Nt 4139

Sixto A. Duran-Ballén C.
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA,

CONSIDERANDO:

wue de acuerdo a estudiocos realizados a nivel mundial oy
recomendados por loe Organismos Internaclionales OPS/0MS UNICEF.
la deficiencia en micronutrientes mas Importantes son: vodo,
hierro y vitamina "A’;
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Que en los foros Internaciconales el Gobierno Jdel Ecuador se ha
comprometido a corregir dichas deficiencias en micronutrientes:

Gue estudios realizados en el pais demuestran en el caso concreto
de la deficiencia de hierro que las anemias alcanzan prevalencias
del 80%¥ en embarazadas y el 70% en los niflos mencores de 3 afios
a nivel nacional:;

Que la vcarsncia de hierro provoca mayor mortalidad perinatal,
mayor prevalencia de nifios con bajo peso al nacer y se incrementa
la prematurez. De igual manera produce retardo en el crecimiento
fisico y en el desarrolle mental; reduce las defensas organicas,
por elle se producen altos porcentajes de enfermedades

nfecciosas y parasitarias, Incrementéandoss la mortalidad
nfantil; :

b-a. b-a

Yue se ha demostrade gque la principal; causa de anemias, en
especial en mujeres embaraczadas 3 nifios menores de I afios, es el
aporte insuficiente de hierro en la alimentacidn diaria de la
mayor parte de nuestra poblacidn;

Que la forma mis eficiente de combatir y prevenir la carenc ia de
‘hierro es fortificandon la bharina de trige, alimentos de consume
masivo de la poblacidn ecuatoriana.

Que el Art .86 del (Cédige de la Salud establece que el Estado
fomentard y promocionard la salud individual y colectiva de la
paoblacidn. En el Art. 118 dJdel mismo cuerpo legal, sefiala que la
antoridad de salud es gquien aprusha los reglamentos sobre la
produceidn, almacenamienty, transporte 3y comercializacidon de los
alimentos, y fijard la calidad, puresa, composicidn, potencia y
caracteristicas organclépticas, de limpieza, bicldgicas, quimicas
¥ comerciales en concordancia con el Art. 118 del fddige de la
Salud; ¥,

En ejercicico de las atribuciones gque le confisren la Constitucicn
¥y 1la ley,

DECRETA

EL Siguiente REGLAMENTO DE FORTIFICACION Y ENRIQUECIMIENTO DE LA
HARINA DE TRIGO EN ECUADOR PARA LA PREVENCION DE LAS ANEMIAS
NUTRICIONALES.

CAPITULO I
OBJETO Y FINALIDAD

Art.1.- Establecer la obligatoriedad de la fortificacidn y el
enriquecimiento con hierro, dcido folico y vitaminas de
complejo B, de todas las harinas de trigo de produccidn
local, importadas y donadas que sSe consuman O
comercialicen en el pais, en forma primaria © Como
productos elaborados.

Art.2.- Estas medidas contribuirdn a disminuir la morbi-
mortalidad de los grupos poblacionales mds susceptibles
como son los niflos y mujeres embarazadas.
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Art. 3. -

Art. 4. -

Art.5.—

Art.6. -

Art.7.-

Art.8. -

Art. 9. -

CAPITULO II

REQUISITOS E INSUMOS PARA LA ELABORACION DEL PRODUCTO

La harina fortificada con hierro, dcido félico y
vitaminas del complejo B debe reunir condiciones
fizicas, gquimicas y microbiolbgicas apropiadas para
asegurar su estabilidad.

Toda harina de trigo gue se Importe o elabore en el
pais, deberd contener por cada Kilogramo, las
siguientes cantidades de micronutrientes:

NUTRIENTES CANTIDAD MINIMA
Hierro reducido micronizado 55.0 miligramos
Tiamina (B1) 4.0 miligramos
Riboflavina (BZ) 7.0 miligramos
Acido Félico 0.6 miligramos
Niacina 75.0 miligramos

El Ministerio de Salud Publica a través de sus
organismos técnicos certificard vy controlard la calidad
e la premezcla para garantizar gue las empresas
proveedoras entreguen & las industrias productoras de
la harina de trigeo un producto gue les permita cumplir
con lo dispuesto en el Art.4 de este Reglamento.

