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INTRODUCCION

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) es la responsable de la
vigilancia y control de los alimentos, incluidas las bebidas alcohdlicas, segln lo establecido en la

Ley Organica de Salud.

Los vinos se encuentran alcanzados por el “Control Previo de Importacidon” establecido en la
Resolucion COMEX N2 009/2022, a través de la “Notificaciéon Sanitaria / Certificado de

Requerimiento o No de Registro Sanitario” emitido por la ARCSA.

La Notificacidn Sanitaria de alimentos procesados es un certificado que permite su importacion y
comercializacién en Ecuador bajo los requisitos de la normativa vigente, para garantizar que sea

inocuo para el consumo humano.

No obstante, para cualquier producto, la ARCSA podra realizar inspecciones aleatorias vy
sistematicas en puertos, aeropuertos y puestos fronterizos de ingreso de importaciones, con el

fin de verificar:

a. El cumplimiento de la regulacion sanitaria en materia de alimentos procesados.

b. Cumplimiento de las condiciones sanitarias de almacenamiento del producto.

c. Cumplimiento de la legislacién sanitaria vigente o inscripcién bajo la linea de produccién
certificada con BPM.

d. Las condiciones de conservacién, envase, y empaque del producto.

e. Las condiciones sanitarias de manejo del producto, de acuerdo con su naturaleza y

recomendaciones técnicas, segun el caso.

En caso de inspeccién, los productos pueden ser trasladados del puerto de desembarque a
bodegas dentro del puerto, en las cuales permanecerdn hasta cuando se emitan los resultados de

los analisis de laboratorio y el informe de inspeccidn correspondiente.

Si los resultados de los analisis de laboratorio efectuados demuestran que los productos no
cumplen con los requisitos con los cuales se les otorgd la Notificacidon Sanitaria o no son aptos

para el consumo humano, se notifica al importador y se dispone la destruccidén o reembarque del
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producto. Los costos de andlisis, transporte de muestras, destruccion o tratamiento,
almacenamiento o conservacidn, por retencién o cuarentena de los productos alimenticios,

estaran a cargo de los importadores.

En ese sentido debe tenerse en cuenta que para los vinos se permitirad una tolerancia del 1%, en
mas o en menos, entre el grado alcohdlico obtenido en los analisis de control y el informado en la
Notificacién Sanitaria. De no encontrarse el mismo producto a exportar, en sucesivos envios,

dentro de ese parametro, se debe tramitar una nueva Notificacion Sanitaria

ARANCELES

En funcidn del Acuerdo de Complementacién Econdmica (ACE) N2 59 entre Mercosur y la

Comunidad Andina, el arancel existente es 0%.

Por otra parte, segin lo establece la Ley de Régimen Tributario Interno del Ecuador, la
importaciéon de vino y otras bebidas alcohdlicas estan sujetas al Impuesto a los Consumos

Especiales (ICE). Se aplica lo siguiente:

- USD 10,15 por litro de alcohol puro, y
- Cuando el producto tiene un valor superior a USD 4,60 por litro, se adiciona un 75% sobre

la diferencia entre el “Precio ex aduana” y USD 4,60 por litro.

Por “Precio ex aduana” se entiende al valor en aduana, mas las tasas arancelarias, fondos y tasas
extraordinarias recaudadas por la autoridad aduanera al momento de desaduanar los productos

importados.
En funcién de ello, por ejemplo, para un vino con 14% de alcohol corresponderia:
- USD 10,15 x 0,14 = USD 1,42 por litro de vino, y

- Si el producto tuviera un valor en aduana de USD 5 por litro: (USD 5 — USD 4,6)*75% = USD

0,30 por litro de vino
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Total =USD 1,42 + USD 0,30 = USD 1,72 por litro de vino
Es decir que, para el ejemplo citado el ICE representaria una carga del 34,4%.

El valor del precio de referencia (USD 4,60 para el 2024) se ajusta anualmente en funcion de la

variacién anual del indice de Precios al Consumidor (IPC General) a noviembre de cada afio.

REQUISITOS DE CARACTER GENERAL

Notificacion Sanitaria
La Notificacidn Sanitaria de Alimentos Procesados es un certificado que permite su importacion y
comercializacién bajo los requisitos de la normativa vigente, para garantizar que sea inocuo para

el consumo humano segun Resolucién ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

La Notificacidon Obligatoria del producto tendra una vigencia de 5 afios, contados a partir de la

fecha de su expedicidn y podra renovarse por periodos iguales.

