orgénico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el trdmite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado la PRIMERA
REVISION del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN
060 “BOCADITOS”;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. REG-007 de 8 de octubre de 2013,
se sugirié proceder a la aprobacion y oficializacion de la
Primera Revision del reglamento materia de esta resolucion,
el cual recomienda aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIA la PRIMERA REVISION del reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 060 “BOCADITOS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el proyecto de
PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 060 “BOCADITOS”; mediante
su promulgacion en el Registro Oficial, a fin de que exista
un justo equilibrio de intereses entre proveedores y
consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de noviembre de 2011, el Ministro de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIO la Primera Revision del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 060 (1R)
“BOCADITOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben
cumplir los bocaditos con la finalidad de prevenir los riesgos
para salud y la vida de las personas y evitar practicas que
puedan inducir a error o engafio al consumidor.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico aplica a los siguientes
productos que se fabriquen a nivel nacional, importen o se
comercialicen en el Ecuador.

2.1.1 Productos de granos, cereales y semillas fritos u
horneados que se comercializan envasados y enteros, tales
como: tostado, mani, habas, garbanzos, semillas, entre
otros.

2.1.2 Cuero y derivados expandidos de cerdo.
2.1.3 Productos de origen vegetal fritos u horneados que se
comercializan envasados, tales como: hojuelas, productos

extruidos, granos y cereales dilatados.

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION DESCRIPCION
11.03.11.00.00 De trigo

1103.13.00.00 De maiz

19.04 Productos a base de cereales

obtenidos por inflado o tostado (por
ejemplo: hojuelas o copos de maiz);
cereales (excepto el maiz) en grano o
en forma de copos u otro grano
trabajado (excepto la harina,
grafiones y sémola), precocidos o
preparados de otro modo, no
expresados ni comprendidos en otra
parte.

1904.10.00 .00 - Productos a base de cereales

obtenidos por inflado o tostado
1904.20.00 .00 - Preparaciones alimenticias obtenidas
con copos de cereales sin tostar o con
mezclas de copos de cereales sin tostar
y copos de cereales tostados o cereales
inflados

2301.10.10 .00 - - Chicharrones

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las
definiciones contempladas en las siguientes Normas Técnicas
Ecuatorianas: NTE INEN 2561, NTE INEN 2562, NTE
INEN 2570 y ademas las siguientes:

3.1.1 Derivados expandidos de cerdo. Son los productos que
se expanden o incrementan su volumen por aplicacion de
calor (como la tocineta expandida).

3.1.2 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
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servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacioén, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO

4.1 Los bocaditos de productos vegetales, deben cumplir
con lo establecido en el capitulo de requisitos de la norma
NTE INEN 2561 vigente.

4.2 Los bocaditos de cuero y derivados de cerdo deben
cumplir con lo establecido en el capitulo de requisitos de la
norma NTE INEN 2562 vigente.

4.3 Los bocaditos de granos, cereales y semillas, deben
cumplir con lo establecido en el capitulo de requisitos de la
norma NTE INEN 2570 vigente.

5. REQUISITOS DE ROTULADO

5.1 El rotulado de los productos indicados en el numeral 2.1 de
este reglamento técnico debe cumplir con los requisitos del
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022.

6. MUESTREO

6.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el presente
Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los
planes de muestreo establecidos en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segun los
procedimientos  establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD.
7.1 Bocaditos de productos vegetales

7.1.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar el
cumplimiento de los requisitos contemplados en este
reglamento técnico son los establecidos en las tablas del
capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 2561 vigente

7.2 Bocaditos de cuero y derivados de cerdo

7.2.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar el
cumplimiento de los requisitos contemplados en este
reglamento técnico son los establecidos en las tablas del
capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 2562 vigente

7.3 Bocaditos de granos, cereales y semillas

7.3.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar el
cumplimiento de los requisitos contemplados en este
reglamento técnico son los establecidos en las tablas del
capitulo de requisitos de la norma NTE INEN 2570 vigente.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2561 Bocaditos
de productos vegetales. Requisitos

8.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2562 Bocaditos
de cuero de cerdo. Requisitos

8.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2570 Bocaditos
de granos, cereales y semillas. Requisitos

8.4 NTE INEN ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte 1. Programas de
muestreo clasificados por el nivel aceptable de calidad
(AQL) para inspeccion lote a lote

8.5 ISO/IEC 17 067 Conformity assessment --
Fundamentals of product certification and guidelines for
product certification schemes

8.6 Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022
Reglamento Técnico Ecuatoriano. Rotulado de productos
alimenticios procesados, envasados y empacados. Requisitos.

8.7 Reglamento de Buenas Prdcticas de Manufactura para
Alimentos Procesados. Decreto Ejecutivo 3253, Registro
Oficial 696 de 4 de Noviembre del 2002.

9. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA
CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de Ila
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecido en la norma ISO/IEC 17 067.

9.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad
para su comercializacion

10. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y el Ministerio de Salud publica
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.
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10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este Reglamento Técnico Ecuatoriano
recibirdn las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segun el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

13. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO TECNICO

13.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este Reglamento Técnico Ecuatoriano, el Instituto
Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, lo revisara en un
plazo no mayor a cinco (5) afios contados a partir de la
fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnologicos o requisitos adicionales de seguridad para la
proteccion de la salud, la vida y el ambiente, de
conformidad con lo establecido en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la PRIMERA REVISION del reglamento técnico
ecuatoriano RTE 060 “BOCADITOS” en la pagina Web de

esa institucion, (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 060 (Primera Revision) reemplaza
al RTE INEN 060:2012 y, entrara en vigencia desde la
fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 22 de octubre de
2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

No. 13 383

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, se establece el Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
que tiene como objetivo establecer el marco juridico
destinado a: “i) Regular los principios, politicas y entidades
relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento
de los compromisos internacionales en esta materia; ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccidén y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que el Codex Alimentarius, en el afo 1993 publicod el
Codigo de Practica Internacional CODEX CAC/GL 17-
1993. DIRECTRICES SOBRE PROCEDIMIENTOS
BASICOS PARA LA INSPECCION VISUAL DE
LOTES DE ALIMENTOS ENVASADOS;

Que mediante Resolucion No. 2012-090, la Directora
General del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
resuelve adoptar las normas, Directrices, Guias y Codigos
de Practicas Alimentarias del Cdédex Alimentarius como
Normas Técnicas Ecuatorianas y Codigos de Practicas
Ecuatorianos;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
entidad competente en materia de Reglamentacion,
Normalizacion y Metrologia, ha adoptado el Codigo de
Practica Internacional CODEX CAC/GL 17:1993 como el
CPE INEN-CODEX CAC/GL 17:2013. DIRECTRICES
SOBRE PROCEDIMIENTOS BASICOS PARA LA
INSPECCION VISUAL DE LOTES DE ALIMENTOS
ENVASADOS (CAC/GL 17-1993, IDT);

Que en la elaboracién de la presente Resolucion se ha
seguido el tramite reglamentario;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. CDX 015, de 21 de octubre de 2013, se
sugirid proceder a la aprobacion y oficializacion del Codigo
de Practica Ecuatoriano CPE INEN-CODEX CAC/GL 17.
DIRECTRICES SOBRE PROCEDIMIENTOS
BASICOS PARA LA INSPECCION VISUAL DE
LOTES DE ALIMENTOS ENVASADOS (CAC/GL 17-
1993, IDT);
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Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la
institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad;
en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar
con el caracter de VOLUNTARIO el Codigo de Practica
Ecuatoriano CPE INEN-CODEX CAC/GL 17.
DIRECTRICES SOBRE PROCEDIMIENTOS
BASICOS PARA LA INSPECCION VISUAL DE
LOTES DE ALIMENTOS ENVASADOS (CAC/GL 17-
1993, IDT), mediante su promulgacion en el Registro
Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses
entre proveedores y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas,
guias, codigos o reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN, en el
ambito de su competencia, de conformidad con lo previsto
en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su
reglamento general; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
VOLUNTARIO el codigo de practica ecuatoriano CPE
INEN-CODEX CAC/GL 17 (Directrices sobre
procedimientos basicos para la inspeccion visual de lotes
de alimentos envasados (CAC/GL 17-1993, IDT)), que se
destinan a las personas encargadas de la inspecciéon
visual de lotes de alimentos envasados para detectar
defectos inaceptables ilustrados en el manual ilustrativo
y que se enumeran en el Apéndice II. Estos
procedimientos basicos no son aplicables para
determinar el destino de un lote de alimentos envasados.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion - INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011 publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el Coédigo de Practica Ecuatoriano CPE INEN-
CODEX CAC/GL 17, en la pagina web de esa institucion,

www.inen.gob.ec.

ARTICULO 3.- Este codigo de practica ecuatoriano CPE
INEN-CODEX CAC/GL 17, entraran en vigencia desde la
fecha de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 24 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- f.) [legible.

No. 13 384
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, se establece el Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
que tiene como objetivo establecer el marco juridico
destinado a: ““i) Regular los principios, politicas y entidades
relacionados con las actividades vinculadas con la
evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento
de los compromisos internacionales en esta materia; ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que el Codex Alimentarius, en el afio 1991publico el
Codigo de Practica Internacional CODEX CAC/GL 14-
1991. GUIiA PARA LA CALIDAD
MICROBIOLOGICA DE LAS ESPECIAS Y HIERBAS
AROMATICAS UTILIZADAS EN LOS PRODUCTOS
CARNICOS ELABORADOS;

Que mediante Resolucion No. 2012-090, la Directora
General del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
resuelve adoptar las normas, Directrices, Guias y Codigos
de Practicas Alimentarias del Cdédex Alimentarius como
Normas Técnicas Ecuatorianas y Codigos de Practicas
Ecuatorianos;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
entidad competente en materia de Reglamentacion,
Normalizaciéon y Metrologia, ha adoptado el Codigo de
Practica Internacional CODEX CAC/GL 14:1991 como el
CPE INEN-CODEX CAC/GL 14:2013. GUIA PARA LA
CALIDAD MICROBIOLOGICA DE LAS ESPECIAS
Y HIERBAS AROMATICAS UTILIZADAS EN LOS
PRODUCTOS CARNICOS ELABORADOS (CODEX
CAC/GL 14-1991, IDT);

Que en la elaboracion de esta Resolucion se ha seguido el
tramite reglamentario;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. CDX 015, de 21 de octubre de 2013, se
sugirid proceder a la aprobacion y oficializacion del Codigo
de Practica Ecuatoriano CPE INEN-CODEX CAC/GL 14.
GUIA PARA LA CALIDAD MICROBIOLOGICA DE
LAS ESPECIAS Y HIERBAS AROMATICAS
UTILIZADAS EN LOS PRODUCTOS CARNICOS
ELABORADOS (CODEX CAC/GL 14-1991, IDT);
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Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, el Ministerio de Industrias y Productividad es la
institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad;
en consecuencia, es competente para aprobar y oficializar
con el caracter d¢ VOLUNTARIO el Codigo de Practica
Ecuatoriano CPE INEN-CODEX CAC/GL 14. GUIA
PARA LA CALIDAD MICROBIOLOGICA DE LAS
ESPECIAS Y HIERBAS AROMATICAS UTILIZADAS
EN LOS PRODUCTOS CARNICOS ELABORADOS
(CODEX CAC/GL 14-1991, IDT), mediante su
promulgacion en el Registro Oficial, a fin de que exista un
justo equilibrio de intereses entre proveedores 'y
consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas,
guias, codigos o reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad propuestos por el INEN, en el
ambito de su competencia, de conformidad con lo previsto
en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su
reglamento general; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
VOLUNTARIO, el cédigo de practica ecuatoriano CPE
INEN-CODEX CAC/GL 14 (Guia para la calidad
microbiolégica de las especias y hierbas aromaticas
utilizadas en los productos carnicos elaborados (CODEX
CAC/GL 14-1991, IDT)), que aplica a las especias y
hierbas aromaticas, silvestres o cultivadas, que
requieren ser sometidas a tratamiento antes de
utilizarlas como ingredientes en los productos carnicos
elaborados. Describe los métodos de tratamiento de las
especias y hierbas aromaticas, juntamente con los
criterios aplicables al producto terminado que
mejoraran y aseguraran su idoneidad para el uso en los
productos carnicos elaborados.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion - INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011 publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el Cédigo de Practica Ecuatoriano CPE INEN-
CODEX CAC/GL 14, en la pagina web de esa institucion,

www.inen.gob.ec.

ARTICULO 3.- Este codigo de practica ecuatoriano CPE
INEN-CODEX CAC/GL 14, entraran en vigencia desde la
fecha de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 24 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

No. 13 388

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engariosa sobre su contenido y
caracteristicas”’;

Que el numeral 7 del Art 3 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador dispone como deber primordial del
Estado: “proteger el patrimonio natural y cultural del

>

pais...”;

Que el Art. 12 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, proclama: “El derecho humano al agua es

Sfundamental e irrenunciable. El agua constituye patrimonio

nacional  estratégico de uso publico, inalienable,
imprescriptible, inembargable y esencial para la vida.”

Que mediante el articulo 14 de la Carta Magna, el Estado:
“reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado que garantice
la sostenibilidad y el buen vivir, suma kawsay. Se declara
de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la biodiversidad y la
integridad del patrimonio genético del pais, la prevencion
del daiio ambiental....”

Que el articulo 30 de la Constitucion ecuatoriana sefiala que
“las personas tienen derecho a una habitat seguro y
saludable...”;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su Art.
32 dice: “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, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El
Estado garantizarda este derecho mediante politicas
economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales...”;

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Reputiblica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no enganosa sobre su contenido y
caracteristicas...”;
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Que en relacion al capitulo VI, Derechos de libertad, Art.
66 de la Constitucion de la Republica se manifiesta que el
Estado reconoce y garantiza a las personas: “2. el derecho a
una vida digna, que asegure la salud, alimentacion y
nutricion, agua potable, vivienda, saneamiento ambiental,
educacion, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura fisica,
vestido, seguridad social y otros servicios sociales
necesarios...”; en su numeral 27: “el derecho a vivir en un
ambiente sano, ecologicamente equilibrado, libre de
contaminacion y en armonia con la naturaleza...”

Que en referencia a los derechos de la naturaleza el Art.71
de la Constitucion ecuatoriana dice: “La naturaleza o Pacha
Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene derecho
a que se respete integralmente su existencia y el
mantenimiento 'y regeneracion de sus ciclos vitales,
estructura, funciones y procesos evolutivos. Toda persona,
comunidad, pueblo o nacionalidad podra exigir a la
autoridad publica el cumplimiento de los derechos de la
naturaleza. Para aplicar e interpretar estos derechos se
observaran los principios establecidos en la Constitucion,
en lo que proceda. El Estado incentivara a las personas
naturales y juridicas, y a los colectivos, para que protejan
la naturaleza, y promovera el respeto a todos los elementos

s

que forman un ecosistema.”’;

Que de acuerdo a como lo declara la Constitucion de la
Republica del Ecuador en su Art. 73, inciso primero: “el
Estado aplicara medidas de precaucion y restriccion para
las actividades que puedan conducir a la extincion de
especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion
permanente de los ciclos naturales...”

Que como lo estipula el numeral 2, Art. 397 de Ia
Normativa Suprema: “e/ Estado se compromete a
establecer mecanismos efectivos de prevencion y control de
la contaminacion ambiental...”’;

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, Seccion séptima Salud Art. 32.-
“La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, ..., los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir. El Estado garantizarad este derecho
mediante politicas economicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales...”

Que el art. 421 de la Constitucion de la Reputblica del
Ecuador respecto a los instrumentos comerciales
internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos
comerciales internacionales no menoscabard, directa o
indirectamente, el derecho a la salud,...”’;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo siguiente:
“Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que
adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de
sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida
de las personas y de los animales o la preservacion de los

vegetales, para la proteccion del medio ambiente, o para la
prevencion de practicas que puedan inducir a error, a los

i

niveles que considere apropiados,...”;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2. en lo
pertinente dispone que: “los reglamentos técnicos no
restringiran el comercio mas de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error; la

>

proteccion de la salud o seguridad humanas,...”;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
v a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos
de emergencia en que los paises miembros pueden expedir
reglamentos técnicos y su forma de notificacion;”

Que de conformidad con lo sefalado en el Articulo 25 de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos expresa
que “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y
el bienestar...”

Que de acuerdo a lo que menciona la Ley Organica de la
Salud del Ecuador publicada en el Registro Oficial-
Suplemento # 423 del 22 de diciembre del 2006, en su Art.
7 literal c) dice: “foda persona, sin discriminacion por
motivo alguno, tiene el relacion a la salud el derecho a
vivir en un ambiente sano, ecologicamente equilibrado y
libre de contaminacion.”;

Que la mencionada Ley Organica de la Salud del Ecuador
en su art. 96 declara de prioridad nacional y de utilidad
publica, el agua para consumo humano. Por este motivo se
menciona en el inciso tercero y cuarto del mismo articulo
que: “toda persona natural o juridica tiene la obligacion de
proteger los acuiferos, las fuentes y cuencas hidrograficas
que sirvan para el abastecimiento de agua para consumo
humano. Se prohibe realizar actividades de cualquier tipo,
que pongan en riesgo de contaminacion las fuentes de
captacion de agua. La autoridad sanitaria nacional, en
coordinacion con otros organismos competentes, tomardan
medidas para prevenir, controlar, mitigar, remediar y
sancionar la contaminacion de las fuentes de agua para
consumo humano. A fin de garantizar la calidad e
inocuidad, todo abastecimiento de agua para consumo
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humano, queda sujeto a la vigilancia de la autoridad
sanitaria nacional, a quien corresponde establecer las
normas y reglamentos que permitan asegurar la proteccion

s

de la salud humana.”’;

Que la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su
articulo 4 dispone que son derechos fundamentales del
consumidor, a mas de los establecidos en la Constitucion
Politica de la Republica, tratados o convenios
internacionales, legislacion interna, principios generales del
derecho y costumbre mercantil: “I. Derecho a la
proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de
bienes y servicios, 2. Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos, de optima
calidad, y a elegirlos con libertad; ... 4. Derecho a la
informacion 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 demds aspectos relevantes de los mismos,
incluyendo los riesgos que pudieren prestar;..."”, etc.;

Que el art. 2 de la Ley Orgénica de Defensa del
Consumidor define como Publicidad engafiosa: “Toda
modalidad de informaciéon o comunicacion de caracter
comercial, cuyo contenido sea total o parcialmente
contrario a las condiciones reales o de adquisicion de los
bienes y servicios ofrecidos o que utilice textos, didlogos,
sonidos, imagenes o descripciones que directa o
indirectamente, e incluso por omision de datos esenciales
del producto, induzca a engafio, error o confusiéon al
consumidor”; y en su art. 6 prohibe “todas las formas de
publicidad engafiosa o abusiva, o que induzcan a error en la
eleccion del bien o servicio que puedan afectar los intereses
y derechos del consumidor”;

Que el numeral 3 de las Directrices de las Naciones Unidas
para la proteccion del consumidor (en su version ampliada
de 1999) dice: “3. Las necesidades legitimas que las
directrices procuran atender son las siguientes:... a) La
proteccion de los consumidores frente a los riesgos para su
salud y su seguridad;”;

Que en el punto III de las Directrices de las Naciones
Unidas para la proteccion del consumidor respecto a la
seguridad fisica de los consumidores dice: “12.- Se deben
adoptar medidas adecuadas para garantizar que los
articulos producidos por los fabricantes sean inocuos para
el uso al que se destinan y para el normalmente previsible.
Los responsables de introducir los articulos en el
mercado, en particular los proveedores, exportadores,
importadores, minoristas y similares (en lo que sigue
denominados “distribuidores”) deben velar por que,
mientras estan a su cuidado, esos articulos no pierdan su
inocuidad debido a manipulacion o almacenamiento
inadecuados..  13.- Se deben facilitar a los
consumidores instrucciones sobre el uso adecuado de los
articulos e informacion sobre los riesgos que entraiia el
uso al que se destinan o el normalmente previsible. Dentro
de lo posible, la informacion de vital importancia sobre
cuestiones de seguridad debe comunicarse a los
consumidores mediante simbolos comprensibles

>

internacionalmente.”’;

Que en el punto h de las Directrices de las Naciones Unidas
para la proteccion del consumidor respecto a las “Medidas

relativas a esferas concretas” en lo pertinente dice:
“Deberan adoptarse o mantenerse politicas para lograr el
control de calidad de los productos, medios de distribucion
adecuados 'y  seguros,  sistemas  internacionales
normalizados de rotulado e informacion...”.

Que las Directrices de las Naciones Unidas para la
proteccion del consumidor, en su literal C. respecto a
“Normas para la seguridad y calidad de los servicios y
bienes de consumo” en el punto 28, dice: “Los gobiernos
deberan, segun proceda, formular o promover la

formulacion y aplicacion, en los planes nacional e

internacional, de normas, voluntarias o de otra indole, de
seguridad y calidad de los bienes y servicios y dar a dichas
normas la publicidad apropiada. Las normas y
reglamentaciones nacionales relativas a la seguridad y
calidad de los productos deberdn revisarse de tanto en
tanto para cerciorarse de que, en lo posible, se ajusten a
normas internacionales de aceptacion general.”

Que el presente reglamento tiene por objeto establecer
requisitos técnicos minimos de seguridad y calidad en la
fabricacion y comercializacion de valvulas reductoras de
presion del agua; a fin asegurar la salud y la vida del
consumidor;

Que con las condiciones técnicas requeridas para la
comercializacion de valvulas reductoras de presion del agua
en el pais, exigidas en este reglamento, se disminuye el
desperdicio de agua, contribuyendo a preservar los recursos
hidricos, conforme a los requerimientos constitucionales y
la planificacion del buen vivir en el Ecuador;

Que es necesario establecer requisitos minimos de la
informacion que debe contener el rotulado y etiquetado del
producto a fin de evitar confusiones y perjuicios al
consumidor;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engaflosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en 1la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
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Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el trdmite reglamentario establecido en el
Articulo 29 inciso primero de la misma Ley, en donde
manifiesta que:“La reglamentacion técnica comprende la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos
necesarios para precautelar los objetivos relacionados con la
seguridad, la salud de la vida humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra practicas engafiosas” ha formulado el
proyecto de Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE
INEN 090 “Vidlvulas reductoras de presion”.

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la
OFICIALIZACION con el caracter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicacion en el Registro Oficial y, su posterior
notificacion a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-14, de 24 de octubre de 2013, se sugirid
proceder a la aprobacion y oficializacion del reglamento
materia de esta resolucion, el cual recomienda aprobar y
oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 090 “VALVULAS REDUCTORAS DE PRESION”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucién rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 090 “VALVULAS
REDUCTORAS DE PRESION”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 090
“VALVULAS REDUCTORAS DE PRESION”
1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que
deben cumplir las valvulas reductoras de presion del agua y

las valvulas reductoras de presion del agua combinada, con
la finalidad de prevenir los riesgos para la seguridad y la
vida de las personas, y evitar practicas que puedan inducir a
error o confusion al consumidor.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a las valvulas
reductoras de presion del agua y a las valvulas reductoras de
presion del agua combinadas, con un didmetro nominal
comprendido desde DN 8 hasta DN 100, para presiones de
entrada que no superen 1,6 MPa y una temperatura del agua
que no supere los 30 °C, para aplicaciones con agua fria, y
los 80 °C para aplicaciones con agua caliente, que se
elaboren a nivel nacional, importen o se comercialicen en el
Ecuador:

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION | DESCRIPCION

84.81 - Articulos de griferia y 6rganos
similares para tuberias, calderas,
depésitos, cubas o continentes
similares, incluidas las valvulas
reductoras de presion y las
valvulas termostaticas

8481.10.00.00 - Valvulas reductoras de presion

8481.20.00.00 - Valvulas para transmisiones
oleohiraulicas o neumaticas

8481.30.00.00 - Valvulas de retencion

8481.80.10.00 - Canillas o grifos para uso
doméstico

8481.80.20.00 - Valvulas llamadas “arboles de
Navidad”

8481.80.30.00 - Vélvulas para neumaticos

8481.80.40.00 - Valvulas esféricas

8481.80.51.00 - Los demas articulos de griferia y

organos similares

8481.80.59.00 - Los demas articulos de griferia y

organos similares

8481.80.70.00 - Valvulas de globo de diametro

nominal inferior o igual a

8481.80.80.00 - Valvulas de globo de diametro

nominal inferior o igual a

8481.80.91.00 - Los demas articulos de griferia y

organos similares

8481.90.10.00 - Cuerpo para valvulas llamadas

“arboles de Navidad”
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3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan
las definiciones contempladas en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 2574 y ademas las siguientes:

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

3.1.2 Vilvula reductora de presion del agua. Valvula que
reduce en la salida la presion del fluido que la atraviesa,
segun un valor regulable o prefijado.

3.1.3 Vilvula reductora de presion del agua combinada.
Valvula reductora de presion del agua con funciones
adicionales (por ejemplo: valvula de retencion y valvula de
prueba) dentro del mismo cuerpo.

