Resolucién No. 12 050

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y PRODUCTIVIDAD

SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD

Considerando:

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Constitucion Politica de la Republica del
Ecuador, las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de dptima 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
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, adopcidn 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;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comision de la Comunidad Andina CAN cred “El Sistema Andino
de Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia”,

modificada por la Decision 419 de 31 de julio de 1997;
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Que la Decision 562 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, publicado 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 engafosas
y la correccion y sancion de estas practicas; y, iii) promover ¢ incentivar la cultura de la calidad y el

mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana;

Que es necesario garantizar que la informacion suministrada a los consumidores sea clara, concisa,

veraz, verificable y que ésta 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, formul6 el Proyecto de

Reglamento Técnico Ecuatoriano. “Sopas, caldos y cremas. Requisitos”;

Que de acuerdo 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, debe
proceder a la NOTIFICACION del mencionado Reglamento conforme lo dispone el articulo 2,
numeral 2.9.2 del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC; el articulo 11 de la

Decision 562 de la Comision de la Comunidad Andina, CAN;



Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 de 25 de noviembre de 2011, publicado en el Registro
Oficial N° 599 de 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 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.- Notificar el siguiente proyecto de:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 063 “SOPAS, CALDOS Y CREMAS.

REQUISITOS”
1. OBJETO
1.1 Este Reglamento Técnico Ecuatoriano establece los requisitos que deben cumplir las sopas,

caldos y cremas 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 Ecuatoriano aplica a los siguientes productos que se fabriquen a

nivel nacional, importen o se comercialicen en el Ecuador.

2.1.1 Sopas, caldos y cremas.

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

CLASIFICACION

Preparaciones para sopas,

potajes o caldos; sopas,
21.04 potajes o caldos, preparados;

preparaciones alimenticias

compuestas homogeneizadas.

- Preparaciones para sopas,
2104.10 potajes o caldos; sopas,

potajes o caldos, reparados:

- - Preparaciones para sopas,

2104.10.10.00
potajes o caldos.

- - Sopas, potajes o caldos,
2104.10.20.00
preparados.

- Preparaciones alimenticias
2104.20.00.00
compuestas homogeneizadas.

3. DEFINICIONES



3.1

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

contempladas en la Norma Técnica Ecuatoriana: NTE INEN 2602; y ademas la siguiente:

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.

4.1

4.1.1

5.1

CLASIFICACION

Las sopas, caldos y cremas se clasifican en:

Listos para consumo.

Concentrados.

Deshidratados.

CONDICIONES GENERALES

La elaboracion del producto debe cumplir con los principios de manufactura establecido en

el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura del Ministerio de Salud Publica.



5.2 Los limites maximos de plaguicidas no deben superar los establecidos en el Codex

Alimentarius CAC/ MRL 1, en su ultima edicién.

53 Los limites méaximos de residuos de medicamentos veterinarios no deben superar los
establecidos en el Codex Alimentario CAC/MRL 2, en su tltima edicion (en los productos que

declaran carne entre sus ingredientes).

6. REQUISITOS DEL PRODUCTO

6.1 Los productos objeto de este Reglamento Técnico Ecuatoriano deben cumplir con lo

indicado en el numeral de Requisitos de la NTE INEN 2602.

7. REQUISITOS DE ENVASE, EMBALAJE Y ROTULADO

7.1 El rotulado de los productos indicados en el numeral 2.1 de este Reglamento Técnico

Ecuatoriano deben cumplir con los requisitos del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022,

8. ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD.

8.1 Los métodos de ensayo utilizados para verificar el cumplimiento con este Reglamento
Técnico Ecuatoriano de los productos enlistados en el numeral 2.1 son los que a continuacion se

indican:

PARAMETROS METODO DE



Productos derivados del cacao.
Determinacion de la humedad o

pérdida por calentamiento

Carne y productos carnicos.

