Resoluciéon No. 11 182

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD

SUBSECRETARIA DE INDUSTRIAS, PRODUCTIVIDAD E INNOVACION TECNOLOGICA

Considerando:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Constitucion Politica de la Republica del
Ecuador, las personas tienen el 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 publico en el Suplemento del Registro Oficial No. 853
de 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 III del Acuerdo OTC establece el Codigo de Buena Conducta para la elaboracion,

adopcion y aplicacion de normas;


http://www.derechoecuador.com/index.php?option=com_content&view=article&id=6279:registro-oficial-no-490-miercoles-13-de-julio-de-2011&catid=354:julio&Itemid=613#N_11182

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”,

modificada por la Decision 419 de 31 de julio de 1997,

Que, la Decision 562 de junio del 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 jueves 22
de febrero del 2007, se establece el Sistema Ecuatoriano de la Calidad, que tiene como objetivo

establecer el marco juridico destinado a:

1) 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; v,
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la

sociedad ecuatoriana;

Que, de conformidad con la ley mencionada en el considerando anterior, el Ministerio de Industrias y

Productividad es la institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 10 551 de 29 de diciembre del 2010, se delega a la Subsecretaria de
Industrias, Productividad e Innovacion Tecnologia del MIPRO todas las atribuciones, deberes y
obligaciones asignadas al Ministerio de Industrias y Productividad mediante Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad modificada por el Codigo Organico de la Produccion, Comercio e

Inversiones;



Que, es necesario garantizar que la informacion suministrada a los consumidores sea clara, concisa,
veraz, verificable y que esta no induzca a error al consumidor; Que, el Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion, INEN siguiendo el tramite reglamentario establecido en el articulo 29 de la Ley 2007-
76 del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, formuld el Proyecto de Reglamento Técnico Ecuatoriano.

“Aguas Envasadas. Requisitos”;

Que, el Directorio del INEN en sus sesiones llevadas a cabo el 26 de noviembre y 17 de diciembre del

2010, conocié y aprobd la NOTIFICACION del mencionado reglamento;

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 reglamento fue notificado a la OMC en 2011-02-11 y a la CAN en el 2011-02-01 a través

del Punto de Contacto y a la fecha se han cumplido los plazos preestablecidos para este efecto;

Que, por disposicion del Ministerio de Industrias y Productividad, el Subsecretario de Industrias,
Productividad e Innovacion Tecnoldgica debe proceder a la oficializacion con el caracter de

OBLIGATORIO, mediante su promulgacion en el Registro Oficial; y,

En ¢jercicio de las facultades que le concede la ley,

Resuelve:

Articulo 1.- Oficializar con el caracter de OBLIGATORIO el siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 055 “AGUAS ENVASADAS.
REQUISITOS”

1. OBJETO



1.1 Este Reglamento Técnico Ecuatoriano establece los requisitos que deben cumplir las aguas
envasadas, 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 confusion al consumidor.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este Reglamento Técnico Ecuatoriano aplica a los siguientes productos que se elaboran a

nivel nacional, importen o se comercialicen en el Ecuador:

2.1.1 Agua mineral natural.

2.1.2  Agua mineral no envasada en la fuente.

2.1.3 Agua purificada envasada.

2.2 Este reglamento no aplica para las aguas potables.

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

Clasificacion

Agua, incluidas el agua
2701 mineral natural o artificial
y la gaseada, sin adicion

de azacar u  otro



edulcorante ni
aromatizada; hielo 'y

nieve.

2201.10.00 .00 - Agua mineral y agua gaseada

2201.90.00 .00 - Los demas

3. DEFINICIONES

3.1 Para los efectos de este Reglamento Técnico Ecuatoriano, se adoptan las definiciones

contempladas en las Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN 2178, 2179 y 2200.

4. DISPOSICIONES GENERALES SE APRUEBA

4.1 Las instalaciones destinadas a la produccion de las aguas deben cumplir con el Reglamento

de Buenas Practicas de Manufactura del Ministerio de Salud Publica.

4.2 Si durante la produccion se comprueba que el agua estd contaminada, el productor debe

suspender todas las operaciones hasta que se haya eliminado la causa de la contaminacion.

43 Una vez envasadas las aguas, los cierres utilizados deben ser herméticos y garantizar que el

envase no ha sido abierto después de llenado y antes de la venta al consumidor.

4.4 Aguas minerales.



44.1 La fuente o el punto de emergencia de las aguas minerales debe estar protegido contra los

riesgos de contaminacion.

442  El agua se debe recoger en condiciones que garanticen la inocuidad microbioldgica original y

la composicion quimica en sus constituyentes esenciales.