4. CLASIFICACION
Una valvula se clasifica segtin:
—la forma de la valvula;
— el didmetro nominal (DN);
— las uniones de los extremos;
— la regulacion;
— el rango de temperaturas.
4.1 Forma de la valvula
— Vélvulas reductoras de presion del agua.
— Vélvulas reductoras de presion del agua combinadas.
4.2 Diametro nominal (DN)
El didmetro nominal (DN) esta definido por el fabricante.
Cada diametro nominal (DN) se corresponde con un caudal
nominal segun la tabla 5.
La conexion de entrada de la valvula tiene la misma
dimension, un tamafio superior o un tamaiio inferior que el
diametro nominal (DN).
Cuando se trate de uniones embridadas, la dimension de la
brida de entrada debe coincidir con el didmetro nominal
(DN).
4.3 Uniones de los extremos
En la tabla 1 se muestran ejemplos de uniones de los

extremos. Se puede realizar combinaciones de dos clases de
uniones.

4.4 Regulacion

Existen dos tipos:

— valvulas reductoras de presion regulables;

— valvulas reductoras de presion no-regulables.
4.5 Rango de temperaturas

— agua fria hasta un maximo de 30 °C;

— agua caliente hasta un maximo de 80 °C.

5. CONDICIONES GENERALES
5.1 Designacién

Las valvulas reductoras de presion del agua y de las
véalvulas reductoras de presion del agua combinadas se
designa por:

— la forma de la valvula;

— el diametro nominal (DN);

— las dimensiones y clases de las uniones de los extremos;
— su tipo, regulable/no-regulable;

— la presion de salida fijada para valvulas no-regulables;
— el rango de temperaturas;

— el material del cuerpo de la vélvula y su acabado
superficial;

— el grupo acustico;

Ejemplos de designacion:

EJEMPLO 1: Valvula reductora de presion del agua, DN
20, entrada Rp 19,05 mm (3/4 pulgada) rosca hembra,
macho de unién segin la norma ISO 7-1, no-regulable,
presion de salida 0,3 Mpa, cuerpo de bronce, acabado de
fundicion, para una temperatura maxima de agua de 80 °C,
grupo acustico II.

EJEMPLO 2: Valvula reductora de presion del agua
combinada con valvula de retencién, DN 25, con macho de
union Rp 25,4 mm (1 pulgada) en las conexiones de entrada
y salida, segin la Norma ISO 7-1, regulable, cuerpo de
laton, acabado de fundicion, para una temperatura maxima
de agua de 30 °C, grupo acustico I.

EJEMPLO 3: Valvula reductora de presion del agua, DN
80, con bridas segin la norma ISO 7005-3, regulable,
cuerpo de fundicién, revestimiento en polvo, para una
temperatura maxima de agua de 30 °C.
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Tabla 1. Ejemplos de uniones de los extremos
Tipo DN10 | DN15 | DN20 | DN2§ DN 32 DN40 |DN50| DN65 | DN 80 | DN 100
! - —
1 o A |Rp3/8 |Rpl1/2 | Rp3/4 | Rpl | Rpll/4 | Rp11/2 | Rp2 |[Rp21/2| Rp3 | Rp4
ISO 7-1
[
(o e
Il A R3/8 | Rp1/2 | Rp3/4 Rp 1 Rp11/4 | Rp11/2 | Rp2 |Rp21/2| Rp3 Rp 4
| 22227
ISO 7-1
@ A G172 G% G1 G11/4 G112 G2 G212
B B B B B B B
ISO 228-1
A | G38 | G2 | G3/4 Gl G11/4 G2 G21/2
B B B B B B B
ISO 228-1
4
(o - 15/18
A 12 14 22 28 35 42 54 76,1 88,9
- 16
= -
ISO 1254-2
DN 15 20 25 32 40 50 65 80 100
ISO 7005-3:1998
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6. REQUISITOS DEL PRODUCTO
6.1 Requisitos generales de disefio
6.1.1 Vilvula reductora de presién regulable
Si el ajuste se realiza mediante un control rotatorio,
cualquier incremento en la presion de salida se debe obtener
efectuando un movimiento rotatorio en el sentido de las

agujas del reloj. Otros sistemas de ajuste se deben indicar
clara- mente.

6.1.2 Vilvula reductora de presién no-regulable

No se deben indicar sistemas de regulacion y no debe haber
ningun dispositivo visible que permita modificar la presion
de salida.

6.1.3 Requisitos de desmontabilidad

Las vélvulas que no pueden ser retiradas sin alterar o
desmontar la tuberia, deben tener un mecanismo interno que
sea accesible y desmontable.

6.1.4 Punto de toma de presion

Si se incluyen puntos de toma de presion, deben tener un
diametro minimo de RP 6,35 mm (1/4 pulgadas).

6.1.5 Filtros

Si se incorpora un filtro, debe tener una superficie libre
minima que coincida con el diametro nominal (DN) de la
valvula.

6.2 Requisitos y ensayos

6.2.1 Generalidades

Los ensayos se deben llevar a cabo con la valvula en
posicion horizontal, excepto en aquellos casos en los que el

fabricante recomiende lo contrario.

Las tolerancias especificadas deben ser de 5%, a menos que
se indique lo contrario.

Se debe emplear una valvula para los ensayos descritos en
los numerales 6.2.2.1 y 6.2.2.2, que no debe utilizarse para
otros ensayos. En una segunda valvula se deben llevar a
cabo los ensayos de funcionamiento segin la secuencia
descrita en los numerales 6.2.3.1, 6.2.3.2, 6.2.3.3, 6.2.3.4,
6.2.3.5,6.2.4,6223y6.2.2.4.

Para las valvulas regulables, se ajusta la presion de salida a
0,3 Mpa con una presion de entrada de 0,8 Mpa.

Las valvulas no-regulables se deben ensayar con su reglaje
original. La presion de salida, medida para 0,8 Mpa de
presion de entrada, no debe experimentar una desviacion
superior a 10% del valor de la presion de salida declarada, o
3% Mpa para una presion de salida inferior a 0,3 Mpa.

Para valvulas combinadas se aplican los mismos requisitos,
y los ensayos se deben llevar a cabo con valvulas reductoras
de presion simples.

Los componentes adicionales deben cumplir las exigencias
de las normas europeas de aplicacion.

Estos ensayos, a menos que se indique lo contrario, deben
realizarse con agua a una temperatura entre 10 °C y 30 °C.

6.2.2 Requisitos mecanicos y ensayos

6.2.2.1 Ensayo de resistencia a la flexion del cuerpo de la
valvula

a) Principio. La resistencia mecédnica a la flexion del
cuerpo se ensaya mediante un ensayo de momento flector,
en el que se aplica una fuerza durante un periodo de tiempo
determinado.

b) Ensayo. Se fija la valvula reductora de presiéon o la
valvula reductora de presion combinada, por uno de los
extremos del cuerpo, al aparato de ensayo como se muestra
en la figura 1.

El otro extremo se conecta a un tubo de metal y se aplica
una fuerza F adecuada, como se muestra en la tabla 4.

+10
Esta fuerza se debe aplicar durante 30 segundos O
segundos.

Figura 1. Instalacion para el ensayo de resistencia a la flexion del cuerpo

( im

! —
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Tabla 4. Fuerzas a aplicar para el ensayo de resistencia a la flexion del cuerpo de la valvula

IDidmetro nominal (DN) 8 10 15 20 25 32 40 50 65 80 100
Fuerza (N) 40 40 80 (150 [300 400 500 |600 {750 950 |1 300
Fuerza (N) . 30 B0 50 85 [125 [160 P00 P00

(Para las uniones a compresion)

¢) Requisitos. Después de este ensayo, la valvula no debe mostrar deformaciones permanentes, fisuras o roturas.

6.2.2.2 Resistencia a la presion y estanquidad del cuerpo de la valvula

a) Principio. La resistencia a la presion y la estanquidad de la valvula se verifican aplicando a la conexion de entrada de la

. . . + .
vélvula agua a una presion de 2,5 Mpa, y de 1,6 Mpa a la conexion de salida, durante un periodo de (1[]., : ) minutos.

b) Ensayo. La valvula se debe montar en la instalacion de ensayo como se muestra en la figura 2.

Figura 2. Instalacion de ensayo de la resistencia a la presion y estanquidad de la valvula

Dénde:

1 = Dispositivo de presurizacion

2 = Valvula de retencion

3 = Valvula de purga

4 = Man6metro

Pr = Pieza sometida a ensayo

Para valvulas reductoras de presion combinadas con
valvulas de seguridad (grupo de seguridad), la valvula de
seguridad tiene que permanecer bloqueada durante el
ensayo.

Se aplica simultdneamente una presion de 1,6 Mpa en la

entrada y la salida. Mientras se mantiene la presion de
salida, se incrementa la presion de entrada a 2,5 Mpa. Se

. . +12 .
mantienen ambas presiones durante (1!‘.]., ) minutos.

¢) Requisitos. No debe existir ninguna fuga ni deformacion
permanente.

6.2.2.3 Estanquidad entre las cimaras de entrada y
salida

a) Principio. Para caudal nulo, la valvula reductora de
presion, con una presion de entrada entre 0,6 Mpa y 1,6
Mpa, debe mantener la estanquidad.

4

>

Pr

NOTA - Es importante tomar precauciones ante cualquier
variacién en la temperatura del agua del circuito y la
temperatura ambiente, ya que pueden conducir a una
interpretacion errénea de los resultados debido a fendmenos
de dilatacion.

b) Ensayo 1. La valvula se monta para el ensayo como se
muestra en la figura 2.

Se aplica una presion de entrada de 0,6 Mpa. La entrada y
la salida deben estar adecuadamente purgadas y la valvula
de retencion de la salida se debe mantener cerrada. Se

1!
mantiene la presion de entrada a 0,6 Mpa (J-“n * ) minutos
y se observa la presion de salida.

¢) Requisitos. La presion de salida no debe variar durante
todo el periodo de ensayo.

d) Ensayo 2. Se incrementa la presion de entrada de 0,6
Mpa a 1,6 Mpa, en incrementos de 0,1 Mpa, dejando 1
minuto después de cada incremento para que la valvula
se estabilice. Se mantiene la presion de entrada a 1,6
Mpa durante 10 minutos, comprobandose la presion de
salida.

e) Requisitos. Para una presion de 1,6 Mpa en la entrada, la
presion de salida no debe variar durante todo el periodo de
ensayo.
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6.2.2.4 Resistencia a la fatiga y a la presion en condiciones de funcionamiento

a) Principio. La valvula debe someterse a 200 000 ciclos de apertura y cierre para diferentes caudales.

b) Ensayo. Se monta la valvula en la instalacion de ensayo como se muestra en la figura 3.

Figura 3. Instalacién para el ensayo de resistencia a la fatiga y a la presién

s N

Dénde:

1 = Bomba de presion aguas arriba
2 = Valvula de retencién

3 = Valvula de drenaje

4 = Mano6metro

5 = Valvula de regulacién

6 = Valvula de solenoide

7 = Fluxémetro

Pr = Pieza sometida a ensayo

b.1) Temperaturas de ensayo. El ensayo se llevara a cabo
con:

— Agua fria con una temperatura dentro del rango de 10 °C a
30 °C, para valvulas disefiadas para su utilizacién con agua
fria.

— Agua caliente con una temperatura dentro del rango de 75
°C a 80 °C, para valvulas disefiadas para su utilizaciéon con
agua caliente.

b.2) La valvula reductora de presiéon debe someterse a

(5‘:I ﬂﬂ“él“) ciclos mediante una valvula de solenoide
(6), para caudales comprendidos entre Q = 0 y QN, como se
indica en la tabla 5.

Manteniendo la presion de entrada a 0,8 Mpa, se ajusta el
caudal a QN mediante una valvula de regulacion (5). Se
mantienen los caudales Q = 0 y Q = QN cada uno de ellos
durante un periodo de 10 segundos.

La presion maxima durante el ciclo no debe exceder el 10%
del valor de la presion de entrada.
El periodo de ajuste de caudal debe ser lo mas corto posible.

b.3) De acuerdo con el ensayo establecido en el literal b.2)
del numeral 6.2.2.4, la valvula debe someterse a

(5'::I ﬂﬂn;m") ciclos, entre los caudales Q = 0y 10% de
QN.

b.4) La valvula se debe almacenar durante 28 dias a
temperatura ambiente.

b.5) Se repiten los ensayos establecidos en los literales b.2)
y b.3) del numeral 6.2.2.4.

¢) Requisitos. La véalvula debe:
* Durante el ensayo de duracion

— No mostrar ninguna sefial de dafios que pudieran afectar a
su funcionamiento.

— No mostrar ninguna fuga, particularmente en la zona del
diafragma.

* Después del ensayo

Cumplir con los requisitos dados en los numerales 6.2.2.3 y
6.2.3.4.

Para valvulas regulables, la presion de salida se puede
reajustar a 0,3 Mpa pero no puede modificarse mas del:

— 10% para las véalvulas reductoras de agua fria;

—20% para las valvulas reductoras de agua caliente.

Para valvulas no regulables, cuando se considere que
cumplen con los requisitos dados en el numeral 6.2.3.4, la
banda de tolerancia se desplaza verticalmente debido a la
diferencia entre los valores base, registrados en el numeral
6.2.3.2, literal c), y los valores marcados en la valvula:

— para utilizacion en agua fria, no por encima del 10% y

— para agua caliente, no por encima del 20%.
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Tabla 5. Caudales nominales

Didmetro Nominal (DN) [ 8 10 15 20 25 32 40 50 65 80 [100
Caudal Nominal QN I/s* 0,10 0,16 035 0,63 [1,0 1,6 .53 PB.89 6,67 10 15,56
Caudal Nominal QN m>/h*0.36 0,56 [127  R27  PB6 |58 (.1 14 24 36 56

* Estos caudales corresponden a una velocidad de 2 my/s.

6.2.3 Ensayos hidraulicos y requisitos

6.2.3.1 Rango de valores prefijados para valvulas
regulables

a) Principio. Para valvulas regulables, el rango de valores
prefijados debe permitir el control de la presion de salida a
partir de valores < 0,15 Mpa para una presion de entrada de
0,8 Mpa, y < 0,65 Mpa de presion de salida para una
presion de entrada de 1,6 Mpa, sin modificar el dispositivo
de regulacion. El rango de puntos prefijados se debe
determinar sin caudal.

Valvulas especiales pueden superar el maximo valor del
rango de puntos prefijados. En este caso, dichas valvulas
deben marcarse de manera especifica.

b) Ensayo. La valvula se monta en la instalacion de ensayo
como se muestra en la figura 2. La entrada y la salida deben
estar purgadas.

Para una presion de entrada de 0,8 Mpa, se ajusta la valvula
para obtener la minima presion de salida. Se registra la
presion de salida obtenida.

Para una presion de entrada de 1,6 Mpa, se ajusta la valvula
para obtener la maxima presion de salida. Se registra la
presion de salida obtenida.

¢) Requisitos. Minima presion de salida 0,15 Mpa.

Maxima presion de salida 0,65 Mpa excepto para valvulas
especiales.

6.2.3.2 Presion de salida en valvulas no regulables

a) Principio. La presion de salida (Ps) de una valvula
reductora no regulable, debe mantenerse dentro los limites
definidos.

b) Ensayo. La valvula reductora de presion se instala como
se muestra en la figura 2, con una presion de entrada de 0,8
Mpea. La entrada y salida deben purgarse adecuadamente. Se
debe registrar la presion de salida.

¢) Requisitos. La presion de salida (Ps) de una valvula
reductora de presion no regulable, no debe diferir

— en mas de 0,03 Mpa del valor marcado, si es 0,3 Mpa o
inferior;

— en mas de 10% si es superior a 0,3 Mpa. Se registra la
desviacion con respecto a la presion prefijada marcada.

6.2.3.3 Influencia de la presion de entrada

a) Principio. El efecto de las variaciones en la presion de
entrada sobre la presion de salida, se verifican a través de
un ensayo de presion estatica en el rango comprendido entre
0,6 Mpa y 1,6 Mpa, sin caudal.

b) Ensayo. La valvula reductora de presion se debe montar
en una instalacion de ensayo como se muestra en la figura
2.

Para valvulas regulables, la presion de salida se debe ajustar
a 0,3 Mpa, para una presion de entrada de 0,8 Mpa. Para
valvulas no regulables, se emplea la presion de salida (Ps)
segun el numeral 6.2.3.2, literal b).

Se incrementa la presion de entrada desde 0,6 Mpa a 1,6
Mpea, en incrementos de 0,1 Mpa, esperando 1 minuto entre
cada incremento. Se registra la presion de salida para cada
incremento.

c) Requisitos. La curva debe estar entre los parametros
dados en la figura 4.

Figura 4. Influencia de la presion de entrada
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Doénde:

1 Presion de salida (bar)

2 Presion de entrada (bar)

6.2.3.4 Caudal y presién de salida

a) Principio. La valvula reductora de presion debe
mantener la presion de salida entre los limites superior e
inferior, de acuerdo con la figura 6, desde Q = 0 hasta el
valor de QN que se da en la tabla 5, para unos valores
respectivos de fluctuaciones de presion de entrada entre 0,6
Mpay 1,6 Mpa.

b) Ensayo. La valvula reductora de presion se debe montar
en una instalacion de ensayo como se muestra en la figura
5, la salida y la entrada deben purgarse.

Abriendo lentamente la valvula de control (2), se registra la
presion de salida desde Q = 0 hasta QN, manteniendo la
presion de entrada a 0,8 Mpa.

Se debe repetir el mismo ensayo con una presion de entrada
de 0,6 Mpa y de 1,6 Mpa, o se deben extrapolar curvas
paralelas para 0,6 Mpa y 1,6 Mpa a partir de la curva de 0,8
Mpa y de los resultados de ensayo obtenidos en el numeral
6.2.3.3, literal c).

Figura 5. Equipo de ensayo de caudal y presion de salida

L,>10D

D = Diametro interior de la tuberia
1 =Bomba

2 = Valvula de control

3 = Valvula de drenaje

4 = Vélvula de retencion

5 = Acumulador

6 = Sistemas de medida de la presion y de la presion
diferencial

7 = Valvulas de aislamiento para sondas de presion
8 = Fluxémetro

¢) Requisitos. Las curvas registradas deben estar dentro de
la banda de tolerancias que se da en la figura 6.

Para una valvula no regulable, la banda de tolerancias se
desplaza verticalmente por la diferencia entre los puntos
prefijados basicos de la valvula, registrados en el numeral
6.2.3.2, literal c¢), y la presion prefijada marcada en la
valvula.

Figura 6. Caudal y presion de salida
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Doénde:
1 Presion de salida (bar)

2 Caudal (m’/h)

d) Caudal y presion de salida para una presién baja de entrada

d.1) Principio. Para una presion de entrada dada, la curva de presion de salida debe permanecer dentro de los parametros dados.

Figura 7. Caudal y presién de salida para una presion baja de entrada
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Donde:
1 Presion de salida (bar)
2 Caudal (m*/h)

d.2) Ensayo. La valvula se debe montar en una instalacion
de ensayo como se muestra en la figura 5, la entrada y la
salida deben purgarse.

Sin modificar el ajuste del punto de presion de la valvula
reductora de presion y sin que exista ningun flujo que
atraviese la valvula, se reduce la presion de entrada a 0,2
Mpa.

Para valvulas no regulables, la presion de entrada se debe
fijar a 0,1 Mpa por debajo de la presion de salida prefijada
(Ps) y mantenerse constante.

Abriéndose lentamente la valvula de control (2), se registra
la presion de salida desde Q = 0 hasta QN, manteniendo
constante la presion de entrada.

d.3) Requisitos. La curva debe estar dentro de los
parametros que se dan en la figura 7.

6.2.4 Requisitos acusticos

Las valvulas reductoras de presion del agua y las valvulas
reductoras de presiéon combinadas, se ensayan para los
caudales QN que se dan en la tabla 5, de acuerdo con las
normas EN ISO 3822-1 y EN ISO 3822-3.

La clasificacion se basa en el nivel acustico de las valvulas,

L,p, de acuerdo con la tabla 6.

Tabla 6. Caracteristicas acusticas

Lap [dB (A)]
Grupo acustico QN
00 > ?8
Sin clasificar N 30

7. REQUISITOS DE ROTULADO

7.1 El marcado debe estar en la tapa o en el cuerpo de cada
valvula, y deben mostrar la siguiente informacion:

» el nombre o marca del fabricante,

» el diametro nominal (DN),

» la presion prefijada para valvulas no regulables,

» una flecha que indique la direccion del flujo,

» lapresion de salida para casos especiales,

» el pais de origen,

7.2 Marcas especiales adicionales a las indicadas en el
numeral 7.1 pueden ser suministradas cuando estén

especificadas en los requerimientos del comprador y de
mutuo acuerdo entre comprador y fabricante.
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8. MUESTREO

8.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el presente
reglamento técnico, se deben realizar de acuerdo a los
planes de muestreo establecidos en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segun los
procedimientos  establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado

9. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

9.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos que se establecen en el presente reglamento
técnico, seran los indicados en el numeral 6.2 del presente
documento.

10. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

10.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2574:2011
Valvulas de compuerta con sello metalico para suministro
de agua. Requisitos e inspeccion

10.2 Norma EN ISO 3822-1 - Actstica. Mediciéon en
laboratorio del ruido emitido por la griferia y los
equipamientos hidraulicos utilizados en las instalaciones de
abastecimiento de agua. Parte 1: Método de medida (ISO
3822-1:1999).

10.3 Norma EN ISO 3822-3 - Actstica. Medicion en
laboratorio del ruido emitido por la griferia y los
equipamientos hidraulicos utilizados en las instalaciones de
abastecimiento de agua. Parte 3: Condiciones de montaje y
de funcionamiento de las griferias y de los equipamientos
hidraulicos en linea.

10.4 Norma EN ISO 6509 - Corrosion de metales y
aleaciones. Determinacidon de la resistencia al descincado
de laton (ISO 6509:1981).

10.5 Norma ISO 7-1 - Roscas para tubos en uniones con
estanquidad en las juntas. Parte 1: Medidas y tolerancias.

10.6 Norma EN 1254-2 - Valvulas para la edificacion.
Vélvulas reductoras de presion del agua y valvulas
reductoras de presion del agua combinadas. Requisitos y
métodos de ensayo.

10.7 Norma EN 1254-2 - Cobre y aleaciones de cobre.
Accesorios. Parte 2: Accesorios de compresion para
tuberias de cobre.

10.8 Norma EN 1561 - Fundicion. Fundicion gris.

10.9 Norma EN 1563 - Fundicion. Fundicion de grafito
esferoidal.

10.10 Norma EN 1982 - Cobre y aleaciones de cobre.
Lingotes y piezas moldeadas.

10.11 Norma EN 10213-2 - Condiciones técnicas de
suministro para los aceros moldeados para usos a presion.
Parte 2: Tipos de acero para servicio a temperatura
ambiente y temperaturas elevadas.

10.12 Norma EN 12420 — Cobre y aleaciones del cobre.
Forjas.

11. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de inspeccion de producto acreditado, cuya acreditacion sea
reconocida por el OAE, o por un organismo de inspeccion
de producto designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de inspeccion de producto acreditado por
el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

11.2 Para la demostraciéon de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecidos en la norma ISO/IEC 17067.

11.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estan sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion.

12. AUTORIDAD DE VIGILANCIA Y CONTROL

12.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcién de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandardan de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

13. REGIMEN DE SANCIONES

13.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico recibirdn las
sanciones previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demas leyes vigentes, segin el riesgo que
implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

14. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

14.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erréneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
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de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE 090
“VALVULAS REDUCTORAS DE PRESION” en la
pagina Web de esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrard en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

No. 13 389

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que el namero 6, del articulo 83 de la Constitucion de la
Reptblica del Ecuador, regula como deberes y
responsabilidades de las ecuatorianas y ecuatorianos el de
"respetar los derechos de la naturaleza, preservar un
ambiente sano y utilizar los recursos naturales de modo
racional, sustentable y sostenible.";

Que el articulo 14 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador determina que se "reconoce el derecho de la
poblacion a vivir en un ambiente sano y ecologicamente

.,

equilibrado...”;

Que el mismo articulo 14 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador declara de interés publico "la preservacion del
ambiente, la conservacion de los ecosistemas, la
biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del
pais, la prevencion del dafio ambiental...";

Que el articulo 15 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador norma que "el Estado promoverda, en el sector

publico y privado, el uso de tecnologias ambientalmente
limpias y de energias alternativas no contaminantes y de
bajo impacto.",

Que el articulo 30 de la Constitucién de la Republica del
Ecuador establece que "las personas tienen derecho a un
habitat seguro y saludable";

Que segun lo establece la misma norma suprema en su Art.
32, “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, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir.”

Que en el numeral 2 del Art. 397 de la Carta Magna se
manifiesta que: ... “para garantizar el derecho individual y
colectivo a vivir en un ambiente sano y ecologicamente
equilibrado, el Estado se compromete a: establecer
mecanismos efectivos de prevencion y control de la
contaminacion ambiental...”;

Que de conformidad con lo sefalado en el Articulo 25 de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos, “Toda
persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le
asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en
especial la alimentacion, el vestido, la vivienda...” articulo
relacionado directamente con el derecho al buen vivir
serialado en nuestra constitucion.