Determinacion del nitrogeno

Creatinina

Control microbiologico de los
alimentos. Determinacion de la
cantidad de microorganismos

aerobios mesofilos, REP

Control microbiologico de los
alimentos. Determinacion de
microorganismos coliformes por la

técnica de recuento de colonias

Control microbiologico de los
alimentos. Determinacion

coliformes fecales E. coli

ENSAYO

NTE INEN

1676

NTE INEN

781

AIIBP 2/5
(Revision
2000), HPLC,
de la Coleccion
Oficial de
Meétodos de
Analisis de la

AIIBP (2001).

NTE INEN

1529-5

NTE INEN

1529-7

NTE INEN

1529-8



METODO DE

PARAMETROS

ENSAYO
Control microbiologico de los
alimentos. Mohos y levaduras NTE INEN
viables. Recuento en placa por 1529-10
siembra a profundidad
Control microbiologico de los

NTE INEN

alimentos. Staphylococcus. Aureus.

Recuento en placa por extension en 1529-14

superficie.

Control microbiologico de los NTE INEN

alimentos. Salmonella. Método de

deteccion 1529-15

9. MUESTREO

9.1 La seleccion de muestras para realizar los ensayos que se describen en este Reglamento

Técnico Ecuatoriano se efectuara segiin la Norma ISO 8423 Planes sucesivos de muestreo para la
inspeccion por variables para determinar el porcentaje no conforme (desviacion tipica conocida), ISO
8422 Planes sucesivos de muestreo para la inspeccion por atributos; CAC/GL 50-2004 Directrices

generales sobre muestreo.

9.2 Cuando se requiera certificar un lote de produccion especifico debe considerarse un plan de

muestreo acordado entre las partes, teniendo en cuenta lo establecido en la NTE INEN-ISO 2859-1.

10. DOCUMENTOS NORMATIVOS CONSULTADOS O DE REFERENCIA



Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 781 Carne y productos carnicos. Determinacion del nitrogeno.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-5 Control microbiologico de los alimentos.

Determinacion de la cantidad de microorganismos aerobios mesofilos REP.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-7 Control microbiologico de los alimentos.

Determinacion de microorganismos coliformes por la técnica de recuento de colonias.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-8 Control microbiologico de los alimentos.

Determinacion de coliformes fecales y E.coli.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-10 Control Microbiolédgico de los Alimentos. Mohos y

levaduras viables. Recuento en placa por siembra en profundidad.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-14 Control microbiolégico de los alimentos.

Staphylococcus aureus. Recuento en placa de siembra por extension en superficie.

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

Salmonella. Método de deteccion.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1676 Productos derivados de cacao. Determinacion de la

humedad o pérdida por calentamiento.



Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2602 Sopas, caldos y cremas. Requisitos. 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 8423 Planes sucesivos de muestreo para la inspeccion por variables para determinar el porcentaje

no conforme (desviacion tipica conocida).

ISO 8422 Planes sucesivos de muestreo para la inspeccion por atributos.

CAC/GL 50-2004 Directrices generales sobre muestreo.

Reglamento de buenas practicas de manufactura para alimentos procesados. Decreto Ejecutivo 3253,

Registro Oficial 696 de 4 de noviembre del 2002.

Codex Alimentario CAC/MRL 1-2001 Lista de Limites Maximos para Residuos de Plaguicidas.

Codex Alimentario CAC/MRL 02-2005 Lista de Limites Maximos para Residuos de Medicamentos

Veterinarios.

Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 Rotulado de productos alimenticios procesados,

envasados y empacados. Requisitos.



11. DEMOSTRACION DEL CUMPLIMIENTO CON EL REGLAMENTO TECNICO
ECUATORIANO.

11.1 Los productos cubiertos por 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 estdn 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 o

designadas 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 o designados para este
objeto, el organismo certificador utilizara, bajo su responsabilidad, datos de un laboratorio 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 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 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

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

15. REGIMEN DE SANCIONES SE APRUEBA

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 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 N° 11 256 de 15 de julio de 2011, publicado en el Registro Oficial N° 499 de 26
de julio de 2011, publique REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 063 “SOPAS,
CALDOS Y CREMAS. REQUISITOS” en la pagina web de esta institucion. (www.inen.gob.ec).

Articulo 3.- 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, 9 de febrero del 2012.

f.) Tclga. Catalina Céardenas, Subsecretaria de la Calidad.
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