El cédigo alfanumérico de la Notificacidon permitira identificar al producto alimenticio para todos
los efectos legales y sanitarios. Sera unico para el producto y se mantendrd inalterable durante su

vida comercial.
En el formulario de la solicitud se deben adjuntar los documentos detallados a continuacion:
Requisitos generales

e Autorizacién del fabricante extranjero o propietario del producto en el exterior, en la que
certifica al solicitante a registrar y comercializar el producto en Ecuador, debidamente
autenticado por el Coénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segln

corresponda.

e C(Certificado de Libre Venta o Certificado Sanitario o Certificado de Exportacién o su

equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen, en el cual conste que
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el producto se comercializa libremente y estd autorizado para el consumo humano, o
cualquier otro texto que indique su libre comercializacién y consumo, debidamente
autenticado por el Coénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado, segun

corresponda.
Descripcion general del proceso de produccidn o elaboracion del producto.
Descripcidn e interpretacién del cédigo del lote.

Especificaciones fisicas y quimicas del material del envase primario, en el cual conste que
es apto para su uso en contacto con alimentos procesados de consumo humano, bajo
cualquier formato emitido por el fabricante del alimento y firmadas por su representante

técnico o por el proveedor del material.

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

de acuerdo al tipo de producto.

En caso que el producto cuente Unicamente con etiqueta para la comercializacion en el

Ecuador, no se requerira la etiqueta original del producto.

Requisitos especificos

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

sanitaria (solicitante).

Para alimentos organicos, alimentos biolégicos, alimentos ecoldgicos; se debe presentar el

certificado de registro de operador orgdnico actualizado, que incluye el respectivo cddigo
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POA emitido por AGROCALIDAD o quien ejerza sus competencias, y cumplir con lo
establecido en el rotulado de alimentos organicos que consta en el instructivo emitido por

la Agencia en mencion.

La notificacidn sanitaria puede ser modificada sin que implique la emisién de un nuevo certificado.
Por ello, los cambios deben ser notificados y posteriormente autorizados por la ARCSA, en los

siguientes casos:
e Cambio de nombre del producto.
e Cambio, inclusion o eliminacidon de marcas comerciales.
e Cambio de representante técnico.

e Cambio, inclusién o eliminacién de la naturaleza del material de envase (incluye tapa);

pero se debe aclarar cuando se altere el tiempo de vida util del producto.
e Cambio de interpretacidn de cédigo de lote.

e Cambio en la condicion de conservacién, siempre y cuando no cambien las

especificaciones de calidad del producto, ni la férmula previamente aprobada.

e Cambio, inclusién o eliminacién de aditivos alimentarios, saborizantes y/o colorantes,
siempre y cuando el cambio de formulacién sea por aditivos alimentarios, saborizantes
y/o colorantes, y la sumatoria de los mismos no varien mas del 1% de la férmula
previamente aprobada. ARCSA contemplard que al momento de modificar la férmula, ya
sea por un aditivo, saborizante y/o colorante, dicha variacidn siempre se compensara con

otro aditivo, o el ingrediente de mayor proporcion, para completar el 100% de la férmula.

e Cambio de nombre o razén social del titular de la notificacion sanitaria (solicitante);
siempre y cuando no cambie el proceso de elaboracion ni la formulacién previamente

autorizados por la Agencia.
e Cambio de direccidn del titular de la notificacidn sanitaria (solicitante).

e Cambio, inclusion o eliminacion de contenidos netos.
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e Se permitird la modificacién de grado alcohdlico inicialmente declarado en la inscripcién
de la Notificacién Sanitaria, siempre y cuando el grado alcohdlico esté dentro de la
tolerancia del 1% en mas o en menos. Caso contrario se debe tramitar una nueva

Notificacidn Sanitaria.

Documentacidn exigida para la importacion

1- Factura comercial

2- Packing list

3- Permiso de embarque

4- CRT, o Bill of lading

5- Certificado de Origen

6- Otros que puede corresponder segun el caso o puede solicitar el cliente: Certificado del
CATEM para embalajes de madera, Fumigacién, Libre GMO, Pesticidas, Legalizaciones de

Certificados en algunos casos, etc

DOCUMENTACION TECNICA DE LOS PRODUCTOS

e Andlisis de Exportacion: Los andlisis de exportacion deben contener las determinaciones

analiticas de rutina realizadas en nuestro pais, a las cuales deben agregarse:

— Anhidrido Sulfuroso Libre en mg/I

Cloruros en g/l expresado en CINa

Glicerina en g/l

Cenizas

e Certificado de Calidad y Libre Venta.

En ambos casos, si se requiere legalizacién/apostillado se debe solicitar su emisién a través del
tramite TAD, para obtenerlos con firma electrénica a fin de su presentacién ante el Ministerio de

Relaciones Exteriores.
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ETIQUETADO

En la etiqueta original en los productos importados se podrd adicionar un rétulo o etiqueta
adhesiva con toda la informacién obligatoria en castellano. La informacién del rétulo o etiqueta,
debe indicarse con caracteres claros, visibles, indelebles y faciles de leer por el consumidor en

circunstancias normales de compra y uso.