Que uno de los principios fundamentales del Acuerdo OTC
es la armonizacidn, principio que se establece en el Art. 3
numeral 3 del Protocolo de Adhesién de la Republica del
Ecuador al Acuerdo de la Organizacion Mundial del
Comercio, — OMC, que dice: “ Los Miembros podrdn
establecer o mantener medidas sanitarias o fitosanitarias
que representen un nivel de proteccion sanitaria o
fitosanitaria mas elevado que el que se lograria mediante
medidas basadas en las normas, directrices o
recomendaciones internacionales pertinentes, si existe una
Justificacion cientifica o si ello es consecuencia del nivel de
proteccion sanitaria o fitosanitaria que el Miembro de que
se trate determine adecuado de conformidad con las
disposiciones pertinentes...Los Miembros no tienen que
utilizar una norma internacional si la consideran inefectiva
o inadecuada para lograr su objetivo. Son libres de
establecer normas al nivel que consideren adecuado, pero
deben poder justificar sus decisiones si otro Miembro les
pide que lo haga.”.

Que los Acuerdos de la OMC no son ajenos a las cuestiones
sanitarias, es mas, las preocupaciones que afectan a la salud
tienen prioridad sobre las que ataflen al comercio, por lo
tanto, el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996; en su Art.
2, numeral 1 respecto a los derechos y obligaciones basicas
de los Miembros dice: “Los Miembros tienen derecho a
adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias
para proteger la salud y la vida de las personas y de los
animales o para preservar los vegetales...”

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacién Mundial
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del Comercio, - OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 977 del 28 de junio de 1996, sefialando
que la medida sanitaria o fitosanitaria es: “Toda medida
aplicada:...b) para proteger la vida y la salud de las
personas y de los animales en el territorio del Miembro de
los riesgos resultantes de la presencia de aditivos,
contaminantes, toxinas u organismos patogenos en los
productos alimenticios, las bebidas o los piensos;..."

Que el Pacto de Derechos Economicos, Sociales,
Culturales, Civiles Politicos publicado en el Registro
Oficial 101, Decreto Ejecutivo 37 publicada en 24-ene-
1969, establece en su numeral 1 que “Los Estados Partes en
el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona a
un nivel de vida adecuado para si y su familia, incluso
alimentacion, vestido y vivienda adecuados, y a una mejora
continua de las condiciones de existencia... 2. Los Estados
Partes en el presente Pacto, reconociendo el derecho
fundamental de toda persona a estar protegida contra el
hambre, adoptaran, individualmente y mediante la
cooperacion internacional, las medidas, incluidos los
programas concretos, que se necesitan para: a) Mejorar los
métodos de produccion, conservacion y distribucion de
alimentos  mediante la  plena utilizacion de los
conocimientos técnicos y cientificos, la divulgacion de
principios sobre nutricion y el perfeccionamiento o la
reforma de los regimenes agrarios de modo que se logren
la explotacion y la utilizacion mas eficaces de las riquezas
naturales;...”

Que a través de Ley Orgénica de la Salud del Ecuador
publicada en el Registro Oficial- Suplemento # 423 del 22
de diciembre del 2006, en su Art 7 literal c, el Estado otorga
a toda persona, sin discriminaciéon por motivo alguno el
derecho a: “vivir en un ambiente sano, ecologicamente
equilibrado y libre de contaminacion...”;

Que conforme lo establece el inciso segundo del Art. 95 de
la Ley Organica de la Salud del Ecuador: “El Estado a
través de los organismos competentes y el sector privado
esta obligado a proporcionar a la poblacion, informacion
adecuada y veraz respecto del impacto ambiental y sus
consecuencias para la salud individual y colectiva.”;

Que de acuerdo con el numeral 1 y 2 respectivamente del
Art. 4 de la Ley Organica de Defensa del Consumidor “Son
derechos fundamentales del consumidor, a mas de los
establecidos en la Constitucion Politica de la Republica,
tratados o convenios internacionales, legislacion interna,
principios generales del derecho y costumbre mercantil...”
el “Derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en
el consumo de bienes y servicios, asi como a la satisfaccion
de las necesidades fundamentales y el acceso a los servicios
basicos...”. “Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos de optima
calidad, y elegirlos con libertad...”;

Del mismo modo que en el numeral 7 del Art. 4 de la Ley
citada en el parrafo anterior menciona que son derechos
fundamentales del consumidor: el “derecho a la educacion
del consumidor, orientada al fomento del consumo
responsable y a la difusion adecuada de sus derechos.”;

Que el Ecuador forma parte del “Acuerdo de
Complementacion Econdmica suscrito entre los Gobiernos

de la Republica Argentina, de la Republica Federativa del
Brasil, de la Republica del Paraguay y de la Republica
Oriental del Uruguay, Estados Partes del MERCOSUR y
los Gobiernos de la Republica de Colombia, de la
Republica del Ecuador y de la Republica Bolivariana de
Venezuela, Paises Miembros de la Comunidad Andina
(ACE N° 59)” suscrito en Montevideo el 18 de octubre del
2004; en base al cual se expidi6 la Resolucion
MERCOSUR/GMC/RES. N° 87/93 que expide la “Lista
positiva de polimeros y resinas para envases y
equipamiento”, y establece los requisitos minimos para la
fabricacion de envases y equipamientos plasticos destinados
a entrar en contacto con alimentos que se comercialicen
entre los Estados Partes del MERCOSUR;

Que en el ESTUDIO FAO ALIMENTACION Y
NUTRICION 76 titulado “Garantia de la Inocuidad y
Calidad de los Alimentos: Directrices para el
Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales de Control de
los Alimentos”, publicado por la Organizaciéon Mundial
Para De La Salud, Organizaciéon De Las Naciones Unidas
La Agricultura y La Alimentacion en Roma, 2003 se dice:
“por el control de alimentos se entiende:... actividad
reguladora obligatoria de cumplimiento realizada por las
autoridades nacionales o locales para proteger al
consumidor y garantizar que todos los alimentos, durante
su produccion, manipulacion, almacenamiento, elaboracion
v distribucion sean inocuos, sanos y aptos para el consumo
humano, cumplan los requisitos de inocuidad y calidad y
estén etiquetados de forma objetiva y precisa, de acuerdo
con las disposiciones de la ley”.

Que en la misma publicacion se expone que: “la
responsabilidad maxima del control de los alimentos es
imponer las leyes alimentarias de proteccion al consumidor
frente a alimentos peligrosos, impuros y fraudulentamente
presentados, prohibiendo la venta de alimentos que no
tienen la naturaleza, sustancia o calidad exigidas por el

>

,
comprador...”’;

Que para proteger la vida y salud de las personas es
necesario que los fabricantes y comercializadores de los
productos de plastico destinados a estar en contacto con los
alimentos apliquen obligatoriamente las buenas practicas de
fabricacién de materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos, con el objeto de que no transfieran
sus componentes a los alimentos en cantidades que puedan
representar un peligro para la salud humana, provocar una
modificacion inaceptable de la composicion de los
alimentos, o provocar una alteracion de las caracteristicas
organolépticas de éstos.

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Cédigo Orgéanico de la Produccién, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; 1i) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
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la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacién - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 inciso primero de la misma Ley, en donde
manifiesta que:“La reglamentacion técnica comprende la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos
necesarios para precautelar los objetivos relacionados con
la seguridad, la salud de la vida humana, animal y vegetal,
la preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra prdcticas enganosas” ha formulado el
proyecto de Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE
INEN 100 “Materiales y articulos plasticos destinados a
estar en contacto con los alimentos”.

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la
OFICIALIZACION con el caracter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicacion en el Registro Oficial y, su posterior
notificacion a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-012, de 24 de octubre de 2013, se
sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion del
reglamento materia de esta resolucion, el cual recomienda
aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 100 “MATERIALES Y ARTICULOS PLASTICOS
DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON LOS
ALIMENTOS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 100 “MATERIALES Y
ARTICULOS PLASTICOS DESTINADOS A ESTAR
EN CONTACTO CON LOS ALIMENTOS”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia, de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En gjercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 100
“MATERIALES Y ARTICULOS PLASTICOS
DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON LOS
ALIMENTOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los limites de
migracion global que deben cumplir los materiales y
articulos plasticos destinados a estar en contacto con
alimentos; con el objeto de proteger la salud de las personas
y prevenir practicas que puedan inducir a error a los
usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico sera de cumplimiento
obligatorio y aplica a los materiales y articulos plasticos
destinados a estar en contacto con los alimentos que se
fabriquen, importen y se comercialicen en el territorio
ecuatoriano.

2.2 Este reglamento técnico aplica a los materiales y
articulos plasticos que se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION DESCRIPCION

39.23 Articulos para el transporte o
envasado, de plastico; tapones,
tapas, capsulas y demas

dispositivos de cierre, de plastico.

3923.30 - Bombonas (damajuanas), botellas,

frascos y articulos similares:

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se utilizaran
las definiciones establecidas en la NTE INEN-EN 1186-1
vigente, y la siguiente:

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importaciéon, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de producciéon o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. IDENTIFICACION DE PLASTICOS
4.1 Establecido de conformidad con el codigo internacional

de identificacion para los materiales termoplasticos, que se
detalla a continuacién:
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CARACTERISTICAS

IDENTIFICACION

Tereftalato de polietileno (PET o
PETE). Envases muy transparentes,
delgados, verdes o cristal, punto al
centro del fondo del envase: para
bebidas, aceite comestible, agua
purificada, alimentos y aderezos,
medicinas, agroquimicos, etc.; bolsas
de hervir ahi mismo el alimento
congelado y bandejas para comidas
calentadas en microondas.
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Polietileno de alta densidad
(HDPE). Envases opacos, gruesos,
de diversos colores, rigidos, con una
linea a lo largo y fondo del cuerpo:
de cloro, suavizantes, leche, cubetas,
envases alimentos, bolsas para
basura, botellas para detergente o
blanqueadores, y botellas para
aspirinas, etc.
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Vinilo (Cloruro de polivinilo o
PVCO). Envases transparentes,
semidelgados, con asa y una linea a
lo largo y fondo del envase: de
shampoo, agua purificada, etc.
También usado para mangueras,
juguetes, tapetes, empaques para
carnes, etc.
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Polietileno de baja densidad
(LDPE) PEBD. Principalmente
usado para pelicula y bolsas, de tipo
transparente, aunque se puede
pigmentar, de diversos calibres y
también se usa para tuberia, bolsas
para vegetales en supermercados,
bolsas para pan, envolturas de
alimentos y otros.
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Polipropileno (PP). Plastico opaco,
traslucido o pigmentado, empleado
para hacer pelicula o bolsas, envases,
jeringas, cordeles, rafia para costales
y sacos, incluye envases para yogurt,
botellas para champu, potes, botellas
para almibar, recipientes para
margarina, etc.
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Poliestireno  (PS). Hay dos
versiones, el expansible o espumado
(unicel o nieve seca) y el Cristal,
empleado para fabricar cajas, envases
y vasos transparentes pero rigidos.
Incluye tazas para bebidas calientes,
envase para comidas rapidas,
cartones para huevos y bandejas para
carnes.

Otros. Todas las demas resinas de
plastico o mezclas de las indicadas
arriba en un mismo producto. Estos
plasticos representan
aproximadamente el 4% de todos los
plasticos. Recipientes de plastico
(agua, leche, jabon, jugo, etc.).
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5. REQUISITOS DEL PRODUCTO

5.1 Los materiales y articulos plasticos destinados a estar en
contacto con los alimentos no deben transferir sus
componentes a los productos alimenticios en cantidades
superiores a 10 miligramos por decimetro cuadrado de
superficie de los materiales o articulos (limite de migracion
global). No obstante, dicho limite debe ser de 60
miligramos de componentes liberados por kilogramo de
producto alimenticio en los siguientes casos:

a) articulos que sean envases o0 que sean comparables a
envases 0 que puedan rellenarse, de una capacidad no
inferior a 500 ml y no superior a 10 L;

b) articulos que puedan llenarse y cuya superficie en
contacto con los productos alimenticios sea imposible de
calcular;

¢) tapas, juntas, tapones o dispositivos de cierre similares.

5.2 Para la determinacién de la migracién en productos
alimenticios se hace uso de simuladores de alimentos en
condiciones de ensayo convencionales, que reproducen el
fenémeno de migracion que puede tener lugar durante el
contacto entre el articulo y el producto alimenticio. Existen
cuatro simuladores de alimentos:

— simulador A, agua destilada o agua de -calidad
equivalente;

— simulador B, acido acético al 3% (m/v) en disolucién
acuosa;

— simulador C, etanol al 10% (v/v) en disolucién acuosa;

— simulador D, aceite de oliva rectificado, u otros
simuladores de alimentos grasos.

6. MUESTREO

6.1 Si para efectos de efectuar la inspeccion se requiere
realizar muestreo de los productos objeto del presente
reglamento técnico, este se hard de acuerdo a los planes de
muestreo establecidos en la Norma Técnica Ecuatoriana
NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segun los procedimientos
establecidos por el organismo de inspeccion de productos,
acreditado por la entidad de acreditacion.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 Se verificara el cumplimiento de los requisitos
establecidos en este reglamento técnico utiliizando los
métodos de ensayo sefialados en las normas NTE INEN-EN
1186-1 hasta la NTE INEN-EN 1186-15 vigentes.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-1
Materiales y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 1: Guia para la eleccion de
condiciones y métodos de ensayo para la migracion global.
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8.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-2
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 2: Métodos de ensayo para
la migracion global en aceite de oliva por inmersion total.

8.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-3
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 3: Métodos de ensayo para
la migracion global en simuladores de alimentos acuosos
por inmersion total.

8.4 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-4
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 4: Métodos de ensayo para
la migracion global en aceite de oliva con una célula.

8.5 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-5
Materiales y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 5: Métodos de ensayo para
la migracion global en simuladores de alimentos acuosos
con una célula.

8.6 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-6
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 6: Métodos de ensayo para
la migracion global en aceite de oliva utilizando una bolsa.

8.7 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-7
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 7: Métodos de ensayo para
la migracion global en simuladores de alimentos acuosos
utilizando una bolsa.

8.8 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-8
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 8: Métodos de ensayo para
la migracion global en aceite de oliva por llenado.

8.9 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-9
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 9: Métodos de ensayo para
la migracion global en simuladores de alimentos acuosos
por llenado.

8.10 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-10
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 10: Métodos de ensayo para
la migracion global en aceite de oliva (método modificado
para su utilizacion en el caso de que se produzca una
extraccion incompleta del aceite de oliva).

8.11 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-11
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 11: Métodos de ensayo para
la migracion global hacia mezclas de C-14 triglicéridos
sintéticos.

8.12 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-12
Materiales y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 12: Métodos de ensayo para
la migracion global a bajas temperaturas.

8.13 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-13
Materiales y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 13: Métodos de ensayo para
la migracion global a elevada temperatura.

8.14 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-14
Materiales 'y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 14: Métodos de ensayo para
los “ensayos sustitutivos” de la migracion global desde los
plasticos destinados al contacto con alimentos grasosos
empleando un medio de ensayo de iso-octano y etanol al
95%.

8.15 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-EN 1186-15
Materiales y articulos en contacto con productos
alimenticios - Plasticos - Parte 15: Meétodos de ensayo
alternativos para la migracion en simuladores de alimentos
grasos mediante extraccion rdpida con iso-octano y/o
etanol al 95%.

9. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relaciéon a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecido en la norma ISO/IEC 17067.

9.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad
para su comercializacion.

10. AUTORIDAD VIGILANCIA 'Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandardn de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.
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11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este Reglamento Técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demds leyes vigentes, segin el riesgo que
implique para los wusuarios y la gravedad del
incumplimiento.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
de producto o informes de laboratorio erréoneos o que hayan
adulterado deliberadamente los datos de los ensayos de
laboratorio o de los certificados, tendran responsabilidad
administrativa, civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo
establecido en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad
y demads leyes vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 100
“Materiales y articulos plasticos destinados a estar en
contacto con los alimentos” en la pagina Web de esa

Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrard en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vésconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

No. 13 391

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de Optima

calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, se publicd en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafiosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
reformada en la Novena Disposicion Reformatoria del
Codigo Orgénico de la Produccion, Comercio e Inversiones
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 351 de 29
de diciembre de 2010, y siguiendo el tramite reglamentario
establecido en el Articulo 29 de la misma Ley, ha
formulado el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 070 “Helados”;
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Que en conformidad con el Articulo 2, numeral 2.9.2 del
Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC y
el Articulo 11 de la Decision 562 de la Comision de la
Comunidad Andina, CAN, este Proyecto de Reglamento
Técnico fue notificado a la OMC en 2013-05-27 y a la CAN
en el 2013-05-22, a través del Punto de Contacto y a la
fecha se han cumplido los plazos preestablecidos para este
efecto y no se han recibido observaciones;

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. AFP-26 de fecha 16 de mayo de
2013, se sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion
del reglamento materia de esta resolucion, el cual
recomienda aprobar, notificar y oficializar con el caracter
de OBLIGATORIO el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 070 “HELADOS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIO, el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 070 “HELADOS”; mediante su promulgacion
en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio
de intereses entre proveedores y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de noviembre de 2011, la Ministra de Industrias
y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 070
“HELADOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que
deben cumplir los helados y las mezclas para helados con la
finalidad de prevenir los riesgos para salud y la vida de las
personas y evitar practicas que puedan inducir a error a los
consumidores.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a helados listos para el
consumo y a las mezclas para helados en forma liquida,
concentrada o pulverizada.

2.2 Este reglamento técnico también se aplica a los
componentes que entran en la elaboracion del helado, tales
como: frutas, preparados a base de harinas y otros.

2.3 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION DESCRIPCION
2105.00 Helados, incluso con cacao

2105.00.10.00 - Helados que no contengan leche, ni

productos lacteos

2105.00.90.00 - Los demas

2106 Preparaciones  alimenticias  no
expresadas ni comprendidas en otra
parte

2106.90 - Las demas

2106.90.10.00 - - Polvos para la preparacion de

budines, cremas, helados, postres,
gelatinas y similares
3. DEFINICIONES
3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan
las definiciones contempladas en la NTE INEN 706 y la
siguiente:
3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacion, importacién, construccion,  distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.
4. CLASIFICACION

4.1 Clasificacion de helados. De acuerdo con su
composicion e ingredientes basicos, el helado se clasifica
en:

4.1.1 De crema de leche

4.1.2 De leche

4.1.3 De leche con grasa vegetal

4.1.4 De yogur

4.1.5 De yogur con grasa vegetal

4.1.6 No lacteo

4.1.7 Sorbete o “sherbet”

4.1.8 De fruta

4.1.9 De agua o nieve

4.1.10 De bajo contenido calorico

4.2 Clasificacion de mezclas para helado

4.2.1 Liquida
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4.2.2 Concentrada
4.2.3 En polvo
5. CONDICIONES GENERALES

5.1 En la fabricacion de helados se permiten los siguientes
ingredientes:

5.1.1 Leche, constituyentes derivados de la leche y
productos lacteos frescos, concentrados, deshidratados,
fermentados, reconstituidos o recombinados.

5.1.2 Grasas y aceites vegetales.
5.1.3 Grasas de origen lacteo

5.1.4 Azlcar, edulcorantes naturales o artificiales
permitidos.

5.1.5 Agua potable

5.1.6 Huevos y productos de huevo pasteurizados, o
productos de huevo que hayan sido sometidos a un
tratamiento térmico equivalente.

5.1.7 Frutas y productos a base de fruta.

5.1.8 Agregados alimenticios, destinados a conferir un
aroma, sabor o textura; por ejemplo: café, cacao, miel,
nueces, cereales, licores, sal, coberturas y otros, o
designados a ser vendidos en una sola unidad con el helado,
por ejemplo: bizcocho, galletas, etc.

5.2 En la fabricacion de helados se permiten el uso de los
aditivos alimentarios que pertenezcan a las respectivas
clases y que figuren en las listas positivas de aditivos
alimentarios de la NTE INEN 2074, Codex Alimentarius o
Codigo Federal de Regulaciones del FDA.

5.3 Cuando el helado se presente en combinacién con otros
agregados alimenticios como los indicados en el numeral
5.1.8, el helado debe ser el componente principal en una
cantidad minima de 50% en volumen y /o peso.

5.4 Los ingredientes que se emplean en la elaboracion de
los helados y que se indican en el numeral 5.1 deben ser
sometidos a tratamientos que garanticen su inocuidad

5.5 En los helados no se deben exceder los limites de
residuos de plaguicidas, y medicamentos veterinarios
establecidos en las normas nacionales de caracter oficial
adoptadas del Codex Alimentarius (ver el numeral 8,
FAOSTAT DATA BASE).

5.6 En la fabricacion de helados de bajo contenido calodrico
el porcentaje de grasa, de azicar, o de ambos puede ser
reemplazado por sustitutos aprobados por la autoridad de
salud competente, con el fin de mantener las caracteristicas
organolépticas lo mas parecidas posible al helado normal
correspondiente.

5.7 El producto que se descongele no debe congelarse
nuevamente.

5.8 No se permite la adicion de hielo a la masa de helado
durante su elaboracion o congelacion.

5.9 Las temperaturas de almacenamiento y transporte de las
mezclas para helado se deben establecer de acuerdo a
parametros que garanticen su inocuidad.

5.10 Las temperaturas de almacenamiento y transporte del
helado no deben ser superior a -18 °C.

5.11 El transporte de los productos objeto de este
Reglamento Técnico, debe ser en vehiculos que cuenten con
sistemas de congelacion o material aislante para mantener el
producto en las condiciones adecuadas de conservacion.

5.12 La exhibicion y venta de los productos objeto de este
Reglamento Técnico, debe realizarse en locales que tengan
las condiciones de higiene, limpieza y que cuenten con
equipos para conservar el producto.

5.13 Los productos especificados en este Reglamento
Técnico deben ser elaborados de acuerdo con las
disposiciones establecidas en el Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura del Ministerio de Salud Publica.

6. REQUISITOS DEL PRODUCTO

6.1 Los helados y mezclas para helados ensayados de
acuerdo con las normas técnicas correspondientes, deben
cumplir con los requisitos fisicoquimicos y microbiologicos
establecidos en las tablas 1, 2 y 3 de la NTE INEN 706
vigente, en los parametros establecidos en el numera 8§ de
este reglamento técnico.

7. REQUISITOS DE ROTULADO

7.1 El rotulado de los productos objeto de este documento,
deben cumplir con el Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 022.

7.2 La designacion del producto se hara de la siguiente
manera:

7.2.1 El helado debe designarse de acuerdo con la
clasificacién correspondiente del numeral 4.1 de este
documento, seguida del ingrediente que lo caracteriza y a
continuacion indicarse claramente si se trata de un producto
con saborizante.

Ejemplos:

Helado de crema de leche con mora; Helado de agua
sabor a fresa; Helado de leche con grasa vegetal, sabor a
vainilla.

7.2.2 En el caso de los productos de bajo contenido caldrico
se debe conservar el nombre del producto normal
adicionado de la declaracion, de acuerdo a lo establecido en
los Codigos Normativos Vigentes (Ley Orgéanica de la
Salud / Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN / Codex
Alimentarius / Codigo Federal de Regulaciones del FDA).

Ejemplo:

Mezcla liquida para helado sabor a mora, de bajo
contenido caldrico / Bajoen..............
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7.2.3 Las mezclas para helados se designan de acuerdo con
la clasificacion correspondiente del numeral 4.2 de este
documento, seguida de la indicacion del producto resultante
de acuerdo con la definicion del numeral 3.1 de este
documento y del ingrediente que la caracteriza indicando
claramente si se trata de un producto con saborizante.

Ejemplo:
Mezcla concentrada para helado de leche, sabor a mora.

7.2.4 Los productos de bajo contenido caldrico deben
declarar la reduccion de calorias con respecto al producto
normal correspondiente.

7.2.5 En el rotulo de los helados debe incluirse la frase,
"Manténgase congelado".

7.2.6 No deben tener leyendas de significado ambiguo ni
descripciones de caracteristicas del producto que no puedan
comprobarse debidamente.

7.2.7 La comercializacion de estos productos debe cumplir
con lo dispuesto en las Regulaciones dictadas con sujecion
a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

7.2.8 Los envases de los helados deben ser de material y
forma tal que den al producto una adecuada proteccion
durante el almacenamiento, transporte y expendio, y deben
tener un cierre adecuado que impida la contaminacion.

8. MUESTREO

8.1 La seleccion de muestras para realizar los ensayos que
se describen en este reglamento técnico se efectuara segun
la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 004, y de
acuerdo con los procedimientos establecidos por el
organismo de certificacion de productos, acreditado o
designado.

8.2 Los planes de muestreo y toma de muestras diferentes a
los especificados en la NTE INEN 004, pueden ser
acordados entre las partes, teniendo en cuenta lo establecido
en la NTE INEN-ISO 2859-1.

9. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD.

9.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar la calidad
y la inocuidad del helado se especifican en el numeral
correspondiente de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN
706 y que se detallan en las tablas 1, 2 y 3 de este reglamento
técnico.

TABLA 1. Métodos de ensayo fisicoquimicos

TABLA 2. Métodos de ensayo microbiolégicos para
helados y mezclas para helados concentrada o liquida

REQUISITOS

METODO DE
ENSAYO

Recuento de microorganismos
mesofilos” ,UFC/g

NTE INEN 1529-5 (ISO
4833, o en la ISO 6610).