443 Los tanqueros para el transporte de agua mineral a las plantas de envasado, deben ser
disefiados de manera que prevengan la adulteracion y la contaminacion. 4.4.4 Se deben colocar sellos
de seguridad numerados o codificados en todas las valvulas, agujeros de hombre y agujeros de venteo

de los tanqueros, para asegurar la inviolabilidad del agua mineral.

5. CLASIFICACION

5.1 Las aguas minerales naturales de acuerdo con el contenido de gas carbodnico, se clasifican en:

5.1.1 Agua mineral natural carbonatada.

5.1.2 Agua mineral natural no carbonatada.

5.1.3  Agua mineral natural reforzada con gas de la fuente.

5.14  Agua mineral natural con adicion de gas carbonico.

5.1.5 Agua mineral natural descarbonatada.



5.2 Las aguas minerales no envasadas en la fuente, de acuerdo al contenido de gas carbonico, se

clasifican en:

5.2.1 Agua mineral no carbonatada.

5.2.2  Agua mineral con adicion de gas carbonico.

5.2.3 Agua mineral descarbonatada.

53 Las aguas purificadas envasadas se clasifican en:

53.1 Agua purificada.

5.3.2  Agua purificada mineralizada.

6. REQUISITOS DEL PRODUCTO

6.1 Aguas minerales.

6.1.1 Un agua mineral natural tal como se presenta a la salida de la fuente no debe ser objeto de

ningun tratamiento o adicion que los sefialados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2178.

6.1.2 Las aguas minerales no deben contener, de las sustancias que se indican a continuacion,

cantidades superiores a las siguientes:



Antimonio

Arsénico

Bario

Borato

Cadmio

Cromo

Cobre

Cianuro

Fluoruro

Plomo

Manganeso

Mercurio

Niquel

Nitrato

Nitrito

Limite
maximo
0,005 mg/l

0,01 mg/l (calculado

como As
total)
0,7 mg/l
5,0  mg/l (calculado
como B)
0,003 mg/l
0,05 mg/l (calculado
como Cr
total)
1 mgl
0,07 mg/l (calculado

como CN-)

1,5 mg/l
0,01 mg/l
0,4 mg/l
0,001 mg/l
0,02 mg/l

50 mg/l (calculado

CcOmo nitrato)

0,1 mg/l (calculado

COmo nitrito)



Selenio 0,01 mg/l

6.1.3  Las aguas minerales deben cumplir con los siguientes requisitos de inocuidad:

Limite

Requisito Maximo

E. coli o termotolerantes
coliformes bacterias, UFC/|1

250 cm3

Bacterias coliformes (total),

UFC/250 cm3

Estreptococos fecales,

1
UFC/250 cm3

Pseudomonas  aeruginosa,

UFC/250 cm3

Bacterias anaerobias
reductoras de sulfito, UFC/|1
250 cm3

6.2 Aguas purificadas envasadas.

6.2.1 El agua previa al proceso de purificacion debe cumplir con los parametros fisicos, quimicos y

microbiologicos de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108.

6.2.2  El agua purificada debe cumplir con los requisitos fisicos quimicos indicados a continuacion:



Minimo
REQUISITOS Maximo

Color expresado en unidades de color verdadero (UTC) |-- 5

Turbiedad expresada en unidades nefelométricas de

-- 3
turbiedad NTU
Solidos totales disueltos expresados en mg/l1:
- Agua purificada envasada -- 500
- Agua purificada mineralizada envasada 250 1 000
pH a 20°C:
- no carbonatada
- carbonatada 6,5
8,5
- proceso de 6smosis y destilacion 4,0
8,5
5,0
7,0
Cloro libre residual, mg/1 0,0 0,0
Dureza, CaCO3, mg/1 - 300
Olor y sabor inobjetable

6.2.3 El agua purificada envasada o el agua purificada mineralizada envasada debe cumplir con los

requisitos de inocuidad indicados a continuacion:



Limite

Maximo
Aerobios mesofilos,
1,0 x 102
UFC/ml
Coliformes NMP/100
<1,8
ml
Coliformes UFC/100
<1,0x100

ml

NOTA: Los valores < 1,8 y < 1,0 x
100 significan ausencia, 0 no

detectables

6.3 Contaminantes.

6.3.1 En las aguas minerales no se debe detectar la presencia de:

Compuestos fenolicos.

Agentes tensoactivos.

Aceites y grasas.

Insecticidas 6rgano-clorados permanentes.



Insecticidas organo-fosforados y carbamatos.

Herbicidas. - Fungicidas.

PCBy PCT.

Compuestos trihalometanos (clorodibromometano, cloroformo, bromoformo, etc.). - Compuestos

organicos volatiles.