La informacién de los rétulos debe escribirse en caracteres legibles en condiciones de visién
normal o corregida, cuya altura minima debe ser de 2 mm para envases de mas de 200 cm3; y

una altura minima de 1 mm para envases de 200 cm3 o menos.

El rotulado del envase primario o secundario debe contener la informacién basica expresada en

idioma espafiol, aceptandose adicionalmente que se presente en otro idioma

El nombre y contenido neto del producto deben aparecer en un lugar prominente y en el mismo

campo de vision de la cara principal de exposicién del rétulo.
Rotulado del envase primario
En el panel principal de exhibicion

e Marca comercial

e Clase de bebida alcohdlica

e Contenido neto: expresado en la unidad del volumen conforme al Sistema Internacional

de Unidades (Sl). Ejemplo: 750 mLo 750 cm3 0 0,75 L.

e Contenido alcohdlico: expresado en porcentaje, usando para ello el simbolo %, precedido
de la palabra “ALCOHOL” o la abreviacién “ALC.”, seguido de la palabra “volumen” o la
abreviacion “VOL.”, expresadas en letras minusculas o mayusculas. EJEMPLO: ALCOHOL

14 % (VOL.) o Alc. 14 % (Vol.)
En el panel principal de exhibicién o panel secundario

e Nombre y direccion del fabricante o envasador responsable. En el caso de productos
importados constard ademas el nombre y direccién del importador. Cuando un alimento
no es fabricado por la persona natural o juridica cuyo nombre aparece en la etiqueta, el
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nombre debe calificarse por una frase que revele la conexidén que tal persona tiene con el

n

alimento: como “Fabricado por , “Distribuido por___” o cualquier otra palabra que

exprese el caso.

Pais de origen. Para identificar el pais de origen puede utilizarse una de las siguientes

expresiones: Fabricado en..., Producto..., Industria... u otros similares.
Lote. Cdédigo precedido de la letra “L” o de la palabra “Lote”.
Registro sanitario / Cédigo de Notificacidn Sanitaria.

Lista de ingredientes: Los vinos deben declarar los ingredientes ajenos al proceso natural
de fermentacién, a su vez. La lista de ingredientes debe ir encabezada o precedida por el
titulo: ingredientes. Deben declararse todos los ingredientes por orden decreciente de

proporciones.

Deben declararse los siguientes ingredientes que causan hipersensibilidad, mediante Ia
expresion “CONTIENE” (inmediatamente después o junto a la lista de ingredientes, en un

tamafio de letra que no sea menor al utilizado en la misma):

- Cereales que contienen gluten; por ejemplo: trigo, centeno, cebada, avena y productos

de éstos;

- crustaceos y sus productos;

- huevos y los productos de los huevos;

- pescado y productos pesqueros;

- mani, soya y sus productos;

- leche y productos lacteos;

- nueces de arboles y sus productos derivados;

- sulfitos en concentraciones de 10 mg/kg o mas

En la etiqueta de las bebidas alcohdlicas debe aparecer el siguiente texto: “Advertencia. El

consumo excesivo de alcohol limita su capacidad de conducir y operar maquinarias, puede
9
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causar dafios en su salud y perjudica a su familia”. “Ministerio de Salud Publica del

Ecuador”. “Venta prohibida a menores de 18 afios”.

Clasificacion sequn el contenido de azucar

Vinos tranquilos
Vino seco hasta 12 g/l
Vino semidulce (semiseco) desde 12,1 hasta 45 g/I

Vino dulce desde 45,1 en adelante

Vinos espumosos y gasificados:

Extra bruto: hasta 6 g/I

Bruto: hasta 12 g/I

Extra seco: desde 12,1 g/l hasta 17 g/I

Seco: desde 17,1 g/l hasta 32 g/I

Semidulce (semiseco): desde 32,1 g/I hasta 50 g/I

Dulce: desde 50,1 g/l en adelante

REFERENCIAS NORMATIVAS

e Ley N267. Ley Organica de Salud

e Decreto Ejecutivo N2 1395/2008. Reglamento de la Ley Orgénica de Salud.

e Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos

Procesados.
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Resolucion ARCSA-DE-2022-020-AKRG

Resolucion ARCSA-DE-2023-003-AKRG

Servicio Nacional de Aduana del Ecuador

Ley de Régimen Tributario Interno

Resolucion NAC-DGERCGC23-00000039 - Servicio de Rentas Internas

NTE INEN 372 Cuarta revisiéon 2016-11. Bebidas Alcohdlicas. Vino. Requisitos.
NTE INEN 1933 Primera revisién 2016-09 Bebidas Alcohdlicas. Rotulado

NTE INEN 1334-1 Enmienda 1 2016-06-27 Rotulado de Productos Alimenticios para Consumo

Humano.
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