Recuento de Coliformes, UFC/g

NTE INEN 1529-7 (ISO

4832).
Recuento de E. Coli, ? NMP/g NTE INEN 1 529-8 (ISO
4831).
Recuento de. . Staphylococcus NTE INEN 1 529-14.
coagulasa positiva, UFC/g
NTE INEN 720 (ISO

Deteccion de Salmonella/25g 6785 (ISO 6579)

Deteccion de Listeria

monocytogenes/25g

ISO 10560 (ISO 11290-1)

TABLA 3. Métodos de ensayo microbiolégicos para
mezclas en polvo para helados

METODO DE

REQUISITOS ENSAYO

Recuento de microorganismos
mesofilos ,UFC/g

NTE INEN 1529-5 (ISO
4833, 0 en1a ISO 6610)

NTE INEN 1529-7 (ISO

Recuento de Coliformes, UFC/g 4832)

NTE INEN 1529-8 (ISO

Recuento de E. Coli, NMP/g 4831)

Recuento de mohos y NTE INEN 1529-11 (ISO
levaduras, UFC/g 6611)

NTE INEN 1529-15 (ISO

Deteccion de Salmonella/25g 6785 (ISO 6579)

Bacillus cereus ufc/g * AOAC 980.31/983.26

* Para productos que contengan cacao y huevo en su composicion.

REQUISITO |METODO DE ENSAYO

Grasa total ISO 8262-2, o en la ISO 7328, o0 en la
AOAC 33.8.05 (952.06)

Grasa lactea NTE INEN 012

Soélidos totales  [NTE INEN 014(ISO 3728, o en la AOAC

33.8.03 (941.08)

Proteina lactea |NTE INEN 016
Peso/volumen |AOAC 33.8.01 (968.14).
Colesterol NTE INEN 729

Colorantes Arata/Cromatografia capa fina

10. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

10.1 Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022
“Rotulado de productos alimenticios procesados, envasados y
empaquetados”.

10.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 004 “Leche y
productos lacteos. Muestreo”.

10.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 012 “Leche.
Determinacion del contenido de grasa”.

10.4 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 013 “Leche.
Determinacion de la acidez titulable”.

10.5 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 014 “Leche.
Determinacion de sélidos totales”.

10.6 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 016 “Leche.
Determinacion de proteina”.

10.7 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 019 “Leche y
productos ldcteos. Determinacion de la actividad de
fosfatasa alcalina usando el método fluorimétrico”.

10.8 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 706 “Helados.
Requisitos”.
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10.9 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 7290 “Leche y
productos lacteos. Determinacion del colesterol”.

10.10 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-5
“Control microbiolégico de los alimentos. Determinacion
del niimero de microorganismos aerobios mesdfilos REP.”

10.11 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-7
“Control microbiologico de los alimentos. Determinacion
de microorganismos coliformes por la técnica de recuento
de colonias”.

10.12 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN NTE INEN
1529-8 “Control microbiologico de los alimentos.
Determinacion de coliformes fecales y E.coli”.

10.13 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INE 1529-14
“Control microbiologico de los alimentos. Staphylococcus
aureus. Recuento en placa de siembra por extension en
superficie”.

10.14 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-15
“Control microbiolégico de los alimentos. Salmonella.

»

Método de deteccion”.

10.15 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-11
“Control Microbiologico de los Alimentos. Mohos 'y
levaduras viables. Recuento en placa por siembra en
profundidad”.

10.16 Norma Internacional ISO 3728 “Milk and Milk
Products. Determinacion de solidos totales”.

10.17 Norma Internacional ISO 4831 “Microbilogy General
Guidance for the enumeration of Coliform — Most probable
number Technical at 30° C”.

10.18 Norma Internacional ISO 4832 “Microbiology.
General Guidance For The Enumeration Of Coliforms.
Colony Count Technique”.

10.19 Norma Internacional ISO 4833 “Milk and Milk
Products. Recuento de microorganismos mesofilos”.

10.20 Norma Internacional ISO 6579 “Milk and Milk

Products. Detection de salmonella”.

10.21 Norma Internacional ISO 6610 “Milk and Milk
Products. Enumeration of Colony-Forming Units Of Micro-
Organisms Colony Count Technique at 30 degrees C”.

10.22 Norma Internacional ISO 6611 “Milk and Milk
Products. Enumeration of Colony-Forming Units Of Yeasts
and/or Moulds. Colony Count Technique at 25 degrees C”.

10.23 Norma Internacional ISO 6785 “Milk and Milk

Products. Detection of Salmonella spp”.

10.24 Norma Internacional ISO 7328 “Milk — Based Edible
Ices an Ice Mixes. Determination of fat Content.
Gravimetric Method (Reference Method)”.

10.25 Norma Internacional ISO 8262-2 “Milk Products and
Milk Based Foods. Determination of Fat Content by the

Weibull — Berntrop Gravimetric Methd (Reference Method)
Part 2. Edible Ice and Ice. Mixes”.

10.26 Norma Internacional ISO 10560:1993/Corr, 1:1994
“Milk and Milk Products. Detection of Listeria
monocytogenes”.

10.27 Norma Internacional ISO 11290-1 “Microbilogy of
Food and Animal Feeding Stuffs. Horizontal Method for the
Detection and Enumeration of Listeria monocytogenes.
Detection Method” .

10.28 AOAC, 2000, 17" 33.8.03 (941.08) “Total Solids in
Ice Cream and Frozes Desserts”.

10.29 AOAC, 2000, 17" 33226 (989.05) “Mojonnier
modificado”.

10.30 AOAC, 2000, 17" 33.8.05 (952.06) “Fat in Ice
Cream and Frozes Desserts” .

10.31 AOAC, 2000, 17" 33.8.01 (968.14) “Weight per Unit
Volume of Package Ice Cream”.

10.32 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1
“Procedimientos de muestreo para inspeccion por
atributos. Parte 1. Programas de muestreo clasificados por
el nivel aceptable de calidad (AQL) para inspeccion lote a
lote™.

11. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

11.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecido en la norma ISO/IEC 17067.

11.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estan sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion
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12. AUTORIDAD DE VIGILANCIA' Y CONTROL

12.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y el Ministerio de Salud publica
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

12.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de su competencia.

13. REGIMEN DE SANCIONES

13.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad y demas leyes vigentes, segiin el riesgo que
implique para los wusuarios y la gravedad del
incumplimiento.

14. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

14.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erréneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

15. REVISION Y ACTUALIZACION DEL
REGLAMENTO TECNICO

15.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
de este reglamento técnico, el Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, lo revisard en un plazo no mayor a
cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su entrada en
vigencia, para incorporar avances tecnologicos o requisitos
adicionales de seguridad para la proteccion de la salud, la
vida y el ambiente, de conformidad con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11256 del 15 de julio de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN
070 “HELADOS” en la pagina Web de esa Institucion,

(www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3. Este Reglamento Técnico Ecuatoriano
entrard en vigencia transcurridos ciento ochenta dias
calendario desde la fecha de su promulgacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 25 de octubre de
2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 29 de octubre de 2013.- ) Ilegible.

No. 13 392
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, en su Art. 32, “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, la educacion, la cultura

fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y

otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara
este derecho mediante politicas economicas, sociales,

»,

culturales, educativas y ambientales...”,

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacioén precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador en su art.
Art. 281 numeral 13 sefiala que es responsabilidad del
Estado: “Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o
que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos.”;

Que el art. 421 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador respecto a los instrumentos comerciales
internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos
comerciales internacionales no menoscabara, directa o
indirectamente, el derecho a la salud,...”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio - OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo siguiente:
“Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que
adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de
sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida
de las personas y de los animales o la preservacion de los
vegetales, para la proteccion del medio ambiente, o para la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error, a los
niveles que considere apropiados, ... ",
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Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2. en lo
pertinente dispone que: “los reglamentos técnicos no
restringirdan el comercio mas de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error; la

)

proteccion de la salud o seguridad humanas,...”;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cdodigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
v a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos
de emergencia en que los paises miembros pueden expedir
reglamentos técnicos y su forma de notificacion;

Que la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su
articulo 4 dispone que son derechos fundamentales del
consumidor, a mas de los establecidos en la Constitucion
Politica de la Republica, tratados o convenios
internacionales, legislacion interna, principios generales del
derecho y costumbre mercantil: “I. Derecho a la
proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de
bienes y servicios, 2. Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos, de optima
calidad, y a elegirlos con libertad; ... 4. Derecho a la
informacion 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 demds aspectos relevantes de los mismos,
incluyendo los riesgos que pudieren prestar;...”, etc.;

Que el art. 2 de la Ley Organica de Defensa del
Consumidor define como Publicidad engafiosa: “Toda
modalidad de informacion o comunicacion de cardcter
comercial, cuyo contenido sea total o parcialmente
contrario a las condiciones reales o de adquisicion de los
bienes y servicios ofrecidos o que utilice textos, didlogos,
sonidos, imdgenes o descripciones que directa o
indirectamente, e incluso por omision de datos esenciales
del producto, induzca a engaiio, error o confusion al
consumidor”; y en su art. 6 prohibe “fodas las formas de
publicidad engariosa o abusiva, o que induzcan a error en
la eleccion del bien o servicio que puedan afectar los
intereses y derechos del consumidor”;

Que uno de los principios fundamentales del Acuerdo OTC
es la armonizacion, principio que se establece en el Art. 3
numeral 3 del Protocolo de Adhesion de la Republica del

Ecuador al Acuerdo de la Organizacion Mundial del
Comercio, — OMC, que dice: “Los Miembros podrdn
establecer o mantener medidas sanitarias o fitosanitarias
que representen un nivel de proteccion sanitaria o
fitosanitaria mds elevado que el que se lograria mediante
medidas  basadas en las normas, directrices o
recomendaciones internacionales pertinentes, si existe una
Justificacion cientifica o si ello es consecuencia del nivel de
proteccion sanitaria o fitosanitaria que el Miembro de que
se trate determine adecuado de conformidad con las
disposiciones pertinentes...Los Miembros no tienen que
utilizar una norma internacional si la consideran inefectiva
o inadecuada para lograr su objetivo. Son libres de
establecer normas al nivel que consideren adecuado, pero
deben poder justificar sus decisiones si otro Miembro les
pide que lo haga.”.

Que el Articulo 4 de la Ley 57, Ley Organica de la Salud,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de
diciembre de 2006, modificada el 24 de enero de 2012
establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades  vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos  internacionales en esta materia; i)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engariosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;,

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado el proyecto de
Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 093
“Productos cosméticos”.

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a Ila
OFICIALIZACION con el caricter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicaciéon en el Registro Oficial y, su posterior
notificacién a la CAN y OMC;
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Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-012, de 24 de octubre de 2013, se
sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion del
reglamento materia de esta resolucion, el cual recomienda
aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 093 “PRODUCTOS COSMETICOS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucién rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 093 “PRODUCTOS
COSMETICOS™;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 093
“PRODUCTOS COSMETICOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que
deben cumplir los productos cosméticos, con la finalidad de
proteger la vida, la salud y seguridad de las personas, el
medio ambiente, asi como evitar la realizaciéon de practicas
que puedan inducir a errores a los usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este Reglamento Técnico Ecuatoriano aplica a los
productos cosméticos que se fabriquen a nivel nacional,
importen y comercialicen en el Ecuador, tales como:

2.1.1 Cosméticos para nifios. Shampues, acondicionadores,
lociones, aceites, cremas, talcos, otros productos para
bebes-nifios;

2.1.2 Cosmeéticos para el drea de los ojos. Lapiz de cejas,
lapiz de ojos, delincador de ojos, sombras de ojos,
removedor de maquillaje para ojos, mascaras para pestafias
y otros productos para ser utilizado alrededor o al contorno
de los ojos;

2.1.3 Cosméticos para la piel. Rubores, polvos faciales,
bases de maquillaje (liquido, pastas, polvos, crema),
productos para desmaquillar, correctores faciales,

maquillajes para piernas y cuerpo, cremas faciales, lociones
faciales, emulsiones, cremas para manos y cuerpo, lociones
para manos y cuerpo, geles y aceites para la piel,
talcos para los pies, mascarillas faciales, otros cosméticos
para la piel;

2.1.4 Cosmeéticos para los labios. Léapices labiales, brillo
labial, protectores labiales, delineadores labiales, otros
productos destinados para aplicarse en los labios;

2.1.5 Cosmeéticos para el aseo e higiene corporal. Polvos
para aplicarse después del bafo, polvos para la higiene
corporal, jabones de tocador (no medicados), jabones
desodorantes, preparados para baflo y ducha (sales,
espumas, aceites, geles, shampues), paflos y toallas
humedas otros productos para el aseo e higiene corporal;

2.1.6 Desodorantes antitranspirantes. Desodorantes,
desodorantes y antitranspirantes, desodorantes para higiene
femenina, otros productos desodorantes y antitranspirantes;

2.1.7 Cosmeéticos capilares. Tintes para el cabello,
shampties coloreados, aerosoles para dar color, decolorantes
del cabello, iluminador del cabello, productos para la
ondulacion, alisado y fijacion del cabello, productos para el
marcado del cabello, productos para la limpieza del cabello
(lociones, polvos, shampues), productos para el
mantenimiento del cabello (lociones, cremas, aceites),
productos para el peinado (lociones, lacas, brillantinas),
otros productos para el cabello;

2.1.8 Cosméticos para las wufias. Base de esmalte,
suavizante de cuticula, cremas para ufias, esmalte,
removedor de esmalte, Oleo para ufias, brillo para uiias,
otros productos para el cuidado y maquillaje de las uiias;

2.1.9 Cosméticos de perfumeria. Perfumes, aguas de
tocador y agua de colonia;

2.1.10 Cosmeéticos para higiene bucal y dental. Dentifricos
(todo tipo), enjuagues bucales (no medicados), otros
productos para el cuidado bucal y dental;

2.1.11 Productos para y después del afeitado. Béalsamo
para después de afeitarse, lociones para después de afeitado,
cremas de afeitar, jabones y espumas de afeitar, geles para
después de afeitar, otros productos para el afeitado;

2.1.12 Productos para el bronceado, proteccion solar y
autobronceadores. Productos para el sol tales como
bronceadores (aceite, cremas, lociones), protectores solares
(cremas, lociones), productos para el bronceado sin sol,
otros productos para el bronceado y proteccion solar;

2.1.13 Depilatorios. Ceras, cremas, aceites y gel
depilatorios, otros productos depilatorios; y,

2.1.14 Productos para el blanqueo de la piel. Cremas
blanqueadoras, lociones blanqueadoras, otros productos
para el blanqueo de la piel;

2.1.15 Productos antiarrugas.

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:
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CLASIFICACION DESCRIPCION ARANCELARIA OBSERVACIONES
3303.00.00.00 Perfumes y aguas de tocador
3304 Preparaciones de belleza, maquillaje y para el cuidado de | Excepto: preparaciones de belleza

incluidas las
bronceadoras;

la piel, excepto los medicamentos,
preparaciones  antisolares 'y las
preparaciones para manicuras y pedicures.

presentadas en gel inyectable, que
contienen 4cido hialurénico.

3304.10.00.00

- Preparaciones para el maquillaje de labios.

3304.20.00.00

- Preparaciones para el maquillaje de ojos.

3304.30.00.00

- Preparaciones para manicures y pedicures.

- Las demas:

3304.91.00.00

-- Polvos, incluidos los compactos.

3305

Preparaciones capilares.

3305.10.00.00

- Shampues.

3305.20.00.00

-Preparaciones para ondulacion o desrizado permanente.

3305.30.00.00

- Lacas para el cabello.

3305.90.00.00

- Las demas.

3306

Preparaciones para higiene bucal o dental, incluidos los
polvos y cremas para la adherencia de las dentaduras; hilo
utilizado para la limpieza de los espacios interdentales
(hilo dental); individuales para la venta al por menor.

Excepto: los polvos y cremas para la
adherencia de las dentaduras e hilo
utilizado para la limpieza de los
espacios interdentales (hilo dental).

3306.10.00.00

- Dentrificos.

3306.90.00.00

-Los demas.

3307

Preparaciones para afeitar o para antes o después del
afeitado, desodorantes corporales, preparaciones para el
bafio, depilatorios y demas preparaciones de perfumeria,
de tocador o de cosmética, no expresadas ni comprendidas
en otra parte; preparaciones desodorantes de locales,

Excepto: preparaciones desodorantes
de locales, incluso sin perfumar,
aunque tengan propiedades
desinfectantes.

incluso sin perfumar, aunque tengan propiedades
desinfectantes.

3307.10.00.00 - Preparaciones para afeitar o para antes o después del
afeitado.

3307.20.00.00

-Desodorantes corporales y antitranspirantes.

3307.30.00.00

- Sales perfumadas y demas preparaciones para el baiio.

3307909000 --Los demas

Solo: pafios y toallas himedas.

2.2.1 Este Reglamento Técnico no cubre las excepciones
indicadas en esta clasificacion de partidas arancelarias.

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este Reglamento Técnico
Ecuatoriano, se adoptan y aplican las definiciones
contempladas en las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE
INEN-ISO 22715, NTE INEN-ISO 22716 y en los
documentos normativos internacionales ISO que se citan en
este Reglamento; y, ademas las siguientes:

3.1.1 Producto cosmeético. Toda sustancia o formulacion de
aplicacion local a ser usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso
y capilar, uiias, labios y 6rganos genitales externos o en los
dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o
mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los olores
corporales.

3.1.2 Sustancia. Un elemento quimico y sus compuestos
naturales o los obtenidos mediante alglin proceso industrial,
incluidos los aditivos necesarios para conservar su
estabilidad y las impurezas que inevitablemente se
produzcan en el proceso, con exclusion de todos los
disolventes que puedan separarse sin afectar a la estabilidad
de la sustancia ni modificar su composicion;

3.1.3 Mezcla. Producto obtenido mediante la agregacion o
incorporacion de dos o mas sustancias;

3.1.4 Etiquetado (Rotulado). Cualquier material escrito,
impreso o grafico que contiene el rotulo o etiqueta;

3.1.5 Etiqueta (Rétulo). Se entiende por rétulo cualquier,
expresion, marca, imagen u otro material descriptivo o
grafico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado,
marcado en relieve adherido al envase de un producto, que
lo identifica y caracteriza.
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3.1.6 Fabricante. Toda persona fisica o juridica que fabrica
un producto, o que manda disefiar o fabricar un producto, y
que comercializa ese producto con su nombre o marca
comercial;

3.1.7 Usuario. El consumidor o el profesional que utiliza el
producto cosmético;

3.1.8 Comercializacion. Todo suministro, remunerado o
gratuito, de un producto cosmético para su distribucion,
consumo o uso en el mercado comunitario en el transcurso
de una actividad comercial;

3.1.9  Introduccion en el mercado. Primera
comercializacion de un producto cosmético en el mercado;

3.1.10 Importador. Toda persona fisica o juridica
establecida en el pais que introduce un producto cosmético
de un segundo y tercer pais en el mercado ecuatoriano;

3.1.11 Conservantes. Las sustancias cuya finalidad
exclusiva o principal sea inhibir el desarrollo de
microorganismos en el producto cosmético;

3.1.12 Colorantes. Las sustancias cuya finalidad exclusiva
o principal sea colorear el producto cosmético, o bien todo
el cuerpo o partes de él, mediante la absorcion o reflexion
de la luz visible; también se consideraran colorantes los
precursores de los colorantes de oxidacion para el pelo;

3.1.13 Filtros ultravioleta. Las sustancias cuya finalidad
exclusiva o principal sea proteger la piel contra
determinadas  radiaciones ultravioletas  absorbiendo,
reflejando o dispersando esta radiacion;

3.1.14 Proveedor. Toda persona natural o juridica, de
caracter publico o privado, que desarrolle actividades de
produccion,  fabricacién, importacién,  construccion,
distribucion, alquiler o comercializaciéon de bienes; asi
como, prestacion de servicios a consumidores por las que se
cobre precio o tarifa. Esta definicion incluye a quienes
adquieran bienes o servicios para integrarlos a procesos de
produccion o transformacion, asi como a quienes presten
servicios publicos por delegacion o concesion.

3.1.15 Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO). Es la
comunicacién en la cual se informa a las Autoridades
Nacionales Competentes, bajo declaracion jurada, que un
producto cosmético serd comercializado a partir de la fecha
determinada por el interesado.

3.1.16 Cédigo NSO de productos cosmeéticos. Es el codigo
de identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
para efectos de etiquetado y de la vigilancia; y, control
sanitario de mercado.

3.1.17 Productos base solvente y productos oxidantes. Son
aquellos que en su formulacion crean condiciones adversas
al crecimiento de los microorganismos.

A efectos del numeral 3.1.1 no se considerara producto
cosmético una sustancia o mezcla destinada a ser ingerida,
inhalada, inyectada o implantada en el cuerpo humano.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO

4.1 Seguridad. Los productos cosméticos que se
comercialicen seran seguros para la salud humana cuando
se utilicen en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso, teniendo en cuenta, en particular, lo
siguiente:

a) La presentacion del producto;
b) El etiquetado;
¢) Las instrucciones de uso y eliminacion;

d) Cualquier otra indicacion o informacion proporcionada
por la persona responsable de la introduccion del
producto en el mercado ecuatoriano.

4.2 Calidad Microbiologica. Los productos cosméticos
deben cumplir con los requisitos microbiologicos
establecidos en la tabla 1 de este documento. Los productos
cosméticos que cumplan con alguna de las condiciones
establecidas en la Tabla 2 de este documento, se presumira
que estan libres de contaminacion microbioldgica.

TABLA 1. Requisitos microbiolégicos para los
productos cosméticos

AREA DE LIMITES DE
APLICACION Y ACEPTABILIDAD
FASE ETARIA
e Productos para uso | a. Recuento de
en infantes (hasta 3 microorganismos mesofilos
afios) aerobios  totales. Limite

méximo 5 x 10* UFC/g 6 ml

e Productos para uso
en 4rea de 0jos b. Ausencia de Pseudomonas

aeruginosa en 1 g 6 ml.

e Productos que
entran en contacto | € Ausencia se Staphylococcus

con las membranas aureus en 1 g 6 ml.

mucosas
d. Ausencia de Escherichia

colien1 g6 ml
Demas productos | a. Recuento de

cosméticos susceptibles microorganismos mesofilos

de contaminacion aerobios  totales. Limite
microbiologica. maximo 5 x 10° UFC/g 6 ml
b. Ausencia de Pseudomonas
aeruginosa en 1 g 6 ml.
c. Ausencia se Staphylococcus
aureus en 1 g 6 ml.
d. Ausencia de Escherichia
colienl go6ml
Productos a ser | a. Ausencia de Candida
utilizados en los albicans.
organos genitales
externos
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TABLA 2. Condiciones

CONDICION LIMITE
pH acido <3,0
pH alcalino >10,0
Soluciones hidroalcohdlicas >20 %
Temperatura de llenado > 65,0 °C
Actividad de agua (ay) >0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
rCell(;rc}il(i)crllr:é(;S de aluminio y sales 15 % al 25 %

4.3 Conformidad con listas de ingredientes de cosméticos
permitidos, prohibidos y restringidos. Sin perjuicio de lo
dispuesto en el numeral 4.1.1 de este Reglamento los
productos cosméticos deben cumplir con los listados
internacionales sobre ingredientes (incluyendo a los
conservadores, colorantes, filtros ultravioleta) que pueden
incorporarse 0 no a los cosméticos y sus correspondientes
restricciones o condiciones de uso.

4.3.1 Para los efectos de este Reglamento Técnico
Ecuatoriano se utilizaran la lista vigente de aditivos de
colores permitidos por la Food & Drug Administration de
los Estados Unidos de Norte América (FDA), los listados
vigentes de ingredientes de The Personal Care Products
Council y de Cosmetics Europe - The Personal Care
Association, asi como las Directivas de la Unién Europea
vigentes.

4.4 Notificacion Sanitaria Obligatoria y Codigo de la
NSO. Los productos cosméticos a que se refiere este
Reglamento Técnico requieren, para su comercializacion o
expendio y/o importacion, de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) presentada ante la Autoridad Sanitaria
Nacional acompafiada, entre otros, de la informacién
técnica (expediente de informacion sobre el producto que
debe incluir el informe de evaluacion de la seguridad de los
productos cosméticos); y, de la obtencion del codigo de
identificacion de la NSO de los productos cosméticos
emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

4.5 Persona responsable. El titular de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria y el fabricante del producto son los
responsables de la conformidad de cada producto cosmético
con este Reglamento Técnico, quienes deberan mantener su
registro actualizado ante la Autoridad Sanitaria Nacional.

4.6 Buenas Prdcticas de Manufactura. La fabricacion de
los productos cosméticos se debe efectuar conforme a las
buenas practicas de manufactura establecidas en la NTE
INEN-ISO 22716 vigente.

5. REQUISITOS DE ROTULADO

5.1 El rotulado de los productos cosméticos indicados en el
numeral 2.1 de este Reglamento debe cumplir con lo
dispuesto en el Articulo 18 de la Decision 516 de la
Comunidad Andina y ademas con los requisitos de rotulado
establecidos en la norma internacional ISO 22715 o en la
NTE INEN-ISO 22715 vigentes.

5.2 La comercializacion de los productos cosméticos se
realizara utilizando las Unidades del Sistema Internacional -
SI, conforme a la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad.

5.3 El rotulado y las eventuales instrucciones de uso y
climinacion, asi como cualquier otra indicacion o
informacion que proceda del fabricante o del responsable de
comercializacion del producto deben constar en idioma
espaiol, pudiendo adicionalmente estar en otros idiomas.