Hidrocarburos aromaticos polinucleares totales.

7. REQUISITOS ROTULADO

7.1 El rotulado de los productos indicados en el numeral 2.1, deben cumplir con la Norma

Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-1.

7.2 Las aguas purificadas deben cumplir con los requisitos de rotulado de la Norma Técnica

Ecuatoriana NTE INEN 2200.

7.3 Las aguas minerales deben cumplir con las prohibiciones de etiquetado de las Normas

Técnicas Ecuatorianas NTE INEN 2178 y 2179.

8. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD



8.1 Los métodos de ensayo utilizados para los analisis que se especifican en este reglamento
seran los métodos normalizados para el agua potable y residual (Standard Methods) especificados en

su ultima edicion.

9. MUESTREO PARA EL PRODUCTO ENVASADO

9.1 La seleccion de muestras para realizar los ensayos que se describen en este Reglamento
Técnico Ecuatoriano se efectuara segin la ISO 8423 (E): Planes sucesivos de muestreo para la
inspeccion por variables para determinar el porcentaje no conforme (desviacion tipica conocida), ISO
8422 (E): Planes sucesivos de muestreo para la inspeccion por atributos; CAC/GL 50-2004 Directrices

generales sobre muestreo.

10. DOCUMENTOS NORMATIVOS CONSULTADOS O DE REFERENCIA

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2178 Aguas minerales. Aguas minerales naturales.

Requisitos.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2179 Aguas minerales. Aguas minerales no envasadas en la

fuente. Requisitos.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200 Agua purificada envasada. Requisitos. Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 1108 Agua potable. Requisitos.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1334-1 Rotulado de productos alimenticios para consumo

humano. Parte 1. Requisitos.

ISO 8423:1991 Planes sucesivos de muestreo para la inspeccion por variables para determinar el

porcentaje no conforme (desviacion tipica conocida).



ISO 8422:1991 Planes sucesivos de muestreo para la inspeccion por atributos. CAC/GL 50-2004

Directrices generales sobre muestreo.

11. DEMOSTRACION DEL CUMPLIMIENTO CON EL REGLAMENTO TECNICO
ECUATORIANO
11.1 Los productos a los que se refiere este Reglamento Técnico Ecuatoriano deben cumplir con

lo dispuesto en este documento y con las demas disposiciones establecidas en otras leyes y

reglamentos vigentes aplicables a estos productos.

11.2 La demostracion de la conformidad con el presente Reglamento Técnico Ecuatoriano debe
realizarse mediante la presentacion de un certificado de conformidad, de acuerdo con lo que establece

la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

11.3 Los productos que cuenten con el Sello de calidad del INEN, no estan sujetos al requisito de

certificacion de conformidad con el Reglamento Técnico Ecuatoriano para su comercializacion.

12. ORGANISMOS ENCARGADOS DE LA EVALUACION Y LA CERTIFICACION DE LA
CONFORMIDAD
12.1 La evaluacion de la conformidad y la certificacion de la conformidad exigida en el presente

Reglamento Técnico Ecuatoriano debe ser realizada por entidades debidamente acreditadas,
designadas o reconocidas de acuerdo con lo establecido en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la

Calidad.



12.2 En el caso de que en el Ecuador no existan laboratorios acreditados para este objeto, el
organismo certificador utilizara, bajo su responsabilidad, datos de un laboratorio designado o

reconocido por el organismo certificador.

13. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

13.1 El Ministerio de Salud Publica y las instituciones del estado que en funcidén 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 Ecuatoriano, de acuerdo con lo que establece la Ley Organica de Defensa del Consumidor y

la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

14. TIPO DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

14.1 La fiscalizacion y/o supervision del cumplimiento del presente Reglamento Técnico
Ecuatoriano lo realizaran los organismos especializados competentes, en los locales comerciales de

distribucién y/o expendio de estos productos, sin previo aviso.

15. REGIMEN DE SANCIONES

15.1 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.

16. RESPONSABILIDAD DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD



16.1 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.

17. REVISION Y ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO TECNICO

17.1 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este Reglamento Técnico
Ecuatoriano, el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN, lo revisard en un plazo no mayor a
cinco (5) afos 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.- Este Reglamento Técnico Ecuatoriano entrara en vigencia transcurridos ciento ochenta

dias desde la fecha de su promulgacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 13 de junio del 2011.

f.) Mgs. Edgar Bayardo Flores Tapia, Subsecretario de Industrias, Productividad e Innovacion

Tecnoldgica.

MIPRO.- MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD.- Certifico es fiel copia del
original.- Archivo Central.- Fecha: 15 de junio del 2011.- f.) Ilegible.



