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RESOLUCION No. 16 159
Registro Oficial No. 759 (20 de mayo de 2016)

SUBSECRETARIA DEL SISTEMA DE LA CALIDAD DE LA PRODUCTIVIDAD
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 informacién 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
publicé en el Registro Oficial Suplemento 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 Cédigo de Buena
Conducta para la elaboracién, adopcion y aplicacion de normas;

Que la Decision 376 de 1995 de la Comisibn de la Comunidad Andina
cre6 el “Sistema Andino de Normalizacion, Acreditacidn, 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 aplicaciéon 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 Coédigo 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
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materia; i) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos
relacionados con la seguridad, la protecciéon 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; vy, ii) Promover e incentivar la cultura de la
calidad y el mejoramiento de la compettividad en la sociedad
ecuatoriana”;

Que mediante Resolucion No. 14 049 del 30 de enero de 2014,
promulgada en el Registro Oficial No. 192 del 26 de febrero de 2014 se
oficializ6 con el caracter de Obligatorio la Primera Revision del
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 065 “Chupetes para bebes y
nifios pequefos”, la misma que entré en vigencia el 26 de febrero de
2014;

Que mediante Resolucion No. 14 142 del 08 de abril de 2014, promulgada
en el Registro Oficial No. 231 del 23 de abril de 2014 se oficializé con el
caracter de Obligatoria la Modificatoria 1 del Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 065 (1R) “Chupetes para bebes y nifios pequefios”,
la misma que entrd en vigencia el 08 de abril de 2014;

Que mediante Resolucion No. 14 253 del 26 de junio de 2014, promulgada
en el Suplemento 1 del Registro Oficial No. 301 del 31 de julio de 2014 se
oficializ6 con el caracter de Obligatoria la Modificatoria 2 del
Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 065 (1R) “Chupetes para
bebes y nifios pequefios”, la misma que entré en vigencia el 26 de junio
de 2014;

Que el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338 publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 263 del 9 de Junio de 2014, establece:
“Sustitiyanse las denominaciones del Instituto Ecuatoriano de
Normalizacién por Servicio Ecuatoriano de Normalizacion. (...)”;

Que el Servicio 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 l|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 practicas engafiosas ha formulado la
Modificatoria 3 a la Primera Revision del Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 065 (1R) “Chupetes para bebes y nifios pequefios”;
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Que mediante Informe Técnico contenido en la Matriz de Revisibn No.
REG-178 de fecha 13 de abril de 2016, se sugirié proceder a la
aprobacion y oficializacion de la modificatoria 3 del reglamento materia
de esta resolucion, el cual recomienda aprobar y oficializar con el
caracter de Obligatoria la Modificatoria 3 del Reglamento Técnico
Ecuatoriano RTE INEN 065 (1R) “Chupetes para bebes y nifios pequefios”;

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 |a Calidad, en
consecuencia, es competente para aprobar y oficializar con el caracter
de Obligatorio, la Modificatoria 3 del Reglamento Técnico Ecuatoriano
RTE INEN 065 (1R) “Chupetes para bebes y nifios pequefios”; 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, se delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobary
oficializar las propuestas de normas o reglamentos técnicos Yy
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
Modificatoria 3 que se adjunta a la presente resolucion del siguiente:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 065 (1R)
“CHUPETES PARA BEBES Y NINOS PEQUENOS”

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
gue, 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 3 del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN
065 (1R) “Chupetes para bebes y nifios pequefios” en la pagina web de
esa Institucion (www.normalizacion.gob.ec).
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ARTICULO 3.- Esta Modificatoria 3 del Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE
INEN 065 (Primera Revisidn) entrard en vigencia transcurridos ciento

ochenta dias calendario desde la fecha de su promulgaciéon en el
Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, 14 de abril de 2016

Mgs. Ana Elizabeth Cox Vasconez
SUBSECRETARIA DE LA CALIDAD
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MODIFICATORIA 3
(2015-03-29)

RTE INEN 065 (1R) “CHUPETES PARA BEBES Y NINOS
PEQUENOS”

En la pagina 3, en los CONSIDERANDOS, incluir los siguientes:

Que el Articulo 4 de la Ley 67, Ley Organica de la Salud, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 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 el Articulo 137 de la citada Ley Organica de Salud establece que estan
sujetos a registro sanitario, los dispositivos médicos fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacién, exportacién, comercializacion,
dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en donacion;

Que el Articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338 publicada en el Suplemento del
Registro Oficial No. 263 del 9 de Junio de 2014, establece: “Sustitlyanse las
denominaciones del Instituto Ecuatoriano de Normalizacién por Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion. (...)";

En las paginas 4y 5, Capitulo 4:
Dice:

NTE INEN-EN 1400-21
NTE INEN-EN 1400-31
NTE INEN-EN 14350-11
NTE INEN-EN 14350-21
Debe decir:

NTE INEN-EN 1400-2
NTE INEN-EN 1400-3
NTE INEN-EN 14350-1
NTE INEN-EN 14350-2

En la pagina 5, numeral 5.1.2.2, incluir:

a.8) Registro Sanitario.

En la pagina 7, numeral 5.2.2.2, incluir:
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a.7) Registro Sanitario.

En la pagina 10, Capitulo 9
Dice:

[...]OAE[...]