6. MUESTREO

6.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la calidad microbioldgica
seflalados en el presente Reglamento Técnico, se deben
realizar de acuerdo a los planes de muestreo establecidos en
las normas internacionales ISO vigentes y segin los
procedimientos establecidos por el organismo de
certificacion de productos; para la seleccion del plan de
muestreo se deberd tener cuenta los criterios de riesgo de
seguridad identificados seglin el producto y proceso, entre
otros criterios.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar el
cumplimiento de los requisitos de la calidad microbioldgica
establecidos en este Reglamento Técnico son las normas
internacionales ISO 21148, ISO 21149, ISO 22717, ISO
22718, 1S0 21150, ISO 18416 e ISO 18415 vigentes.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 NTE INEN-ISO 22715, Cosméticos. Embalaje y
etiquetado.

8.2 NTE INEN-ISO 22716, Cosméticos. Buenas Practicas
de Manufactura (Good Manufacturing Practices) (GMP).
Directrices sobre Buenas Prdcticas de Manufactura.

8.3 ISO 22715, Cosméticos. Embalaje y etiquetado.

8.4 ISO 11930, Cosmeéticos. Microbiologia. Ensayo de la
proteccion antimicrobiana de un producto cosmético.

8.5 ISO 21148, Cosméticos. Microbiologia. Instrucciones
generales para el examen microbioldgico.

8.6 ISO 21149, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion y
recuento de bacterias aerobias mesdfilas.

8.7 1SO 22717, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de
Pseudomonas aeruginosa.

8.8 ISO 22718, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de
Staphylococcus aureus.

8.9 ISO 21150, Cosmeéticos. Microbiologia. Deteccion de
Escherichia coli.

8.10 ISO 18416, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de
Candida albicans.
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8.11 ISO 18415, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de
microorganismos especificos y no especifico.

8.12 ISO/IEC 17 067, Conformity assessment --
Fundamentals of product certification and guidelines for
product certification schemes.

8.13 COMUNIDAD  ANDINA. Decision  516.
Armonizacion de legislaciones en productos cosméticos.
Disponible en: www.comunidadandina.org.

8.14 FOOD & DRUGS ADMINISTRATION (FDA). Lista
de aditivos de colores permitidos. Disponible en

http://www.fda.gov.

8.15 THE PERSONEL CARE PRODUCTS COUNCIL y
COSMETICS EUROPE - THE PERSONAL CARE
ASSOCIATION, Listas de ingredientes para productos
cosméticos. Disponible en http://www.
personalcarecouncil.org, y en https://cosmeticseurope.eu,
respectivamente.

8.16 Directivas de la Union Europea concernientes a
productos  cosméticos.  Disponible en  http://eur-

lex.europa.cu.

9. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto y sistemas, expedido por un
organismo de certificacion de producto acreditado o
designado en el pais, o por aquellos que se hayan emitido en
relacion a los acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo
con el pais, de acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos contemplados en este Reglamento, los fabricantes
nacionales e importadores deberan demostrar su
cumplimiento a través de la presentacion del certificado de
conformidad, esquema 1b, establecido en la norma ISO/IEC
17067.

9.2.1 El certificado de conformidad debe incluir,
adicionalmente, la siguiente informacion:

a) La identificacion y fecha de los informes de ensayos y
muestreo;

b) El nombre y direccion del titular de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria y del fabricante del producto
cosmético, cuyo registro se encuentre actualizado ante
la Autoridad Sanitaria Nacional; y

¢) El codigo de identificacion de la NSO vigente con
indicacion del pais de expedicion del producto
cosmético o grupo cosmético, emitido por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

9.3 Los certificados de conformidad que se deben presentar
previo a la comercializacion son:

9.3.1 Certificado de conformidad con los requisitos de la
calidad microbioldgica y rotulado del producto cosmético;

Y,

9.3.2 Certificado de conformidad con buenas practicas de
manufactura de productos cosméticos, emitido por la
Autoridad Sanitaria Nacional o por un organismo de
certificacion acreditado, cuya acreditacion sea reconocida
por el OAE.

9.4 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos a los requisitos de certificados de
conformidad para su comercializacion, pero si se requerird
el certificado de buenas practicas de manufactura de
productos cosméticos.

10. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y el Ministerio de Salud publica
que, en funcién de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandardn de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de productos que incumplan con lo
establecido en este reglamento técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley 2007-76 del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segun el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erréneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y
demas leyes vigentes.
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ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 093
“PRODUCTOS COSMETICOS” en la pagina Web de esa

Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrard en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vésconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) [legible.

No. 13 393

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que numeral 7 del Art 3 de la Constitucion de la Republica
del Ecuador dispone como deber primordial del Estado:

.,

“proteger el patrimonio natural y cultural del pais...”;

Que el Art. 12 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, proclama: “El derecho humano al agua es
fundamental e irrenunciable. El agua constituye patrimonio
nacional  estratégico de uso publico, inalienable,
imprescriptible, inembargable y esencial para la vida.”

Que mediante el articulo 14 de la Carta Magna el Estado:
“reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado que garantice
la sostenibilidad y el buen vivir, suma kawsay. Se declara
de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la biodiversidad y la
integridad del patrimonio genético del pais, la prevencion
del daiio ambiental....”

Que el articulo 30 de la Constitucioén ecuatoriana sefiala que
“las personas tienen derecho a una habitat seguro y
saludable...”;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su Art.
32 dice: “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, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El
Estado garantizarda este derecho mediante politicas
economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales...”;

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engariosa sobre su contenido y
caracteristicas...”;

Que en relacion al capitulo VI, Derechos de libertad, Art.
66 de la Constitucion de la Republica se manifiesta que el
Estado reconoce y garantiza a las personas: “2. el derecho a
una vida digna, que asegure la salud, alimentacion y
nutricion, agua potable, vivienda, saneamiento ambiental,
educacion, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura fisica,
vestido, seguridad social y otros servicios sociales
necesarios...”; en su numeral 27: “el derecho a vivir en un
ambiente sano, ecologicamente equilibrado, libre de
contaminacion y en armonia con la naturaleza...”

Que en referencia a los derechos de la naturaleza el Art.71
de la Constitucion ecuatoriana dice: “La naturaleza o Pacha
Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene derecho
a que se respete integralmente su existencia y el
mantenimiento 'y regeneracion de sus ciclos vitales,
estructura, funciones y procesos evolutivos. Toda persona,
comunidad, pueblo o nacionalidad podra exigir a la
autoridad publica el cumplimiento de los derechos de la
naturaleza. Para aplicar e interpretar estos derechos se
observaran los principios establecidos en la Constitucion,
en lo que proceda. El Estado incentivard a las personas
naturales y juridicas, y a los colectivos, para que protejan
la naturaleza, y promovera el respeto a todos los elementos

.,

que forman un ecosistema.”’;

Que de acuerdo a como lo declara la Constitucion de la
Republica del Ecuador en su Art. 73, inciso primero: “el
Estado aplicara medidas de precaucion y restriccion para
las actividades que puedan conducir a la extincion de
especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion
permanente de los ciclos naturales...”

Que como lo estipula el numeral 2, Art. 397 de la
Normativa Suprema: “el Estado se compromete a
establecer mecanismos efectivos de prevencion y control de
la contaminacion ambiental...”’;

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, Seccion séptima Salud Art. 32.-
“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, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado
garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales...”

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima



54 -

Suplemento -- Registro Oficial N° 121 -- Martes 12 de noviembre de 2013

calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que el art. 421 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador respecto a los instrumentos comerciales
internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos
comerciales internacionales no menoscabara, directa o
indirectamente, el derecho a la salud,...”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Repuiblica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, se publicé en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo siguiente:
“Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que
adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de
sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida
de las personas y de los animales o la preservacion de los
vegetales, para la proteccion del medio ambiente, o para la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error, a los

>

niveles que considere apropiados, ...";

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2, en lo
pertinente dispone que: “los reglamentos técnicos no
restringirdan el comercio mds de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de practicas que puedan inducir a error; la

»

proteccion de la salud o seguridad humanas,...”;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcién y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos
de emergencia en que los paises miembros pueden expedir
reglamentos técnicos y su forma de notificacion;”;

Que de conformidad con lo sefialado en el Articulo 25 de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos expresa
que “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y
el bienestar...”;

Que el Pacto Derechos Econdémicos, Sociales, Culturales,
Civiles Politicos ratificado por el Ecuador por Decreto

Ejecutivo 37 y publicado en el Registro Oficial 101 del 24
de enero de 1969 establece que “I. Los Estados Partes en el
presente Pacto reconocen el derecho de toda persona a un
nivel de vida adecuado para si y su familia, incluso
alimentacion, vestido y vivienda adecuados, y a una mejora
continua de las condiciones de existencia... Los Estados
Partes tomaran medidas apropiadas para asegurar la
efectividad de este derecho, reconociendo a este efecto la
importancia esencial de la cooperacion internacional

‘

fundada en el libre consentimiento. *;

Que el Pacto Derechos Econdémicos, Sociales, Culturales,
Civiles Politicos en su Art. 12 dice: “I. Los Estados Partes
en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental.2. Entre las medidas que deberan adoptar los
Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la plena
efectividad de este derecho, figuraran las necesarias
para:...b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la

s

higiene del trabajo y del medio ambiente; ... ";

Que de acuerdo a lo que menciona la Ley Orgénica de la
Salud del Ecuador publicada en el Registro Oficial-
Suplemento # 423 del 22 de diciembre del 2006, en su Art.
7 literal c¢) dice: “foda persona, sin discriminacion por
motivo alguno, tiene el relacion a la salud el derecho a
vivir en un ambiente sano, ecologicamente equilibrado y
libre de contaminacion.”;

Que la mencionada Ley Organica de la Salud del Ecuador
en su art. 96 declara de prioridad nacional y de utilidad
publica, el agua para consumo humano. Por este motivo se
menciona en el inciso tercero y cuarto del mismo articulo
que: “toda persona natural o juridica tiene la obligacion de
proteger los acuiferos, las fuentes y cuencas hidrogrdficas
que sirvan para el abastecimiento de agua para consumo
humano. Se prohibe realizar actividades de cualquier tipo,
que pongan en riesgo de contaminacion las fuentes de
captacion de agua. La autoridad sanitaria nacional, en
coordinacion con otros organismos competentes, tomardn
medidas para prevenir, controlar, mitigar, remediar y
sancionar la contaminacion de las fuentes de agua para
consumo humano. A fin de garantizar la calidad e
inocuidad, todo abastecimiento de agua para consumo
humano, queda sujeto a la vigilancia de la autoridad
sanitaria nacional, a quien corresponde establecer las
normas y reglamentos que permitan asegurar la proteccion

.,

de la salud humana.”,

Que como lo senala el documento de la FAO “Lucha Contra
la Contaminacion Agricola de los Recursos Hidricos”,
Capitulo I, “Como es bien sabido, la agricultura es el
principal usuario de recursos de agua dulce, ya que utiliza
un promedio mundial del 70 por ciento de todos los
suministros hidricos superficiales. Si se exceptua el agua
perdida mediante evapotranspiracion, el agua utilizada en
la agricultura se recicla de nuevo en forma de agua
superficial y/o subterranea. No obstante, la agricultura es
al mismo tiempo causa y victima de la contaminacion de los
recursos hidricos. Es causa, por la descarga de
contaminantes y sedimentos en las aguas superficiales y/o
subterraneas, por la pérdida neta de suelo como resultado
de practicas agricolas desacertadas y por la salinizacion y
anegamiento de las tierras de regadio. Es victima, por el
uso de aguas residuales y aguas superficiales y
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subterraneas contaminadas, que contaminan a su vez los
cultivos y transmiten enfermedades a los consumidores y
trabajadores agricolas. La agricultura se desarrolla en una
simbiosis de tierras y aguas... ".

Que en el manual de la Organizacion Internacional de
Trabajo titulado “La Salud y la Seguridad en el Trabajo; EL
RUIDO EN EL LUGAR DE TRABAJO” sefiala que “la
exposicion a un ruido excesivo durante breve tiempo puede
ocasionar una pérdida temporal de audicion y la exposicion
durante largo tiempo a un ruido fuerte, o varias
exposiciones a ruidos fortisimos, puede ocasionar una
pérdida permanente de audicién™; y que, La exposicion al
ruido en el lugar de trabajo puede disminuir la coordinacion
y la concentracion, lo cual puede aumentar los accidentes;
aumenta la tensién, que puede provocar trastornos
cardiacos, de estbmago y nerviosos; nerviosismo; insomnio,
cansancio; disminucion de la productividad y aumento del
ausentismo.”

Que el presente reglamento tiene por objeto establecer
requisitos técnicos minimos de seguridad y calidad en la
fabricacion y comercializacion de bombas de agua; a fin de
obtener un producto de Optima calidad, asi como se
disminuyen los niveles de ruido en el producto, asegurando
la salud del consumidor y previniendo la contaminacion
ambiental por ruido;

Que en las condiciones técnicas requeridas para la
comercializacion de bombas de agua en el pais, se
disminuye el desperdicio de agua, contribuyendo a
preservar los recursos hidricos, conforme a los
requerimientos constitucionales y la planificacion del buen
vivir en el Ecuador;

Que es necesario establecer requisitos minimos de la
informacion que debe contener el rotulado y etiquetado del
producto a fin de evitar confusiones y perjuicios al
consumidor;

Que la Ley Orgénica de Defensa del Consumidor en su
articulo 4 dispone que son derechos fundamentales del
consumidor, a mas de los establecidos en la Constitucion
Politica de la Republica, tratados o convenios
internacionales, legislacion interna, principios generales del
derecho y costumbre mercantil: “1. Derecho a la proteccion
de la vida, salud y seguridad en el consumo de bienes y
servicios; 2. Derecho a que proveedores publicos y privados
oferten bienes y servicios competitivos, de optima calidad,
y a elegirlos con libertad; ... 4. Derecho a la informacion
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 prestar;...”, etc.;

Que el art. 2 de la Ley Orgéanica de Defensa del
Consumidor define como Publicidad engafiosa: “Toda
modalidad de informacién o comunicacion de caracter
comercial, cuyo contenido sea total o parcialmente
contrario a las condiciones reales o de adquisicion de los
bienes y servicios ofrecidos o que utilice textos, dialogos,
sonidos, imagenes o descripciones que directa o
indirectamente, e incluso por omision de datos esenciales
del producto, induzca a engafio, error o confusion al

consumidor”; y en su art. 6 prohibe “todas las formas de
publicidad engafiosa o abusiva, o que induzcan a error en la
eleccion del bien o servicio que puedan afectar los intereses
y derechos del consumidor”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con
la seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana,
animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la
proteccion del consumidor contra practicas engafiosas y la
correccion y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e
incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la
competitividad en la sociedad ecuatoriana”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en 1la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Orgénico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 inciso primero de la misma Ley, en donde
manifiesta que:“La reglamentacion técnica comprende la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos
necesarios para precautelar los objetivos relacionados con la
seguridad, la salud de la vida humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra practicas engafiosas” ha formulado el
proyecto de Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE
INEN 094 “Bombas de agua”;

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a Ila
OFICIALIZACION con el caracter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicacion en el Registro Oficial y, su posterior
notificacion a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-012, de 24 de octubre de 2013, se
sugiri6 proceder a la aprobacion y oficializacion del
reglamento materia de esta resolucion, el cual recomienda
aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 094 “BOMBAS DE AGUA”,

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucién rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
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competente para aprobar y oficializar el reglamento CLASIFICACION | DESCRIPCION

técnico ecuatoriano RTE INEN 094 “BOMBAS DE
AGUA”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 094
“BOMBAS DE AGUA”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben
cumplir las bombas de agua, con la finalidad de prevenir los
riesgos para seguridad y la vida de las personas, el medio
ambiente y evitar practicas que puedan inducir a errores y
provocar perjuicios a los usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes
productos que se elaboren a nivel nacional, importen o se
comercialicen en el Ecuador.

2.1.1 Bombas de agua centrifugas de aspiraciéon axial con
Presion Nominal de 1 MPa con soporte para eje horizontal.

2.1.2 Bombas rotativas de desplazamiento positivo y
unidades de bombeo volumétricas rotativas.

2.1.3 Bombas de agua volumétricas alternativas y unidades
de bombeo.

2.1.4 Bombas de agua centrifugas de flujo mixto y axial.

2.1.5 Bombas de agua centrifugas donde la potencia
absorbida no exceda de 200 W, destinadas a instalaciones
de calefaccion de agua caliente sanitaria doméstica.

2.1.6 Bombas centrifugas para manejo de agua de uso
residencial en potencias desde 0,187 kW (1/4 HP) hasta 37
kW (50 HP).

2.2 Este reglamento no aplica a las bombas centrifugas, de
desplazamiento positivo para transmisiones hidraulicas de
flujo que no sea agua y de transmisiones neumaticas.

2.3 Las bombas para succion de agua se encuentran
comprendidos en la siguiente clasificacion arancelaria:

84.13 Bombas para liquidos, incluso con
dispositivo medidor incorporado;
elevadores de liquidos.

8413.19.0000 - Las demas

8413.20.0000 - Bombas manuales, excepto las de
las subpartidas N° 8413.11.00 u

8413.19.00

8413.30.2000 - Las demas, de inyeccion

8413.30.9900 - Las demas

8413.50.0000 - Las demas bombas volumétricas

alternativas
8413.60.1000 - Bombas de doble tornillo
helicoidal, de flujo axial
8413.60.9000 - Las demas

8413.70.1100 - Con diametro de salida igual o

inferior a 100 mm

8413.70.1900 - Las demas

8413.70.1900 - Las demas

8413.70.2100 - Con didmetro de salida inferior o

igual a 300 mm

8413.70.2900 - Las demas

8413.81.1000 - De inyeccion

8413.81.9000 - Las demas

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las
definiciones contempladas en la Norma Técnica Ecuatoriana
NTE INEN 2517, en la norma UNE EN 733, ISO 14847,
ISO 16330, ISO 5198,UNE EN 1151-2, y ademas la
siguiente:

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO

4.1 Bombas de agua centrifugas de aspiraciéon axial con
Presion Nominal de 1 MPa con soporte para eje
horizontal

4.1.1 Las bombas de agua centrifugas de aspiracion axial
con Presion Nominal de 1MPa con soporte para eje
horizontal deben cumplir con los requisitos establecidos en
la norma UNE EN 733.

4.2 Bombas rotativas de desplazamiento positivo y
unidades de bombeo volumétricas rotativa

4.2.1 Las bombas rotativas de desplazamiento positivo y
unidades de bombeo volumétricas rotativas, deben
cumplir con los requisitos establecidos en la norma ISO
14847.
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4.3 Bombas de agua volumétricas alternativas y
unidades de bombeo

4.3.1 Las bombas de agua volumétricas alternativas y
unidades de bombeo, deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma ISO 16330.

4.4 Bombas de agua centrifugas de flujo mixto y axial.

4.4.1 Las bombas de agua centrifugas de flujo mixto y axial
deben cumplir con los requisitos establecidos en la norma
ISO 5198.

4.5 Bombas de agua centrifugas donde la potencia
absorbida no exceda de 200 W, destinadas a
instalaciones de calefaccion de agua caliente sanitaria
doméstica.

4.5.1 Las bombas de agua centrifugas donde la potencia
absorbida no exceda de 200 W, destinadas a instalaciones
de calefaccion de agua caliente sanitaria doméstica deben
cumplir con los requisitos establecidos en la norma UNE
EN 1151-2.

4.6 Bombas centrifugas de agua potable de uso
residencial

4.6.1 Los conjuntos motor-bomba deben cumplir con los
requisitos minimos de eficiencia establecidos en la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2517 vigente.

4.6.2 Para garantizar la eficiencia energética y el consumo
de energia de un conjunto motor-bomba, el fabricante o el
comercializador debe proporcionar con cada conjunto un
catalogo en idioma espafiol que contenga como minimo la
informacion establecida en la norma NTE INEN 2517
vigente.

5. REQUISITOS DE ROTULADO

5.1 Bombas de agua centrifugas de aspiraciéon axial con
Presion Nominal de 1 MPa con soporte para eje
horizontal.

5.1.1 El rotulado de las bombas de agua centrifugas de
aspiracion axial con Presion Nominal de 1 MPa con soporte
para eje horizontal, debe cumplir con los requisitos
establecidos en las norma UNE EN 733 vigentes.

5.2 Bombas rotativas de desplazamiento positivo y
unidades de bombeo volumétricas rotativas.

5.2.1 El rotulado de las bombas rotativas de desplazamiento
positivo y unidades de bombeo volumétricas rotativas, debe
cumplir con los requisitos establecidos en las norma ISO
14847.

5.3 Bombas de agua volumétricas alternativas y
unidades de bombeo

5.3.1 El rotulado de las bombas de agua volumétricas
alternativas y unidades de bombeo, debe cumplir con los
requisitos establecidos en la norma ISO 16330.

5.4 Bombas de agua centrifugas de flujo mixto y axial

5.4.1 El rotulado de las bombas de agua centrifugas de flujo
mixto y axial, deben cumplir con los requisitos establecidos
en la norma UNE EN ISO 5198.

5.5 Bombas de agua centrifugas donde la potencia
absorbida no exceda de 200 W, destinadas a
instalaciones de calefaccion de agua caliente sanitaria
doméstica

5.5.1 El rotulado de las bombas de agua centrifugas donde la
potencia absorbida no exceda de 200 W, destinadas a
instalaciones de calefaccion de agua caliente sanitaria
doméstica, deben cumplir con los requisitos establecidos en
la norma UNE EN 1151-2.

5.6 Bombas centrifugas de agua potable de uso
residencial

5.6.1 El rotulado de las bombas de agua potable de uso
residencial del presente reglamento técnico, deben cumplir
con los requisitos establecidos en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 2517 vigente.

5.7 En el rotulado de los productos se debe indicar el pais de
origen.

5.8 El rotulado de estos productos, debe constar en idioma
espanol, pudiendo adicionalmente estar en otros idiomas.

6. REQUISTOS DE MUESTREO

6.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el presente
Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los
planes de muestreo establecidos en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segin los
procedimientos establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1. Bombas de agua centrifugas de aspiracién axial con
Presion Nominal de 1 MPa con soporte para eje
horizontal

7.1.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar la
presion hidrostatica son los indicados en la norma UNE-EN
733.

7.2. Bombas de agua centrifugas de flujo mixto y axial

7.2.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en la norma ISO 5198.

7.3. Bombas de agua centrifugas donde la potencia
absorbida no exceda de 200 W, destinadas a
instalaciones de calefaccién de agua caliente sanitaria
doméstica

7.3.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en la norma UNE EN 1151-2.
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7.4. Bombas centrifugas de agua potable de uso residencial

7.4.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en la norma NTE INEN 2517.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2517 Uso
eficiente de energia en bombas centrifugas de agua potable
de uso residencial. Requisitos.

8.2 Norma UNE EN 733 Bombas centrifugas de aspiracion
axial PN 1 MPa con soporte para cojinete de eje horizontal.
Punto nominal de servicio, dimensiones principales,
sistema de designacion.

8.3 Norma ISO 14847 Rotary positive displacement pumps.
Technical requerements.

8.4 Norma ISO 16330 Reciprocating positive displacement
pumps and pump units. Technical requirements.

8.5 Norma ISO 5198 Centrifugar,mixed flow and axial
pumps. Code for hydraulic performance tests. Precision
class.

8.6 Norma UNE EN 1151-2 Bombas. Bombas
rotodinamicas. Bombas de de circulacion cuya potencia
absorbida no excede de 200 W, destinadas a instalaciones
de calefaccion y de agua caliente sanitaria doméstica.

9. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de Ia
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b y
sistema 5 establecido en la norma ISO/IEC 170 67.

9.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad
para su comercializacion.

10. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico ecuatoriano
recibiran las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segun el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o de
los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 094
“BOMBAS DE AGUA” en la pagina Web de esa

Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrard en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) llegible.
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No. 13 394

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, Seccion séptima Salud Art. 32.-
“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, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado
garantizard este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales...”

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de doptima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no enganiosa sobre su contenido y
caracteristicas”’;

Que el art. 421 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador respecto a los instrumentos comerciales
internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos
comerciales internacionales no menoscabard, directa o
indirectamente, el derecho a la salud,...”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del
Ecuador al Acuerdo por el que se establece la
Organizaciéon Mundial del Comercio — OMC, se publico en
el Suplemento del Registro Oficial No. 853 del 2 de enero
de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo siguiente:
“Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que
adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de
sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida
de las personas y de los animales o la preservacion de los
vegetales, para la proteccion del medio ambiente, o para la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error, a los
niveles que considere apropiados,...”;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2. en lo
pertinente dispone que: ‘“los reglamentos técnicos no
restringirdan el comercio mas de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error; la

s

proteccion de la salud o seguridad humanas,...”’;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cre6 el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcién y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos
de emergencia en que los paises miembros pueden expedir
reglamentos técnicos y su forma de notificacion;”

Que la Convencidon sobre los Derechos del Nifio, adoptada
por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 20 de
noviembre de 1989 en la ciudad de Nueva Cork, dada por
Decreto Ejecutivo No. 1330, publicado en Registro Oficial
400 de 21 de Marzo de 1990 y ratificada por el Ecuador
seguin consta en el Registro Oficial Suplemento 153 del 25
de noviembre del 2005, obliga al Estado Ecuatoriano a
proteger a los nifios, nifias y adolescentes, atendiendo a su
interés superior, disponiendo en el articulo 6 que los
Estados reconocen que todo nifio tiene derecho intrinseco a
la vida y garantizardn en la maxima medida Ia
supervivencia y desarrollo del nifio;

Que el Pacto Derechos Econdémicos, Sociales, Culturales,
Civiles Politicos ratificado por el Ecuador por Decreto
Ejecutivo 37 y publicado en el Registro Oficial 101 del 24
de enero de 1969 en su Art. 12 establece que: “I. Los
Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho
de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de
salud fisica y mental. 2. Entre las medidas que deberdan
adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la
plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias
para: a) La reduccion de la mortinatalidad y de la
mortalidad infantil, y el sano desarrollo de los nifios; ...