El rotulado debe cumplir con lo establecido en las
normas NIN INEN correspondientes.

CAPITULO III
CONTROL DE CALIDAD

El control de la calidad de 1la harina de trigo
enriguecida estard a cargo de la Direccidn General de
Salud del Ministerio de Salud Publica a través del
IIDES. Programz Integrado de Nutrientes, sobre la base
de las normas NTE INEN correspondientes, mediante
muestreo realizado periddicamente en los molinos,
aduanas, distribuidoras, bodegas de Importadores,
panaderias y cualguier otro lugar en el gue se elabore
productos con harina de trigo.

CAPITULO IV
REQUISITOS PARA LA COMERCIALIZACION.

Para la venta de la harina de trigo o sus productos
elaborados, los establecimientos deben cumplir con las
normas higiénico-sanitarias minimas establecidas en el
Codigo de la Salud y este Reglamento.

Log envases para la comercializacidén deben ser de
material inerte al producto y gue Iimpidan la
contaminacidén con otros productos sélidos o liguidos.
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Art 10.- Para la comercializacidn de la harina se debe cumplir
con los regquisitos del Registro Sanitarico, como consta
en el Art. 100 del Cddigo de la Salud.

CAPITULO V
DE LAS IMPORTACIONES Y DONACIONES

Art.11.—- Para el ingreso de harina de trigo y productos
elaborados con harina de trigo, Iincluidos los gue
llegan al pais a titulo de donacidn, el Importador
deberd presentar un certificade de calidad de
cumplimiento de la norma de harina de trigo y del Art.4
del presente Decreto y someterse a las leyes ¥y

eglamentos de importacion de productos comestibles asi
como log gque dispone el Codigo de la Salud al respecto.
Dicho certificads deberd presentar los resultados de
los andlicis de los micronutrientes establecidos en €1
Art.4 emitidos por un laboratorio reconocido
oficialmente por el pais de origen.

CAPITULO VI

CONTRAVENCIONES

Art.12.- En el caso de incumplimiento de la& ESIEClLlCdflOFTC
que ge Seﬁalan en los numerales de este 2 glamentc s
oroceders a sancionar de acuerdc Con el Jodigo de la
Salud y demas ;uezpuu legalecs.

Art_13.- En =1 cago de comprobarse  reincidencls en &1
incumplimiento de los articulos de este reglamento se
procedersd A la clausura temporal hasta gque Si
soluciones el problema por un lapso no mayor de 15
dise. De persistir tal reincidencia comprobads - s®
clausurara por un nuevo pericdo de 30 dias y si ee
comprueha una tercersa infraccicon ge pmocedera'a una
clansura definitiva y se retirari =] permisco de
produccion y comercializacion del producto 281 Como el
Regigtro Sanitario correspondiente.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES GENEKRALES

PRIMERA. - El1 Ministerio de Salud Publics., podrd modificar la

compogicidn de la premezcla., los niveles de fortiticacion o losg

tipr_’)EJ e fortifi cantes, So0rele oo Jloe AVANCES e los
conocimientogs cientitficos sobre el tema.

SEGUNDA. - El1 Ministerio de Salud Publica coordinara lss acciones

con otrog Ministerios e instancisse gubernamentsles pars la total

aplicacidén del presente Decreto Ejecutive v para la elaboracion

de las normas NTE INEN . orresJondlente_

CAPITULO VII

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- El Mirnisterio de Salud Pahll«;

M1
rrograma de fortificacicn Yy por uns Sola
industrias YDA & existenteg =1 @ =
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dnelticador.
lampars Je 1
onlided dei oguii

e Salud Fabliz

recomendars v

SEGUNDA .- Lueso de Iz entrega recepcion del dosificador v
accegsorios a las industrias harineras. se 1les concederd un plazo
15 dias parz la 1n5rjljrz‘n de log e

FJ
geran revisados por técnicos del Ministerio

3}

ros, log mismos gue
de Salud Publica.
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Juan Aguirre Espinosa
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