Debe decir:

[...] Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, SAE [...]

El texto total de la Modificatoria 1, se reemplaza con el siguiente texto:

9.2 Para la demostracion de la conformidad de los productos contemplados en
este reglamento técnico, los fabricantes nacionales e importadores deberan
demostrar su cumplimiento a través de la presentacion del certificado de
conformidad segun las siguientes opciones:

9.2.1 Certificado de conformidad de producto segun el esquema de certificacion
1b (lote de produccién) establecido en la norma NTE INEN-ISO/IEC 17067 (ver
nota'), emitido por un organismo de certificacién de producto [ver numeral 9.1,
literales a) y b) de este reglamento técnico]. Al certificado de conformidad de
producto segun el esquema de certificacion 1b se debe adjuntar:

a) Los informes de ensayos del lote de produccion asociados al certificado de
conformidad de producto, realizados por un laboratorio de ensayos acreditado,
cuya acreditacion sea reconocida por el SAE; o, evaluado por el organismo
certificador de producto acreditado, en este Ultimo caso se deberda también
adjuntar el informe de evaluacion del laboratorio de ensayos de acuerdo con la
norma NTE INEN-ISO/IEC 17025 (ver nota®), el cual no debe ser mayor a doce
meses a la fecha de presentacion;

b) La evidencia de cumplimiento con los requisitos de rotulado establecidos en el
presente reglamento técnico, emitido por el organismo de certificacion de
producto; v,

c) Registro Sanitario vigente emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de
destino.

! Nota : NTE INEN-ISO/IEC 17067, Evaluacién de la conformidad. Fundamentos de certificacion de

productos y directrices aplicables a los esquemas de certificacién de producto.
2 Nota : NTE INEN-ISO/IEC 17025, Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
calibracién y ensayo.
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9.2.2 Certificado de conformidad de producto segun el esquema de certificacion
5, establecido en la norma NTE INEN-ISO/IEC 17067, emitido por un organismo
de certificacion de producto [ver numeral 9.1, literales a) y b) de este reglamento
técnico]. Al certificado de conformidad de producto, segin el esquema de
certificacion 5 ademas se debe adjuntar:

a) Una constancia del mantenimiento de la certificacion emitida por el organismo
de certificacion de producto después de la inspeccion anual, la cual se pueda
verificar o evidenciar por cualquier medio;

b) La evidencia de cumplimiento con los requisitos de rotulado establecidos en el
presente reglamento técnico, emitido por el organismo de certificacion de
producto;

c) Registro Sanitario vigente emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de
destino; y,

d) El Registro de Operadores, establecido mediante Acuerdo Ministerial No.
14114 del 24 de enero de 2014.

9.2.3 Certificado de Conformidad de Primera Parte segun la norma NTE INEN—
ISO/IEC 17050-1 (ver nota®), expedido por el fabricante, debidamente legalizado
por la Autoridad competente, que certifique que el producto cumple con los
requisitos establecidos en este reglamento técnico, lo cual debe estar sustentado
con la presentacién de informes de ensayos de acuerdo con las siguientes
alternativas:

a) Informe de ensayos del producto (lote de produccion) (ver nota®), emitido por
un laboratorio de ensayos acreditado, cuya acreditaciéon sea reconocida por el
SAE; o,

b) Informe de ensayos del producto (lote de produccién) (ver nota’) emitido por
un laboratorio de tercera parte, que demuestre competencia técnica con la
norma NTE INEN-ISO/IEC 17025, la cual se pueda verificar o evidenciar por
cualquier medio; o,

c) Informe de ensayos del producto (lote de produccion) (ver nota*) emitido por el
laboratorio del fabricante, que se encuentre debidamente firmado por el
responsable del laboratorio indicando el nombre y cargo.

Para el numeral 9.2.3, al certificado de conformidad de primera parte ademas se
debe incluir la evidencia del cumplimiento con los requisitos de rotulado del

8 Nota: NTE INEN-ISO/IEC 17050-1, Evaluacién de la Conformidad — Declaracién de la conformidad

del proveedor. Parte 1. Requisitos Generales.

4 Nota : El lote de produccioén, identificado mediante cédigo, nimero de lote o fecha de fabricacion,
sometido a muestreo y ensayos, debe corresponder al producto declarado en el certificado de conformidad de

primera parte.
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producto establecido en el presente reglamento técnico, emitida por el
laboratorio o por el fabricante, el registro sanitario vigente emitido por la
Autoridad Sanitaria del pais de destino; y, el Registro de Operadores establecido
mediante Acuerdo Ministerial No. 14114 de 24 de enero de 2014.

En este caso, previo a la nacionalizaciéon de la mercancia, las Autoridades de
Vigilancia y Control competentes, se reservan el derecho de realizar el muestreo,
ensayos e inspeccion del rotulado, de conformidad con este reglamento técnico,
en cualgquier momento, a cuenta y a cargo del fabricante o importador del
producto.

9.2.3.1 El certificado de conformidad de primera parte se aceptara hasta que
existan organismos de certificacion de producto y laboratorios de ensayo
acreditados o designados en el pais de destino, o acreditado en el pais de
origen, cuya acreditacién sea reconocida por el SAE.

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

9.3 El certificado de conformidad e informes de ensayos deben estar en idioma
espafiol o inglés, o en los dos idiomas.