Que el Cddigo de la Nifiez y Adolescencia, publicado en el
Registro Oficial 737 del 03 de enero del 2003, establece en
su Art. 193 que las Politicas de Proteccién Integral son:
“...el conjunto de directrices de cardcter publico, dictadas
por los organismos competentes, cuyas acciones conducen
a asegurar la proteccion integral de los derechos y
garantias de la nifiez y adolescencia...” manifestando
ademas en el mismo articulo inciso cuarto que “Los Planes
de Proteccion Integral que se disefien para alcanzar las
finalidades de las politicas de proteccion integral de los
derechos de nifios, nifias, y adolescentes deben contemplar
la accion coordinada de todos los entes responsables, en el
dambito nacional y local, de manera de optimizar los
recursos y esfuerzos que se realizan.”

Que la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su
articulo 4 dispone que son derechos fundamentales del
consumidor, a mas de los establecidos en la Constitucion
Politica de la Republica, tratados o convenios
internacionales, legislacion interna, principios generales del
derecho y costumbre mercantil: “/. Derecho a la
proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de
bienes y servicios; 2. Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos, de optima
calidad, y a elegirlos con libertad;”
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Que el Foro Intergubernamental sobre Seguridad Quimica
en su Quinta Sesion celebrada en Budapest, Hungria entre
el 25 - 29 septiembre 2006, “considero los riesgos quimicos
potenciales de los juguetes por exposicion a sustancias
quimicas, los enfoques tomados para valorar el riesgo
quimico potencial y las acciones para proteger a los nifios
de sufrir dafios quimicos a causa de los juguetes”; y en el
numeral 3 de sus recomendaciones sefiala lo siguiente:
Dado el aumento del comercio internacional de juguetes
(entre otros medios, a través de Internet), y dadas las
diferencias globales en lo referente a la normativa sobre
seguridad de los juguetes, se alienta a los gobiernos y a la
industria a trabajar por el desarrollo de directrices sobre la
seguridad de los juguetes y por la armonizacion de
normativa internacional. Entre los ambitos mds importantes
a tratar pueden incluirse: determinacion y documentacion
del contenido quimico de los juguetes;, acciones
encaminadas a la eliminacion del uso en juguetes de
sustancias quimicas toxicas conocidas como el plomo y el
mercurio, que tienen posibilidades de tener efectos toxicos
negativos Foro Intergubernamental sobre Seguridad
Quimica; acciones para proteger a los nifios de la
exposicion a las sustancias quimicas peligrosas de los
Jjuguetes; y etiquetado de seguridad”;

Que el Informe mundial sobre prevencion de las lesiones en
los nifios (World report on child injury prevention:
Summary), publicado por la Organizacion Mundial de la
Salud y UNICEF, 2008; y 2012, en el acapite titulado
“2Qué relacion tienen las lesiones de los nifios con otros
problemas de salud de la nifiez?” se expone lo siguiente:
“La supervivencia en la nifiez se ha descrito como “el
dilema moral mds urgente del nuevo milenio” y la
Convencion sobre los Derechos del Nifio, adoptada en
noviembre de 1989 afirma que todos los nifios tienen
derecho al nivel mas alto posible de salud y a un entorno
sin riesgos. La mayoria de los paises del mundo han
ratificado esta convencion, que exige que los paises tomen
todas las medidas legislativas, administrativas, sociales y
educativas necesarias para proteger al nifio de cualquier
tipo de traumatismo. Aunque es una afirmacion firme de los
criterios colectivos acerca de las responsabilidades hacia
los nifios, no basta con una mera declaracion: es necesario
pasar a la accion. En muchos paises la proporcion de
defunciones debidas a lesiones en los nifios de 1 a 4 arios es
tan importante que el hecho de no abordar las lesiones al
mismo tiempo que las enfermedades infecciosas supondra
un obstaculo para lograr el cuarto Objetivo de Desarrollo
del Milenio: reducir la mortalidad de los nifios.”;

Que en el mismo Informe Mundial sobre la prevencion de
lesiones en los niflos, publicado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2008, en el acapite
titulado “;Las lesiones de los nifios constituyen un
problema importante de salud publica?” se establece que
“las lesiones y la violencia son una de las principales
causas de muerte infantil en todo el mundo, y provocan
cada ario cerca de 950 000 defunciones en nifios y jovenes
menores de 18 aifos; es decir, cada hora mueren
innecesariamente mdas de 100 nifios. Las lesiones no
intencionales representan casi el 90% de estos casos.”;
sefiala también que la “distribucion de las defunciones
debidas a lesiones en todo el mundo en nifios de 0 a 17
anios, segun la causa, 2004 se divide en 31.1 % por “otras
lesiones no intencionales” que incluye el ahogamiento, la

asfixia, el atragantamiento, las mordeduras de serpientes u
otros animales, la hipotermia y la hipertermia; 22.3% por
traumatismos causados por el transito; 16.8% por
ahogamiento; 9.1% por quemaduras por fuego; 4.2% por
caidas; 3.9% por intoxicaciones; 5.8% por homicidios;
4.4% por lesiones autoinfrigidas; y el 2.3 % guerra;

Que existe la imperiosa necesidad de contar en el pais con
regulaciones para los juguetes, que contribuyan a disminuir
o nulitar los riesgos para la vida, salud e integridad fisica de
los nifios nifias; estableciendo una regulacion obligatoria
para la composicion quimica de los juguetes, asi como su
rotulado y etiquetado, a fin de lograr la fabricacion y
comercializacion de juguetes seguros;

Que en cumplimiento de las politicas de proteccion integral
de los nifios, niflas y adolecentes del pais, es necesario
establecer reglamentacion técnica para la fabricacion de
juguetes seguros, previniendo riesgos de estrangulamiento;
asfixia; inflamabilidad, migracion de ciertos elementos,
etc.;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Coédigo Orgéanico de la Produccién, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades ~ vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos  internacionales en esta materia; i)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engariosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana’”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Cddigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 inciso primero de la misma Ley, en donde
manifiesta que: “La reglamentacion técnica comprende la
elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos
necesarios para precautelar los objetivos relacionados con
la seguridad, la salud de la vida humana, animal y vegetal,
la preservacion del medio ambiente y la proteccion del
consumidor contra prdcticas engariosas” ha formulado el
proyecto de Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE
INEN 089 “Seguridad de los Juguetes”;

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
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la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la
OFICIALIZACION con el caricter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicaciéon en el Registro Oficial y, su posterior
notificacién a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-012, de 24 de octubre de 2013, se
sugirid proceder a la aprobacion y oficializacion del
reglamento materia de esta resolucion, el cual recomienda
aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 089 “SEGURIDAD DE LOS JUGUETES”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la instituciéon rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 089 “SEGURIDAD DE
LOS JUGUETES”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 089
“SEGURIDAD DE LOS JUGUETES”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que
deben cumplir los juguetes, con la finalidad de prevenir los
riesgos para la salud, seguridad, la vida de las personas, medio
ambiente y evitar practicas que puedan inducir a error a los
usuarios, cuando se utilicen en condiciones de uso normal.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a juguetes nuevos de
produccion nacional o importados que se comercialicen en
el Ecuador, destinados a ser utilizados por nifios de edad
inferior a los 14 afos.

2.2 Este reglamento técnico no se aplica a los juguetes
indicados en la norma NTE INEN-UNE-EN 71-1 vigente.

2.3 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION DESCRIPCION

95.03 Triciclos, patinetes, coches de pedal
y juguetes similares con ruedas;
coches y sillas de ruedas para
muifiecas o muiiecos; muiiecas o
muiiecos; los demas juguetes;
modelos reducidos y modelos
similares, para entretenimiento,
incluso animados; rompecabezas de
cualquier clase.

9503.00.10.00 - Triciclos, patinetes, coches de pedal
y juguetes similares con ruedas;
coches y sillas de ruedas para

mufiecas 0 mufiecos

- Muilecas 0 mufiecos, sus partes y
accesorios:

9503.00.22.00 - - Muiiecas o muiiecos, incluso

vestidos:

9503.00.22.10 - - - Que representen escenas de

crimen, violencia, tortura o muerte

9503.00.22.90 - - - Los demas

9503.00.28.00 - - Prendas y sus complementos

(accesorios), de vestir, calzado, y

sombreros y demas tocados

9503.00.29.00 - - Partes y demas accesorios

9503.00.30.00 - Modelos reducidos y modelos
similares, para  entretenimiento,
incluso animados

9503.00.40.00 - Rompecabezas de cualquier clase

- Los demas juguetes:

9503.00.91.00 - - Trenes eléctricos, incluidos los
carriles (rieles), seflales y demas

accesorios

9503.00.92.00 - - De construccién

9503.00.93.00 - - Que representen animales o seres

no humanos

9503.00.94.00 - - Instrumentos y aparatos, de
musica

9503.00.95.00 - - Presentados en juegos o surtidos o

en panoplias

9503.00.96.00 - - Los demas, con motor

9503.00.99.00 - - Los demas

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de este reglamento técnico se adoptan las
definiciones establecidas en las normas técnicas ecuatorianas
vigentes NTE INEN-EN 71-1, 71-2, 71-3, 71-4, 71-5, y las
que a continuacion se detallan:
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3.1.1 Juguete. Todo producto concebido, destinado o
fabricado de modo evidente para ser utilizado con fines de
juego o entretenimiento por nifios menores de 14 afos.

3.1.2 Partes o componentes. Todo aquel elemento que
integra el juguete y que esté adherido permanentemente o
pueda ser separado del mismo.

3.1.3 Accesorio. Utensilio auxiliar para el funcionamiento
del juguete.

3.1.4 Juguete de actividad. Juguete para uso doméstico
cuya estructura de apoyo permanece inmovil durante la
actividad y que estd destinado a que un nifio practique
alguna de las siguientes actividades: escalar, saltar,
columpiarse, deslizarse, balancearse, girar, arrastrarse o
trepar, o cualquier combinacion de las mismas;

3.1.5 Juguete quimico. Juguete destinado al manejo directo
de sustancias y mezclas quimicas y a ser utilizado de
manera acorde con la edad y bajo la supervision de un
adulto;

3.1.6 Juego de mesa olfativo. Juego que tiene por objeto
ayudar al niflo a que aprenda a reconocer distintos olores o
sabores;

3.1.7 Etiqueta. Todo roétulo, marbete, inscripcion, imagen u
otra materia descriptiva o grafica, escrita, impresa, marcada,
grabada en alto o bajo relieve, adherida o sobrepuesta al
juguete, a su envase o embalaje.

3.1.8 Juguete seguro. Aquel que bajo condiciones normales
y razonablemente previstas de uso, teniendo en
consideracion el comportamiento habitual de los nifios,
cumple los requerimientos sobre seguridad y proteccion de
la salud y el medio ambiente.

3.1.9 Biodisponibilidad. Cantidad absorbida de una
sustancia activa administrada por cualquiera de las vias en
que ésta pueda ingresar al organismo, la cual queda
disponible para ser usada por las células.

3.1.10 Proveedor. Toda persona natural o juridica de
caracter publico o privado que desarrolle actividades de
produccion,  fabricacién, importacién,  construccion,
distribucion, alquiler o comercializaciéon de bienes, asi
como prestacion de servicios a consumidores, por las que se
cobre precio o tarifa. Esta definicién incluye a quienes
adquieran bienes o servicios para integrarlos a procesos de
produccion o transformacion, asi como a quienes presten
servicios publicos por delegacion o concesion.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO
4.1 Propiedades mecanicas y fisicas
4.1.1 Los juguetes y sus partes, deben cumplir con las
propiedades mecanicas y fisicas establecidas en la norma
NTE INEN UNE-EN 71-1 “Seguridad de los juguetes.
Parte 1. Propiedades mecanicas y fisicas”.

4.2 Inflamabilidad

4.2.1 Las categorias de los materiales inflamables
prohibidos en todos los juguetes, y los requisitos relativos a

la inflamabilidad de ciertos juguetes cuando se les someta a
una pequefia fuente de inflamacién debe cumplir con lo
establecido en la norma NTE INEN-EN 71-2 “Juguetes.
Seguridad de los juguetes. Inflamabilidad”.

4.3 Migracién de ciertos elementos

4.3.1 La migracion a partir de los materiales de los juguetes
y de las partes de juguetes debe cumplir con lo establecido
en la NTE INEN UNE-EN 71-3 “Seguridad de los juguetes.
Parte 3. Migracion de ciertos elementos”.

4.4 Juegos de experimentos quimicos y actividades
relacionadas

4.4.1 Los juegos de quimica, los juegos complementarios, los
juegos para experimentos dentro de los campos de mineralogia,
biologia, fisica, microscopia y ciencias medio ambientales
cuando contengan una o0 mas sustancias y/o preparados
quimicos deben cumplir con lo establecido en la norma NTE
INEN-EN 71-4 “Juguetes. Seguridad de los juguetes.
Juegos de experimentos quimicos 'y actividades
relacionadas”.

4.5 Juegos quimicos distintos de los juegos de
experimento

4.5.1 Las sustancias y los materiales que se utilizan en los
juguetes quimicos que no sean juegos de experimentos,
tales como: juegos de moldeado con yeso; materiales de
esmaltar ceramicos y vitreos que acompafian a los juegos de
taller en miniatura; juegos de moldeado con pasta de PVC
plastificado para endurecimiento al horno; juegos de
moldeado con plastico; juegos de inclusion; juegos de
revelado fotografico; adhesivos, pinturas, lacas, barnices,
diluyentes y productos de limpieza (solventes), que
acompaiian a los juegos o se recomiendan para los mismos,
deben cumplir con lo establecido en la norma NTE INEN-
EN 71-5 “Seguridad de los juguetes. Parte 5. Juegos
quimicos distintos de los juegos de experimento”.

5. REQUISITOS DE ENVASE, EMBALAJE Y
ROTULADO

5.1 Los productos contemplados en éste reglamento técnico,
deben cumplir con los requisitos de envase, embalaje y
rotulado establecidos en los capitulos respectivos de las
normas vigentes NTE INEN-EN 71-1, NTE INEN-EN 71-2,
NTE INEN UNE-EN 71-3, NTE INEN-EN 71-4 y NTE
INEN-EN 71-5 en lo que aplique.

5.2 La informacion debe presentarse en texto claro, legible,
veraz, con frases cortas y de construccion simple, las
palabras utilizadas deben ser sencillas y de uso cotidiano,
de tal forma que no induzca a error, debe estar en idioma
espafiol, sin perjuicio de que se pueda incluir esta
informacion en otros idiomas, estos deben distinguirse
facilmente y presentarse de manera separada.

6. MUESTREO

6.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el presente
Reglamento Técnico se deben realizar de acuerdo a los
planes de muestreo establecidos en la Norma Técnica
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Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segun los
procedimientos  establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD.

7.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en el presente reglamento técnico son
los establecidos en las normas vigentes NTE INEN-EN 71-1,
NTE INEN-EN 71-2, NTE INEN UNE-EN 71-3, NTE
INEN-EN 71-4 y NTE INEN-EN 71-5, respectivamente.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 Norma técnica ecuatoriana NTE INEN UNE-EN 71-1.
Seguridad de los juguetes. Parte 1. Propiedades mecénicas y
fisicas;

8.2 Norma técnica ecuatoriana NTE INEN-EN 71-2.
Juguetes. Seguridad de los juguetes. Inflamabilidad,

8.3 Norma técnica ecuatoriana NTE INEN UNE-EN 71-3.
Seguridad de los juguetes. Parte 3. Migracion de ciertos
elementos;

8.4 Norma técnica ecuatoriana NTE INEN-EN 71-4.
Juguetes. Seguridad de los juguetes. Juegos de
experimentos quimicos y actividades relacionadas;

8.5 Norma técnica ecuatoriana NTE INEN-EN 71-5.
Seguridad de los juguetes. Parte 5. Juegos quimicos
distintos de los juegos de experimento.

9. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacién a los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo vigentes suscritos por
Ecuador, en conformidad a lo siguiente:

a) Para productos importadoes. Certificado de
conformidad emitido por un organismo de certificacion de
producto acreditado, cuya acreditacion sea reconocida por
el OAE, o por un organismo de certificacion de producto
designado conforme lo establece la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productes fabricados a nivel nacional.
Certificado de conformidad emitido por un organismo de
certificacion de producto acreditado por el OAE o
designado conforme lo establece la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad del producto,
los fabricantes nacionales e importadores deberan demostrar
su cumplimiento a través de la presentacion del certificado
de conformidad, Esquema 1b, establecidos en la Norma
Internacional ISO/IEC 17067.

9.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad
para su comercializacion.

10. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, su reglamento general y demads leyes vigentes.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
de producto o informes de laboratorio erréoneos o que hayan
adulterado deliberadamente los datos de los ensayos de
laboratorio o de los certificados tendran responsabilidad
administrativa, civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo
establecido en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, su reglamento general y demads leyes vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 089
“SEGURIDAD DE LOS JUGUETES” en la pagina Web
de esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrard en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) llegible.
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No. 13 395

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, capitulo segundo, Derechos del
buen vivir, Seccion primera, Agua y alimentacion, Art. 12.-
“El derecho humano al agua es fundamental e
irrenunciable. El agua constituye patrimonio nacional
estratégico de uso publico, inalienable, imprescriptible,
inembargable y esencial para la vida.”;

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, Seccion séptima, Salud, Art. 32.-
“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, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado
garantizard este derecho mediante politicas econdmicas,

s

sociales, culturales, educativas y ambientales...”;

Que de acuerdo a como lo declara la Constitucion de la
Republica del Ecuador en su Art. 73, inciso primero: “el
Estado aplicara medidas de precaucion y restriccion para las
actividades que puedan conducir a la extincion de especies,
la destruccion de ecosistemas o la alteracion permanente de
los ciclos naturales...”;

Que el art. 262, numeral 1, de la Constitucion dice que “el
Estado sera responsable de... fomentar practicas saludables
en los ambitos familiar, laboral y comunitario...”;

Que de conformidad con el art. 397 numeral 2 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “el Estado se
compromete a establecer mecanismos efectivos de
prevencion y control de la contaminacion ambiental...”;

Que de conformidad con lo sefialado en el Articulo 25 de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos expresa
que “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y
el bienestar...” articulo relacionado directamente con el
derecho al buen vivir sefialado en nuestra constitucion;

Que de conformidad con lo sefialado en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, seccion segunda, Ambiente sano,
en su Art. 14: “Se reconoce el derecho de la poblacion a
vivir en un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado,
que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak
kawsay. Se declara de interés publico la preservacion del
ambiente, la conservacion de los ecosistemas, la
biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del
pais, la prevencion del dario ambiental...."";

Que el Pacto de Derechos Economicos, Sociales,
Culturales, Civiles Politicos, publicado en el Registro
Oficial 101, Decreto Ejecutivo 37 publicada en 24-ene-
1969, establece que “I. Los Estados Partes en el presente
Pacto reconocen el derecho de toda persona a un nivel de
vida adecuado para si y su familia, incluso alimentacion,
vestido y vivienda adecuados, y a una mejora continua de

las condiciones de existencia... Los Estados Partes tomaran
medidas apropiadas para asegurar la efectividad de este
derecho, reconociendo a este efecto la importancia esencial
de la cooperacion internacional fundada en el libre

s

consentimiento.”’;

Que el Pacto de Derechos Econdémicos, Sociales,
Culturales, Civiles Politicos publicado en el Registro
Oficial 101, Decreto Ejecutivo 37 publicada en 24-ene-
1969, establece en su Art. 12: “I. Los Estados Partes en el
presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.
2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados
Partes en el Pacto a fin de asegurar la plena efectividad de
este derecho, figuraran las necesarias para:..b) El
mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del

.,

trabajo y del medio ambiente; ...”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio - OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que uno de los principios fundamentales del Acuerdo OTC
es la armonizacion, principio que se establece en el Art. 3
numeral 3 del Protocolo de Adhesién de la Republica del
Ecuador al Acuerdo de la Organizacion Mundial del
Comercio, - OMC, que dice: “ Los Miembros podrin
establecer o mantener medidas sanitarias o fitosanitarias
que representen un nivel de proteccion sanitaria o
fitosanitaria mas elevado que el que se lograria mediante
medidas basadas en las normas, directrices o
recomendaciones internacionales pertinentes, si existe una
Justificacion cientifica o si ello es consecuencia del nivel de
proteccion sanitaria o fitosanitaria que el Miembro de que
se trate determine adecuado de conformidad con las
disposiciones pertinentes...Los Miembros no tienen que
utilizar una norma internacional si la consideran inefectiva
o inadecuada para lograr su objetivo. Son libres de
establecer normas al nivel que consideren adecuado, pero
deben poder justificar sus decisiones si otro Miembro les

.,

pide que lo haga.”;

Que el Pacto Derechos Economicos, Sociales, Culturales,
Civiles y Politicos, publicado en el Registro Oficial 101,
Decreto Ejecutivo 37 publicada en 24-ene-1969, establece
en su numeral 1 que “Los Estados Partes en el presente
Pacto reconocen el derecho de toda persona a un nivel de
vida adecuado para si y su familia, incluso alimentacion,
vestido y vivienda adecuados, y a una mejora continua de
las condiciones de existencia... 2. Los Estados Partes en el
presente Pacto, reconociendo el derecho fundamental de
toda persona a estar protegida contra el hambre,
adoptaradn, individualmente y mediante la cooperacion
internacional, las medidas, incluidos los programas
concretos, que se necesitan para: a) Mejorar los métodos
de produccion, conservacion y distribucion de alimentos
mediante la plena utilizacién de los conocimientos técnicos
v cientificos, la divulgacion de principios sobre nutricion y
el perfeccionamiento o la reforma de los regimenes
agrarios de modo que se logren la explotacion y la
utilizacion mas eficaces de las riquezas naturales;...”;

Que los Acuerdos de la OMC no son ajenos a las cuestiones
sanitarias, es mas, las preocupaciones que afectan a la salud
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tienen prioridad sobre las que atafien al comercio, por lo
tanto, el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996; en su Art.
2, numeral 1 respecto a los derechos y obligaciones basicas
de los Miembros dice: “Los Miembros tienen derecho a
adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias
para proteger la salud y la vida de las personas y de los
animales o para preservar los vegetales...”

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio, — OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 977 del 28 de junio de 1996, sefialando
que la medida sanitaria o fitosanitaria es: “Toda medida
aplicada:...b) para proteger la vida y la salud de las
personas y de los animales en el territorio del Miembro de
los riesgos resultantes de la presencia de aditivos,
contaminantes, toxinas u organismos patogenos en los
productos alimenticios, las bebidas o los piensos; ..."

Que a través de Ley Organica de la Salud del Ecuador,
publicada en el Registro Oficial- Suplemento # 423 del 22
de diciembre del 2006, en su Art 7 literal c, el Estado otorga
a toda persona, sin discriminacién por motivo alguno el
derecho a: “vivir en un ambiente sano, ecologicamente
equilibrado y libre de contaminacion...”;

Que conforme lo establece el inciso segundo del Art. 95 de
la Ley Organica de la Salud del Ecuador: “El Estado a
traveés de los organismos competentes y el sector privado
estd obligado a proporcionar a la poblacion, informacion
adecuada y veraz respecto del impacto ambiental y sus
consecuencias para la salud individual y colectiva.”;

Que de acuerdo con el numeral 1 y 2 respectivamente del
Art. 4 de la Ley Organica de Defensa del Consumidor “Son
derechos fundamentales del consumidor, a mas de los
establecidos en la Constitucion Politica de la Republica,
tratados o convenios internacionales, legislacion interna,
principios generales del derecho y costumbre mercantil...”
el “Derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en
el consumo de bienes y servicios, asi como a la satisfaccion
de las necesidades fundamentales y el acceso a los servicios
basicos...”. “Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos de optima
calidad, y elegirlos con libertad...”;

Del mismo modo que en el numeral 7 del Art. 4 de la Ley
citada en el parrafo anterior menciona que son derechos
fundamentales del consumidor: el “derecho a la educacion
del consumidor, orientada al fomento del consumo

.,

responsable y a la difusion adecuada de sus derechos.”;

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que la contaminacion hidrica o contaminacion del agua es
una modificacion generalmente, provocada por el hombre,
haciéndola impropia o peligrosa para el consumo humano,

la industria, la agricultura, la pesca y las actividades
recreativas, asi como para los animales y la vida natural;

Que es necesario proteger a los consumidores,
informéandoles de las sustancias perfumantes y los agentes
conservantes que estdn presentes en los detergentes y
pueden provocar alergias. Asi como se introduce un
etiquetaje especifico para informar a los consumidores
sobre la presencia de este tipo de sustancias en los
detergentes;

Que de conformidad con lo sefialado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) el agua esta contaminada
cuando su composicion se haya alterado de modo que no
rena las condiciones necesarias para ser utilizada
beneficiosamente en el consumo del hombre y de los
animales;

Que las aguas superficiales son en general mas vulnerables
a la contaminaciéon de origen antropogénico que las aguas
subterraneas, por su exposicion directa a la actividad
humana;

Que los principales contaminantes del agua son, entre otros,
los productos quimicos, incluyendo los pesticidas, diversos
productos industriales, son las sustancias tensoactivas
contenidas en los detergentes, y los productos de la
descomposicion de otros compuestos organicos;

Que el Plan Nacional del Buen Vivir del Ecuador afio 2013-
2017 en su presentacion sefiala lo siguiente: “Para alcanzar
el Buen Vivir, el Gobierno asumié desde su inicio el
compromiso de defender el derecho de la poblacion a vivir
en un ambiente sano y el respeto a los derechos de la
naturaleza. Estos derechos fueron consagrados en nuestra
Constitucion de 2008 que, ademas, convirtio al Ecuador en
un referente, por ser el primer pais en el planeta que
reconoce los derechos de la naturaleza en su marco
constitucional.”’;

Que es necesario que se prohiba la comercializacion de los
detergentes que contengan compuestos quimicos que dafien
el medio ambiente, a los seres humanos, o que sean de baja
biodegradabilidad;

Que la decision 562 de la Comunidad Andina de Naciones
del 25-26 de junio del 2003, que contiene las “Directrices
para la elaboracion de Reglamentos Técnicos en los Paises
Miembros de la Comunidad Andina y a Nivel
Comunitario”, define el Reglamento Técnico de
Emergencia como el “Documento adoptado para hacer
frente a problemas o amenazas de problemas que pudieran
afectar la seguridad, sanidad, proteccion del medio
ambiente o seguridad nacional.”;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Producciéon, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades  vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los
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compromisos  internacionales en esta materia; i)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engariosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana’”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, publicada en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado el proyecto de
Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 088
“Agentes de tension superficial”;

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la
OFICIALIZACION con el caricter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicaciéon en el Registro Oficial y, su posterior
notificacion a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-012, de 24 de octubre de 2013, se
sugirid6 proceder a la aprobacion y oficializacion del
reglamento materia de esta resolucion, el cual recomienda
aprobar y oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 088 “4GENTES DE TENSION SUPERFICIAL”,

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 088 “AGENTES DE
TENSION SUPERFICIAL”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO PRTE
INEN 088
“AGENTES DE TENSION SUPERFICIAL”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que
deben cumplir los agentes de tensién superficial
destinados al uso, con la finalidad de prevenir riesgos para
la salud y la vida de las personas, ¢l medio ambiente, asi
como evitar la realizacion de practicas que puedan inducir a
errores y provocar perjuicios a los usuarios finales.

2. CAMPO DE APLICACION
2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes
productos que se produzcan a nivel nacional, importen o se
comercialicen en el Ecuador:
2.1.1 Jabones
2.1.2 Detergentes

2.1.3 Polvo limpiador

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en las
siguientes clasificaciones arancelarias:

CLASIFICACION | DESCRIPCION ARANCELARIA

34.01 Jabon; productos y
preparaciones organicos tenso
activos usados como jabdn, en
barras, trozos 0 piezas
troqueladas o moldeadas, aunque
contengan jaboén; productos Yy
preparaciones organicos tenso
activos para el lavado de la piel,
liquidos o en crema,
acondicionados para la venta al
por menor, aunque contengan
jabén; papel, guata, fieltro y tela
sin tejer, impregnados,
recubiertos o revestidos de jabon
o detergentes:

34.01.11.00 -- De tocador (incluso los
medicinales)

34.01.19.00 -- Los demas

34.01.19.10 --- En barras, panes, trozos o piezas

troqueladas o moldeadas

34.01.19.90 --- Los demas

34.01.20.00 - Jabon en otras formas

34.01.30.00 - Productos 'y preparaciones
organicos tenso activos para el
lavado de la piel, liquidos o en
crema, acondicionados para la
venta al por menor, aunque
contengan jabon
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CLASIFICACION | DESCRIPCION ARANCELARIA

34.02 Agentes de superficie organicos
(excepto el jabon); preparaciones
tensoactivas, preparaciones para
lavar (incluidas las preparaciones
auxiliares de lavado) y
preparaciones de  limpieza,
aunque contengan jabon, excepto
las de la partida 3401.

34.02.11.10 --- Sulfatos o sulfonatos de
alcoholes grasos

34.02.11.90 --- Los demas

34.02.12.10 --- Sales de aminas grasas

34.02.12.90 --- Los demas

34.02.13.10 --- Obtenidos por condensacion del
oxido de etileno con mezclas de
alcoholes lineales de once carbones
0 mas

34.02.13.90 --- Los demas, no i6nicos

34.02.19.10 --- Proteinas alquilbetainicas o
sulfobetainicas

34.02.19.90 --- Los demas

34.02.20.00 --- Preparaciones acondicionadas
para la venta al por menor

34.05.40.00 - Pastas, polvos y demas

preparaciones para fregar

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico, se
consideran las definiciones y terminologias establecidas en
las normas NTE INEN 814, NTE INEN 839, NTE INEN
840, NTE INEN 841, NTE INEN 842, NTE INEN 843,
NTE INEN 844, NTE INEN 845, NTE INEN 846, NTE
INEN 847, NTE INEN 848, NTE INEN 849, NTE INEN
850, NTE INEN 852, NTE INEN 853, NTE INEN 854,
vigentes, y las que a continuacion se indican.

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica, de
caracter publico o privado, que desarrolle actividades de
produccion,  fabricacion, importacion,  construccion,
distribucion, alquiler o comercializacion de bienes; asi
como, prestacion de servicios a consumidores por las que se
cobre precio o tarifa. Esta definicion incluye a quienes
adquieran bienes o servicios para integrarlos a procesos de
produccion o transformacion, asi como a quienes presten
servicios publicos por delegacion o concesion.

3.1.2  Biodegradacion. Es la degradacion molecular del
agente tensoactivo, resultante de una accién compleja de los
organismos vivos del medio ambiente.

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 Los agentes tensoactivos empleados deben ser
biodegradables.

5. REQUISITOS

5.1 Jabén en barra., Deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE INEN
839 vigente.

5.2 Jabén en polvo y en escamas. Deben cumplir con los
requisitos establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 840 vigente.

5.3 Jabon de tocador. Deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE INEN
841 vigente.

5.4 Jabén liquido. Deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE INEN
842 vigente.

5.5. Jabén abrasivo en barra. Deben cumplir con los
requisitos establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 846 vigente.

5.6 Jabon liquido de tocador. Deben cumplir con los
requisitos establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 850 vigente.

5.7 Jabon para afeitar. Deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE INEN
853 vigente.

5.8 Polvo limpiador abrasivo. Deben cumplir con los
requisitos establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 845 vigente.

5.9. Detergente en barra. Deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE INEN
843 vigente.

5.10 Detergente para lavadoras de uso doméstico. Deben
cumplir con los requisitos establecidos en la norma técnica
ecuatoriana NTE INEN 844 vigente.

5.11. Detergente liquido. Deben cumplir con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE INEN
847 vigente.

5.12 Detergente liquido para usos especiales. Deben
cumplir con los requisitos establecidos en la norma técnica
ecuatoriana NTE INEN 848 vigente.

5.13 Detergente en polvo. Deben cumplir con los
requisitos establecidos en la norma técnica ecuatoriana NTE
INEN 849 vigente.

5.14 Detergente para maquinas lavadoras de vajilla.
Deben cumplir con los requisitos establecidos en la norma
técnica ecuatoriana NTE INEN 852 vigente.

5.15 Detergente para lavadoras de uso industrial. Deben
cumplir con los requisitos establecidos en la norma técnica
ecuatoriana NTE INEN 854 vigente.
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6. REQUISITOS DE ROTULADO

6.1 El rotulado de los productos contemplados en este
reglamento técnico deben cumplir con los requisitos
establecidos en las normas NTE INEN, sefialadas en el
numeral 3.1 de este documento, a excepcion de la norma
NTE INEN 814.

6.2 La informacion del rotulado de los agentes tensoactivos
debe constar en idioma espafiol, pudiendo adicionalmente
estar en otros idiomas.

7. MUESTREO

7.1 El muestreo para la evaluacion de la conformidad de los
requisitos de los productos contemplados en el presente
reglamento técnico, se harad de acuerdo con lo establecido
en la norma NTE INEN 815, vigente y segun los
procedimientos  establecidos por el organismo de
certificacion de productos.

8. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD
8.1 Agentes de tension superficial. Jabon

8.1.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico, son los
indicados en las normas NTE INEN 839, NTE INEN 840,
NTE INEN 841, NTE INEN 842, NTE INEN 846, NTE
INEN 850, NTE INEN 853, vigentes.

8.2 Agentes de tension superficial. Polvo limpiador
abrasivo

8.2.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico, son los
indicados en la norma NTE INEN 845, vigente.

8.3 Agentes de tension superficial. Detergente

8.3.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico, son los
indicados en las normas NTE INEN 843, NTE INEN 844,
NTE INEN 847, NTE INEN 848, NTE INEN 849, NTE
INEN 852, NTE INEN 854, vigentes.

9. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

9.1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 814 Agentes
tensoactivos. Definiciones

9.2 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 815 Agentes
tensoactivos. Muestreo.

9.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 839 Agentes
tensoactivos. Jabon en barra. Requisitos

9.4 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 840 Agentes
tensoactivos. Jabon en polvo y en escamas. Requisitos

9.5 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 841 Agentes
tensoactivos. Jabon de tocador. Requisitos

9.6 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 842 Agentes
tensoactivos. Jabon liquido. Requisitos

9.7 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 843 Agentes
tensoactivos. Detergente en barra. Requisitos

9.8 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 844 Agentes
tensoactivos. Detergente para lavadoras de uso doméstico.
Requisitos.

9.9 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 845 Agentes
tensoactivos. Polvo limpiador (abrasivo). Requisitos.

9.10 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 846 Agentes
tensoactivos. Jabon abrasivo en barra. Requisitos.

9.11 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 847 Agentes
tensoactivos. Detergente liquido. Requisitos.

9.12 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 848 Agentes
tensoactivos. Detergente liquido para usos especiales.
Requisitos.

9.13 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 849 Agentes
tensoactivos. Detergente en polvo. Requisitos.

9.14 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 850 Agentes
tensoactivos. Jabon liquido de tocador. Requisitos

9.15 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 852 Agentes
tensoactivos. Detergente para maquinas lavadoras de vajilla.
Requisitos.

9.16 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 853 Agentes
tensoactivos. Jabon para afeitar. Requisitos.

9.17 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 854 Agentes
tensoactivos. Detergente para lavadoras de uso industrial.
Requisitos.

10. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA
CONFORMIDAD

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

10.2 Para la demostraciéon de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b,
establecido en la norma ISO/IEC 17067.
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10.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estan sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion.

11. AUTORIDAD DE VIGILANCIA Y CONTROL

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y la instituciones del Estado que,
en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades de
fiscalizacion y supervision, son las autoridades competentes
para efectuar las labores de vigilancia y control del
cumplimiento de los requisitos del presente reglamento
técnico, y demandaran de los fabricantes nacionales e
importadores de los productos contemplados en este
reglamento técnico, la presentacion de los certificados de
conformidad respectivos.

11.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

12. REGIMEN DE SANCIONES

12.1 Los proveedores de productos que incumplan con lo
establecido en este reglamento técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley 2007-76 del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segin el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

13. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

13.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y
demas leyes vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacioén, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 088
“4GENTES DE TENSION SUPERFICIAL” en la pagina
Web de esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrara en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vésconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) [legible.

No. 13 397

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engariosa sobre su contenido y
caracteristicas. La ley establecerda los mecanismos de
control de calidad y los procedimientos de defensa de las
consumidoras 'y consumidores; y las sanciones por
vulneracion de estos derechos, la reparacion e
indemnizacion por deficiencias, dafios o mala calidad de
bienes y servicios, y por la interrupcion de los servicios
publicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza

»

mayor.

Que el art. 421 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador respecto a los instrumentos comerciales
internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos
comerciales internacionales no menoscabarad, directa o
indirectamente, el derecho a la salud,...”;

Que segun el art. 66 numeral 25 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, el Estado reconoce y garantizard a
las personas: “EI derecho a acceder a bienes y servicios
publicos y privados de calidad, con eficiencia, eficacia y
buen trato, asi como a recibir informacion adecuada y
veraz sobre su contenido y caracteristicas.”

Que el numeral 3 del Art. 66 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, sefiala que el Estado reconoce y
garantiza a las personas; “el derecho a la integridad
personal, que incluye: a) La integridad fisica, psiquica,
moral y sexual...”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio - OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo siguiente:
“Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que
adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de
sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida
de las personas y de los animales o la preservacion de los
vegetales, para la proteccion del medio ambiente, o para la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error, a los

.,

niveles que considere apropiados,...”;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2. en lo
pertinente dispone que: “los reglamentos técnicos no
restringiran el comercio mas de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error; la

i

proteccion de la salud o seguridad humanas,...”;
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Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cdodigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos
de emergencia en que los paises miembros pueden expedir
reglamentos técnicos y su forma de notificacion;

Que la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su
articulo 4 dispone que son derechos fundamentales del
consumidor, a mas de los establecidos en la Constitucion
Politica de la Republica, tratados o convenios
internacionales, legislacion interna, principios generales del
derecho y costumbre mercantil: “/. Derecho a la
proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de
bienes y servicios, 2. Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos, de optima
calidad, y a elegirlos con libertad; ... 4. Derecho a la
informacion 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 demds aspectos relevantes de los mismos,
incluyendo los riesgos que pudieren prestar;...”, etc;

Que el numeral 3 de las Directrices de las Naciones
Unidas para la proteccion del consumidor (en su version
ampliada de 1999) dice: “3. Las necesidades legitimas que
las directrices procuran atender son las siguientes: ... a) La
proteccion de los consumidores frente a los riesgos para
su salud y su seguridad;”

Que en el punto III de las Directrices de las Naciones
Unidas para la proteccion del consumidor respecto a la
seguridad fisica de los consumidores dice: “12.- Se deben
adoptar medidas adecuadas para garantizar que los articulos
producidos por los fabricantes sean inocuos para el uso al
que se destinan y para el normalmente previsible. Los
responsables de introducir los articulos en el mercado, en
particular los proveedores, exportadores, importadores,
minoristas y similares (en lo que sigue denominados
“distribuidores”) deben velar por que, mientras estan a su
cuidado, esos articulos no pierdan su inocuidad debido a
manipulacion o almacenamiento inadecuados.. 13.- Se
deben facilitar a los consumidores instrucciones sobre el
uso adecuado de los articulos e informacion sobre los
riesgos que entrafia el uso al que se destinan o el
normalmente previsible. Dentro de lo posible, la
informaciéon de vital importancia sobre cuestiones de
seguridad debe comunicarse a los consumidores mediante
simbolos comprensibles internacionalmente.”

Que en el punto h de las Directrices de las Naciones Unidas
para la proteccion del consumidor respecto a las “Medidas
relativas a esferas concretas” en lo pertinente dice:
“Deberan adoptarse o mantenerse politicas para lograr el
control de calidad de los productos, medios de distribucion
adecuados y  seguros, sistemas  internacionales
normalizados de rotulado e informacion...”.

Que las Directrices de las Naciones Unidas para la
proteccion del consumidor, en su literal C. respecto a
“Normas para la seguridad y calidad de los servicios y
bienes de consumo” en el punto 28, dice: “Los gobiernos
deberan, segun proceda, formular o promover la
formulacion y aplicacion, en los planos nacional e
internacional, de normas, voluntarias o de otra indole, de
seguridad y calidad de los bienes y servicios y dar a dichas
normas la publicidad apropiada. Las normas y
reglamentaciones nacionales relativas a la seguridad y
calidad de los productos deberdn revisarse de tanto en
tanto para cerciorarse de que, en lo posible, se ajusten a
normas internacionales de aceptacion general.”

Que es necesario que se implementen requisitos minimos de
calidad y seguridad para la construccion, e instalacion de
ascensores y escaleras eléctricas, a fin de prevenir riesgos
para la vida de los usuarios, posibles accidentes, y
garantizando la integridad fisica de las personas;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposicion Reformatoria
del Codigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades  vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia;,  ii)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engarniosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana’”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en 1la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 que en su inciso uno, dice “La reglamentacion
técnica comprende la elaboracion, adopcion y aplicacion
de reglamentos técnicos necesarios para precautelar los
objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la vida
humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente y la proteccion del consumidor contra practicas
engaiiosas”’, ha formulado el proyecto de Reglamento
Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 095 “Ascensores y
escaleras mecdnicas”.
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Que en funciéon de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la
OFICIALIZACION con el caricter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicaciéon en el Registro Oficial y, su posterior
notificacién a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-14, de 24 de octubre de 2013, se sugiri6
proceder a la aprobacion y oficializacion del reglamento
materia de esta resolucion, el cual recomienda aprobar y
oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 095 “ASCENSORES Y  ESCALERAS
MECANICAS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la instituciéon rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 095 “ASCENSORES Y
ESCALERAS MECANICAS”;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 095
“ASCENSORES Y ESCALERAS MECANICAS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos que deben
cumplir los Ascensores y escaleras mecanicas, con la finalidad
de prevenir los riesgos para la seguridad y la vida de las
personas, el medio ambiente y evitar practicas que puedan
inducir a errores a los usuarios.

2. CAMPO DE APLICACION
2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes

productos que se elaboren a nivel nacional, importen o se
comercialicen en el Ecuador.

2.1.1 Elevadores eléctricos.

2.1.2 Elevadores Hidraulicos.

2.1.3 Ascensores con otros tipos de maquinas de
conduccién como son:

2.1.3.1 Elevadores de pifiéon y cremallera.

2.1.3.2 Tornillo elevador de columna.

2.1.3.3 Elevador manual.

2.1.4 Ascensores para aplicaciones especiales como son:
2.1.4.1 Ascensores inclinados.

2.1.4.2 Elevadores utilizados para la construccion.

2.1.5 Seguridad de escaleras mecanicas y andenes moéviles

2.2 Los ascensores y escaleras mecanicas se encuentran
comprendidos en la siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION | DESCRIPCION

84.28 Las demas maquinas y aparatos
de elevacion, carga, descarga o
manipulacion (por  ejemplo:
escensores, escaleras mecanicas,
transportadores, teleféricos).

8428.10.1000 - Ascensores sin cabina ni

contrapeso
8428.10.9000 - Las demas
8428.20.0000 - Aparatos elevadores o

transportadores, neumaticos

8428.31.0000 - Especialmente concebidos para el
interior de minas u otros trabajos

subterraneos

8428.32.0000 - Las demas, de cangilones

8428.33.0000 - Los demés, de banda o correa

8428.39.0000 - Los demas

8428.40.0000 - Escaleras mecanicas y pasillos

moviles

8428.60.0000 - Teleféricos (Incluidos las telesillas
y los telesquis); Mecanismos de

traccion para funiculares

8428.90.1000 - Empujadores de vagonetas de
minas, carros transbordadores,
basculadores 'y volteadores, de
vagones, de vagonetas, etc. ¢
instalaciones similares para la
manipulacion de material movil

sobre carriles (rieles)

8428.90.9000 - Los demas
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3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este reglamento técnico, se adoptan las
definiciones contempladas en el codigo ASME A 17.1 y
ademas la siguiente:

3.1.1 Proveedor. Toda persona natural o juridica de caracter
publico o privado que desarrolle actividades de produccion,
fabricacién, importacion, construccion, distribucion,
alquiler o comercializacion de bienes, asi como prestacion
de servicios a consumidores, por las que se cobre precio o
tarifa. Esta definicion incluye a quienes adquieran bienes o
servicios para integrarlos a procesos de produccion o
transformacion, asi como a quienes presten servicios
publicos por delegacion o concesion.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO
4.1. Elevadores eléctricos

4.1.1 Los elevadores eléctricos deben cumplir con los
requisitos establecidos en el codigo ASME A 17.1

4.2. Elevadores Hidraulicos

4.2.1 Los elevadores hidraulicos deben cumplir con los
requisitos establecidos en el codigo ASME A 17.1

4.3 Ascensores con otros tipos de maquinas de
conduccién

4.3.1 Los ascensores con otro tipo de maquinas de
conduccion deben cumplir con los requisitos establecidos en
el codigo ASME A 17.1

4.4 Ascensores para aplicaciones especiales

4.4.1 Los ascensores para aplicaciones especiales deben
cumplir con los requisitos establecidos en el codigo ASME
A 17.1.

4.5 Seguridad de escaleras mecanicas y andenes méviles

4.5.1 Las escaleras mecanicas y andenes moviles deben
cumplir con los requisitos establecidos en la norma UNE-
EN 115-1.

5. REQUISITOS DE ROTULADO

5.1 El rotulado de los productos listados en el presente
reglamento técnico, deben cumplir con los requisitos
establecidos en el codigo ASME A 17.1.

5.2 En el rotulado de los productos debe constar el pais de
origen.

5.3 El rotulado debe constar en idioma espaiiol, pudiendo
adicionalmente estar en otros idiomas.

6. REQUISTOS DE MUESTREO

6.1 El muestreo para la evaluacion de la conformidad de los
productos contemplados en el presente reglamento técnico,
se realizara de acuerdo al codigo ASME A 17.1, segun los
procedimientos  establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado.

7. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD
7.1. Elevadores eléctricos

7.1.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en el codigo ASME A 17.1.

7.2. Elevadores Hidraulicos

7.2.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en el codigo ASME A 17.1.

7.3 Ascensores con otros tipos de maquinas de
conduccién

7.3.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en el codigo ASME A 17.1.

7.4 Ascensores para aplicaciones especiales

7.4.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en el codigo ASME A 17.1.

7.5 Seguridad de escaleras mecanicas y andenes moviles

7.5.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en la norma UNE EN 115-1.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

8.1 Codigo ASME A 17.1 Safety code for elevator and
escalators. (Codigo de seguridad para ascensores y escaleras
mecanicas).

8.2 Norma UNE EN 115-1. Seguridad de escaleras
mecanicas y andenes moviles

8.3 Norma ISO 14798. Lifts (elevators), escalators and
moving walks. Risk assessment and reduction

Methodology. (Elevadores -ascensores, escaleras mecanicas
y andenes moviles - evaluacion de riesgos y metodologia de
reduccion).

9. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
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sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de Ila
presentacion del certificado de conformidad, Esquema la y
Sistema 5 establecido en la norma ISO/IEC17 067.

9.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad INEN,
no estan sujetos al requisito de certificado de conformidad
para su comercializacion.

10. AUTORIDAD DE VIGILANCIA'Y CONTROL

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

10.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este reglamento técnico ecuatoriano
recibiran las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segun el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

12. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

12.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o de
los certificados, tendrdn responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes
vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 095
“ASCENSORES Y ESCALERAS” en la pagina Web de

esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrara en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 25 de octubre de 2013.

f.) Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez, Subsecretaria de la
Calidad.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

No. 13 400
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de optima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, se publico en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que 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;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997,

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”;
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Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposiciéon Reformatoria
del Coédigo Organico de la Produccién, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad,
que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia; ii) Garantizar el
cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados
con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud
humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el

mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que mediante Resolucion No. 12249 del 13 de noviembre
de 2012, publicado en el Registro Oficial No. 842 del 30 de
noviembre de 2012 se oficializd con el caracter de
Obligatorio el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN
072 “EFICIENCIA ENERGETICA PARA
ACONDICIONADORES DE AIRE SIN DUCTOS”, el
mismo que entr6 en vigencia el 29 de mayo de 2013;

Que de conformidad con la Resolucion No. 76, Articulo 1,
del Comité de Comercio Exterior - COMEX del 11 de julio
de 2012, publicada en el Registro Oficial No. 8 del 05 de
junio de 2013 y, que textualmente dice “Restringir la
importacion de equipos acondicionadores de aire
clasificados en la subpartida arancelaria 8415.10.10.00, de
conformidad con el siguiente detalle:

Codigo NANDINA | Designacion de la Mercancia Un fis. Adv. % Observaciones
--Con equipos de Se prohibe la importacion de equipos
8415.10.10.00 enfriamiento inferior o igual 15 acondicionadores de aire de categoria B, C,
a 30.000 BTU D EFyG”

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en la Novena Disposicion
Reformatoria del Codigo Orgéanico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No.351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 de la misma Ley, ha formulado Ia
Modificatoria 1 al reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 072 “Eficiencia energética para acondicionadores
de aire sin ductos”,

Que mediante Informe Técnico-Juridico contenido en la
Matriz de Revision No. REG-0013 de fecha 24 de octubre
de 2013, se sugirio proceder a la aprobacion y oficializacion
de la modificatoria 1. del reglamento materia de esta
resolucion, el cual recomienda aprobar y oficializar con el
caracter de OBLIGATORIA la MODIFICATORIA 1 del
reglamento  técnico ecuatoriano RTE INEN 072
“EFICIENCIA ENERGETICA PARA
ACONDICIONADORES DE AIRE SIN DUCTOS”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucién rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar con el caracter de
OBLIGATORIA, la MODIFICATORIA 1 del
reglamento  técnico ecuatoriano RTE INEN 072
“EFICIENCIA ENERGETICA PARA
ACONDICIONADORES DE AIRE SIN DUCTOS”;
mediante su promulgacion en el Registro Oficial, a fin de
que exista un justo equilibrio de intereses entre proveedores
y consumidores;

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de noviembre de 2011, la Ministra de Industrias

y Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIA la MODIFICATORIA 1 que se adjunta a
la presente resolucion del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 072
“EFICIENCIA ENERGETICA PARA
ACONDICIONADORES DE AIRE SIN DUCTOS”

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que, de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique la MODIFICATORIA 1 del reglamento técnico
ecuatoriano RTE INEN 072 “EFICIENCIA
ENERGETICA PARA ACONDICIONADORES DE AIRE
SIN DUCTOS” en la pagina Web de esa Institucion

(www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3. La presente Modificatoria 1 del
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 072 entrara
en vigencia desde la fecha de su promulgacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.
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Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 31 de octubre de
2013.

f.) Ing. Hugo Quintana Jedermann, Subsecretario de la
Calidad, Subrogante.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-
Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) [legible.

No. 13 401
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, “Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios de doptima
calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una
informacion precisa y no enganiosa sobre su contenido y
caracteristicas. La ley establecerda los mecanismos de
control de calidad y los procedimientos de defensa de las
consumidoras 'y consumidores; y las sanciones por
vulneracion de estos derechos, la reparacion e
indemnizacion por deficiencias, daiios o mala calidad de
bienes y servicios, y por la interrupcion de los servicios
publicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza
mayor.”

Que el art. 421 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador respecto a los instrumentos comerciales
internacionales dispone: “La aplicacion de los instrumentos
comerciales internacionales no menoscabard, directa o
indirectamente, el derecho a la salud,...”;

Que segun el art. 66 numeral 25 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, el Estado reconoce y garantizara a
las personas: “El derecho a acceder a bienes y servicios
publicos y privados de calidad, con eficiencia, eficacia y
buen trato, asi como a recibir informacion adecuada y
veraz sobre su contenido y caracteristicas.”

Que el numeral 3 del Art. 66 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, sefiala que el Estado reconoce y
garantiza a las personas; “el derecho a la integridad
personal, que incluye: a) La integridad fisica, psiquica,
moral y sexual...”;

Que el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador
al Acuerdo por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio - OMC, se publicdé en el Suplemento del
Registro Oficial No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su parte inicial declara lo siguiente:
“Reconociendo que no debe impedirse a ningun pais que
adopte las medidas necesarias para asegurar la calidad de
sus exportaciones, o para la proteccion de la salud y la vida
de las personas y de los animales o la preservacion de los
vegetales, para la proteccion del medio ambiente, o para la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error, a los

s

niveles que considere apropiados,...”;

Que el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio -
AOTC de la OMC, en su Articulo 2, numeral 2.2. en lo
pertinente dispone que: ‘“los reglamentos técnicos no
restringiran el comercio mas de lo necesario para alcanzar
un objetivo legitimo, teniendo en cuenta los riesgos que
crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la
prevencion de prdcticas que puedan inducir a error; la

>

proteccion de la salud o seguridad humanas,...”’;

Que se deben tomar en cuenta las Decisiones y
Recomendaciones adoptadas por el Comité de Obstaculos
Técnicos al Comercio de la OMC;

Que el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Codigo de
Buena Conducta para la elaboracion, adopcion y aplicacion
de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la
Comunidad Andina cred el “Sistema Andino de
Normalizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia”, modificado por la
Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que la Decision 562 de 25 de junio de 2003 de la Comision
de la Comunidad Andina establece las “Directrices para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de Reglamentos
Técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina
y a nivel comunitario”, y en su articulo 16 prevé los casos
de emergencia en que los paises miembros pueden expedir
reglamentos técnicos y su forma de notificacion;

Que la Ley Organica de Defensa del Consumidor en su
articulo 4 dispone que son derechos fundamentales del
consumidor, a mas de los establecidos en la Constitucion
Politica de la Republica, tratados o convenios
internacionales, legislacion interna, principios generales del
derecho y costumbre mercantil: “I. Derecho a la
proteccion de la vida, salud y seguridad en el consumo de
bienes y servicios; 2. Derecho a que proveedores publicos y
privados oferten bienes y servicios competitivos, de optima
calidad, y a elegirlos con libertad; ... 4. Derecho a la
informacion 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 demds aspectos relevantes de los mismos,
incluyendo los riesgos que pudieren prestar;...”, etc;

Que el numeral 3 de las Directrices de las Naciones
Unidas para la proteccion del consumidor (en su version
ampliada de 1999) dice: “3. Las necesidades legitimas que
las directrices procuran atender son las siguientes: ... a) La
proteccion de los consumidores frente a los riesgos para
su salud y su seguridad;”

Que en el punto III de las Directrices de las Naciones
Unidas para la proteccion del consumidor respecto a la
seguridad fisica de los consumidores dice: “12.- Se deben
adoptar medidas adecuadas para garantizar que los articulos
producidos por los fabricantes sean inocuos para el uso al
que se destinan y para el normalmente previsible. Los
responsables de introducir los articulos en el mercado, en
particular los proveedores, exportadores, importadores,
minoristas y similares (en lo que sigue denominados
“distribuidores”) deben velar por que, mientras estan a su
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cuidado, esos articulos no pierdan su inocuidad debido a
manipulacion o almacenamiento inadecuados.. 13.- Se
deben facilitar a los consumidores instrucciones sobre el
uso adecuado de los articulos e informacion sobre los
riesgos que entrafia el uso al que se destinan o el
normalmente previsible. Dentro de lo posible, la
informacion de vital importancia sobre cuestiones de
seguridad debe comunicarse a los consumidores mediante
simbolos comprensibles internacionalmente.”

Que en el punto h de las Directrices de las Naciones Unidas
para la proteccion del consumidor respecto a las “Medidas
relativas a esferas concretas” en lo pertinente dice:
“Deberan adoptarse o mantenerse politicas para lograr el
control de calidad de los productos, medios de distribucion
adecuados y  seguros,  sistemas  internacionales
normalizados de rotulado e informacion...”.

Que las Directrices de las Naciones Unidas para la
proteccion del consumidor, en su literal C. respecto a
“Normas para la seguridad y calidad de los servicios y
bienes de consumo” en el punto 28, dice: “Los gobiernos
deberan, segun proceda, formular o promover la
formulacion y aplicacion, en los planos nacional e
internacional, de normas, voluntarias o de otra indole, de
seguridad y calidad de los bienes y servicios y dar a dichas
normas la publicidad apropiada. Las normas y
reglamentaciones nacionales relativas a la seguridad y
calidad de los productos deberan revisarse de tanto en
tanto para cerciorarse de que, en lo posible, se ajusten a
normas internacionales de aceptacion general.”

Que de acuerdo a la publicacion realizada por USFA (
United States Fire Administration) - FEMA ( Federal
Emergency Managment Agency) el 28 de octubre del 2010
en la  direccion  http://www.usfa.fema.gov/espanol/
co/generator.shtm: “Cada afio mueren personas en
incidentes relacionados con el uso de generadores
portdtiles. En la mayoria de los incidentes relacionados con
generadores portatiles reportados a la Comision de
Seguridad de Productos para el Consumidor (CPSC) se
registra la intoxicacion por CO proveniente de los
generadores usados en el interior o en espacios
parcialmente confinados.

Que la mencionada publicacion de la USFA - FEMA senala
que “Los riesgos principales que deben evitarse al usar un
generador son la intoxicacion por monoxido de carbono
(CO) debido a los gases toxicos provenientes del motor, el
choque eléctrico o electrocucion, el fuego y las
quemaduras.”; y concluye sefialando que “los generadores
presentan un riesgo de choque y electrocucion,
especialmente si funcionan en condiciones de humedad.”

Que es necesario que se implementen requisitos minimos de
calidad y seguridad en los generadores eléctricos, a fin de
prevenir riesgos para la vida de las personas, garantizando
su salud e integridad fisica;

Que es necesario que el consumidor tenga informacion
clara y precisa respecto al producto que adquiere, mds aun
si su manipulacion inadecuada podria producir riesgos
para su salud, por ello, es necesario establecer los
requisitos técnicos de rotulado para éstos productos;

Que mediante Ley No. 2007-76, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de
2007, reformada en la Novena Disposiciéon Reformatoria
del Coédigo Orgéanico de la Produccién, Comercio e
Inversiones, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No.351 de 29 de diciembre de 2010, constituye el Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo
establecer el marco juridico destinado a: “i) Regular los
principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades  vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos  internacionales en esta materia; i)
Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la
salud humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engariosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad
ecuatoriana’”;

Que el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion - INEN, de
acuerdo a las funciones determinadas en el Articulo 15,
literal b) de la Ley No. 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad, reformada en 1la Novena Disposicion
Reformatoria del Coédigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 351 de 29 de diciembre de 2010, y
siguiendo el tramite reglamentario establecido en el
Articulo 29 que en su inciso uno, dice “La reglamentacion
técnica comprende la elaboracion, adopcion y aplicacion
de reglamentos técnicos necesarios para precautelar los
objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la vida
humana, animal y vegetal, la preservacion del medio
ambiente y la proteccion del consumidor contra practicas
engaiiosas”’, ha formulado el proyecto de Reglamento
Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 092 “Generadores.
Grupos electrogenos y convertidores rotativos eléctricos”.

Que en funcion de los argumentos anteriormente
mencionados y, en conformidad con el Articulo 2, numeral
2.10 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC y el Articulo 16 de la Decision 562 de la Comision de
la Comunidad Andina, CAN, se debe proceder a la
OFICIALIZACION con el caracter de obligatorio-
emergente del presente reglamento técnico, mediante su
publicaciéon en el Registro Oficial y, su posterior
notificacién a la CAN y OMC;

Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de
Revision No. REG-14, de 24 de octubre de 2013, se sugirid
proceder a la aprobacion y oficializacion del reglamento
materia de esta resolucion, el cual recomienda aprobar y
oficializar con el caracter de OBLIGATORIO-
EMERGENTE el reglamento técnico ecuatoriano RTE
INEN 092 “Generadores. Grupos electrogenos y
convertidores rotativos eléctricos”;

Que de conformidad con la Ley del Sistema Ecuatoriano de
la Calidad y su Reglamento General, el Ministerio de
Industrias y Productividad, es la institucion rectora del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, en consecuencia, es
competente para aprobar y oficializar el reglamento
técnico ecuatoriano RTE INEN 092 “GENERADORES.
GRUPOS ELECTROGENOS Y CONVERTIDORES
ROTATIVOS ELECTRICOS”;



Suplemento -- Registro Oficial N° 121 -- Martes 12 de noviembre de 2013 -- 77

Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de
noviembre de 2011, publicado en el Registro Oficial No.
599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la
facultad de aprobar y oficializar los proyectos de normas o
reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el ambito de su
competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento
General;

Que mediante Memorando No. MIPRO-SCA-2013-0487-
M, de 29 de octubre de 2013, la Mgs. Ana Elizabeth Cox
Vasconez, Subsecretaria de la Calidad encarga la
Subsecretaria al Ing. Hugo Quintana, del 30 de octubre del
15 de noviembre del 2013; y,

En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caricter de
OBLIGATORIO-EMERGENTE el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE
INEN 092

“GENERADORES. GRUPOS ELECTROGENOS Y

CONVERTIDORES ROTATIVOS ELECTRICOS”

1. OBJETO

1.1 Este reglamento técnico establece los requisitos y las
caracteristicas principales de los generadores de corriente
alterna (alternadores) controlados por sus reguladores de
tension cuando se utilizan en grupos electrogenos de
corriente alterna accionados por motores de combustion
interna alternativos (MCIA), constituidos por un motor
alternativo de combustion interna, de un generador de
corriente alterna e incluidos los equipos suplementarios
requeridos para su funcionamiento, por ejemplo érganos de
mando y de corte y equipo auxiliar, con el proposito de
prevenir riesgos para la salud, la vida y la seguridad de las
personas , el medio ambiente y el empleo de practicas que
puedan inducir a error a los usuarios en su manejo y
utilizacion.

2. CAMPO DE APLICACION
2.1 Este reglamento técnico se aplica a los siguientes tipos
de grupos electrogenos que se produzcan, importen o se

comercialicen en el Ecuador:

2.1.1 Grupos electrogenos con motor de émbolo (piston), de
encendido por compresion (motores diesel o semi - diesel).

2.1.2 Grupos electrogenos con motor de émbolo encendido
por chispa (motor de explosion)

2.1.3 Convertidores eléctricos

2.2 Estos productos se encuentran comprendidos en la
siguiente clasificacion arancelaria:

CLASIFICACION | DESCRIPCION

85.02 Grupos electrégenos y
convertidores rotativos eléctricos.

- Grupos electrégenos con motor de
émbolo (piston) de encendido por
compresion (motores Diésel o semi-
Diésel)

85.02.11 -- De potencial igual o inferior a 75

kVA:

85.02.11.10.00 --- De corriente alterna

85.02.11.90.00 --- Los demas

85.02.12 -- De potencia superior a 75 kVA pero

inferior o igual a 375 kVA:

85.02.12.10.00 --- De corriente alterna

85.02.12.90.00 --- Los demas

85.02.13 -- De potencia superior a 375 kVA:

85.02.13.10.00 --- De corriente alterna

85.02.13.90.00 --- Los demas

85.02.20 - Grupos electrogenos con motor de
émbolo (piston) de encendido por

chispa (motor de explosion):

85.02.20.10.00 -- De corriente alterna

35.02.20.90.00 -- Los demas

85.02.40.00.00 - Convertidores rotativos eléctricos

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico, se
consideraran las definiciones que a continuacién se detallan:

3.1.1 Potencia asignada, §

Producto del valor eficaz del voltaje asignado por el valor
eficaz de la intensidad asignada y por una constante m,
expresado en voltamperios (VA) o en sus multiplos
decimales, donde:

m = 1 para monofasica;
m=\2 para bifasica;
m = 3 para trifasica.

3.1.2 Potencia activa asignada, Py

Producto del valor eficaz del voltaje asignado por la
componente activa del valor eficaz de la intensidad
asignada y por una constante m, expresado en vatios (W) o
en sus multiplos decimales, donde:

m = 1 para monofasica;
m=\2 para bifasica;
m = 3 para trifasica.
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3.1.3 Factor de potencia asignado, cos oy

Cociente entre la potencia activa asignada y la potencia
asignada

B
cos Gy = %
Sn
3.1.4 Potencia reactiva asignada, Oy

Diferencia vectorial (geométrica) entre la potencia asignada
y la potencia activa asignada expresada en voltamperios
reactivos (VAr) o en sus multiplos decimales

-

Ox = (5% - R

3.1.5 Velocidad de rotacion asignada, ny

Velocidad de rotacién necesaria para la generacion de
voltaje a la frecuencia asignada.

NOTA 1 Para un generador sincrono, la velocidad de
rotacion asignada viene dada por:

Donde:

p es el nimero de pares de polos;
fn es la frecuencia asignada (de acuerdo con los requisitos
de la carga).

Para un generador asincrono la velocidad de rotacion
asignada viene dada por:

_
p

Ty (I—S-N)

Donde:

p es el nimero de pares de polos;

fn es la frecuencia asignada (de acuerdo con los requisitos
de la carga);

sy es el deslizamiento asignado.

NOTA 2 Debido a que el deslizamiento de un generador
asincrono es siempre negativo, la velocidad asignada esté
por encima de la velocidad sincrona.

3.1.6 Deslizamiento asignado, sy

Diferencia entre la velocidad sincrona y la velocidad
asignada del rotor dividida por la velocidad sincrona,
cuando el grupo electrégeno esta dando su potencia activa
asignada

NOTA El deslizamiento asignado sy solo se aplica a los
generadores asincronos.

3.1.7 Voltaje asignado, Uy

Voltaje entre fases en los bornes del generador a la
frecuencia asignada.

NOTA El voltaje asignado es el voltaje asignado por el
fabricante para las caracteristicas de funcionamiento y de
prestaciones dadas.

3.1.8 Voltaje en vacio, U,

Voltaje entre fases en los bornes del generador a la
frecuencia asignada y en vacio.

3.1.9 Campo de ajuste del voltaje, AUg

Campo de ajuste posible del voltaje en los bornes del
generador que incluye los campos de ajuste por encima
(AUyyp) y por debajo (AUgy,) del voltaje asignado, a la
frecuencia asignada, para todas las cargas desde vacio a la
potencia asignada.

A(Js:A sup+‘Absdo ‘

El campo de ajuste del voltaje se expresa en porcentaje del
voltaje asignado.

a) Campo de ajuste por encima, AU,

U. -U
AU. s TN L 100%

sup -
‘N

b) Campo de ajuste por debajo, AU,

Upgo - U

A4, = N % 100%

/N

3.1.10 Banda de tolerancia del voltaje en régimen
permanente, AU

Banda de voltaje acordada para el voltaje en régimen
permanente que ésta puede alcanzar, dentro de un tiempo
dado de restablecimiento del voltaje, después de un
aumento o disminucién repentinos especificados de la
carga.

3.1.11 Variacion de voltaje en régimen permanente
AUstl)

Cambio del voltaje en régimen permanente para todos los
cambios de carga entre vacio y la potencia asignada,
teniendo en cuenta la influencia de la temperatura pero sin
considerar el efecto de la compensaciéon por la corriente
reactiva sobre el estatismo del voltaje.

NOTA El ajuste inicial del voltaje es normalmente el
voltaje asignado, pero puede ser cualquiera que esté
comprendido en el margen de ajuste del voltaje, AU..

La variacion del voltaje en régimen permanente se expresa
en porcentaje del voltaje asignado.

AUst _ ["rs.t max. L

Uy

stmin. . (09,
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3.1.12 Variacion de voltaje en régimen transitorio, d4yny

Maximo cambio del voltaje que ocurre después de un
cambio repentino de carga, expresado en porcentaje del
voltaje asignado.

a) Con aumento de la carga
Caida de voltaje transitorio maxima, 8 gyny

Disminucion del voltaje cuando el generador, estando
inicialmente al voltaje asignado, se conecta a una carga
simétrica que absorbe una corriente especificada al
voltaje asignada con un factor de potencia o un margen
de factores de potencia dados.

Ueoo — 1
5 gy = d’“-“zf- N 100%
N

b) Con disminucién de la carga
Elevacion de voltaje transitorio maxima, 6+dynU

Aumento del voltaje cuando se desconecta
repentinamente una carga especificada con un factor de
potencia dado.

L"dyﬂ:m.;’m. -Ux % 100%

n
& dynU = U
‘N

3.1.13 Tiempo de restablecimiento del voltaje, tmz)

Intervalo de tiempo desde que se inicia el cambio de la
carga (f), hasta que el voltaje se restablece y permanece
dentro de la banda de tolerancia de voltaje especificada en
régimen permanente (¢, ;).

trcc = (tua in) - (t())
3.1.14 Voltaje de restablecimiento, Ul

Voltaje final en régimen permanente para una condicion de
carga especificada.

NOTA El voltaje de restablecimiento se expresa
normalmente en porcentaje del voltaje asignado. Para
cargas superiores a la carga asignada, el voltaje de
restablecimiento estd limitado por la saturacion y por la
capacidad de sobreexcitacion del conjunto
excitatriz/regulador.

3.1.15 Modulacion de voltaje, Uod

Variacion cuasi-peridodica de voltaje (de pico a valle)
alrededor del voltaje en régimen permanente, cuyas
frecuencias tipicas estan por debajo de la frecuencia
fundamental de generacion y que viene expresada en
porcentaje del voltaje pico media a la frecuencia asignada y
con accionamiento uniforme.

- U modmix. — Umodmi _
Uppod = 2 X tmod.max. »mod.nu.n. % 100%
E’"mod:méx. +U mod:min.

3.1.16 Desequilibrio del voltaje, Uy,

Valor eficaz de la diferencia entre los voltajes de fase que
puede haber entre fases consecutivas de un sistema
trifasico.

El desequilibrio del voltaje se expresa en porcentaje del
voltaje medio.

: _ Uméx.ﬂ — Umean «100%

Uubal - U

mean
3.1.17 Caracteristicas de regulacion de voltaje

Curvas del voltaje en los bornes en funcion de la intensidad
de carga, con un factor de potencia dado, en régimen
permanente a la velocidad asignada, sin ningin ajuste
manual del sistema de regulacion de voltaje.

3.1.18 Factor de vida térmica relativa esperada, TL

Vida térmica esperada con relacion a la vida térmica
esperada en caso de servicio de tipo S1 con la potencia
asignada (véase el anexo A de la Norma IEC 60034-1).

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 Todos los generadores de corriente alterna para grupos
electrogenos accionados por motores de combustion interna
alternativos especificados en este reglamento técnico
ecuatoriano, deben cumplir las condiciones generales
especificadas en la Norma IEC 60034-22.

5. REQUISITOS

5.1 Los generadores de corriente alterna para grupos
electrogenos especificados en este reglamento técnico,
deben cumplir con los requisitos especificados en los
capitulos correspondientes de la Norma IEC 60034-22.

6. REQUISITOS DE ROTULADO

6.1 Los generadores de corriente alterna para grupos
electrogenos especificados en este reglamento técnico,
deben tener una placa de caracteristicas que cumpla con los
requisitos especificados en la Norma IEC 60034-22.

6.2 En el rotulado de los productos, se debe indicar el pais
de origen

6.3 La placa de caracteristicas debe constar en idioma
espaiol, pudiendo adicionalmente estar en otros idiomas.

7. MUESTREO

7.1 La inspeccion y el muestreo para verificar el
cumplimiento de los requisitos seflalados en el presente
Reglamento Técnico, se deben realizar de acuerdo a los
planes de muestreo establecidos en la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1 vigente y segin los
procedimientos establecidos por el organismo de
certificacion de productos, acreditado o designado.

8. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

8.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar los
requisitos establecidos en este reglamento técnico son los
indicados en la Norma IEC 60034-1.
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9. NORMAS DE REFERENCIA O CONSULTADAS

9.1 Norma IEC 60034-1 Maquinas eléctricas rotativas.
Parte 1: Caracteristicas asignadas y caracteristicas de
funcionamiento

9.2 Norma IEC 60034-22 Maquinas eléctricas rotativas —
Parte 22: Generadores de corriente alterna para grupos
electrogenos accionados por motores de combustion
interna de pistones.

9.3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 2859-1
Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos.
Parte 1. Programas de muestreo clasificados por el nivel
aceptable de calidad (AQL) para inspeccion lote a lote.

10. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

10.1 De conformidad con lo que establece la Ley 2007-76
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, previamente a la
comercializacion de los productos nacionales e importados
contemplados en este reglamento técnico, deberan
demostrar su cumplimiento a través de un certificado de
conformidad de producto, expedido por un organismo de
certificacion de producto acreditado o designado en el pais,
o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, de
acuerdo a lo siguiente:

a) Para productos importados. Emitido por un organismo
de certificacion de producto acreditado, cuya acreditacion
sea reconocida por el OAE, o por un organismo de
certificacion de producto designado conforme lo establece
la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

b) Para productos fabricados a nivel nacional. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado
por el OAE o designado conforme lo establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

10.2 Para la demostracion de la conformidad de los
productos, los fabricantes nacionales e importadores
deberan demostrar su cumplimiento a través de la
presentacion del certificado de conformidad, Esquema 1b y
Sistema 5 establecidos en la norma ISO/IEC 17067.

10.3 Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN, no estan sujetos al requisito de certificado de
conformidad para su comercializacion

11. AUTORIDAD DE VIGILANCIA Y CONTROL

11.1 De conformidad con lo que establece la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Ministerio de
Industrias y Productividad y las instituciones del Estado
que, en funcion de sus leyes constitutivas tengan facultades
de fiscalizacion y supervision, son las autoridades
competentes para efectuar las labores de vigilancia y
control del cumplimiento de los requisitos del presente
reglamento técnico, y demandaran de los fabricantes
nacionales e importadores de los productos contemplados
en este reglamento técnico, la presentacion de los
certificados de conformidad respectivos.

11.2 Las autoridades de vigilancia del mercado ejerceran
sus funciones de manera independiente, imparcial y
objetiva, y dentro del ambito de sus competencias.

12. REGIMEN DE SANCIONES

12.1 Los proveedores de estos productos que incumplan con
lo establecido en este Reglamento Técnico recibiran las
sanciones previstas en la Ley 2007-76 del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demas leyes vigentes, segun el
riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

13. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

13.1 Los organismos de certificacion, laboratorios o demas
instancias que hayan extendido certificados de conformidad
o informes de laboratorio erréneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos de laboratorio o
de los certificados, tendran responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la
Ley 2007-76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y
demas leyes vigentes.

ARTICULO 2.- Disponer al Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN, que de conformidad con el Acuerdo
Ministerial No. 11 256 del 15 de julio de 2011, publicado
en el Registro Oficial No. 499 del 26 de julio de 2011,
publique el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 092
“GENERADORES. GRUPOS ELECTROGENOS Y
CONVERTIDORES ROTATIVOS ELECTRICOS” en la
pagina Web de esa Institucion (www.inen.gob.ec).

ARTICULO 3.- Este reglamento técnico entrara en
vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito
Metropolitano, 31 de octubre de 2013.

f.) Ing. Hugo Quintana J., Subsecretario de la Calidad (E).
MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.-

Certifica es fiel copia del original que reposa en Secretaria
General.- Fecha: 31 de octubre de 2013.- f.) Ilegible.

fEI REGISTRO OFICIAL no se responsabiliza\
por los errores ortograficos, gramaticales, de
fondo y/o de forma que contengan los
documentos publicados, dichos documentos
remitidos por las diferentes instituciones para
su promulgacién, son transcritos fielmente a
sus originales, los mismos que se encuentran
archivados y son nuestro respaldo.

U )





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


