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RESOLUCION No. 001-2013- CIMC

EL COMITE INTERMINISTERIAL DE LA CALIDAD

Considerando:

Que, la Carta Politica en vigencia impone al Estado la obligacion de reconocer y garantizar a las
personas el derecho fundamental a disponer de bienes y servicios, publicos y privados, de dptima
calidad, ademas dispone que la ley establecerd mecanismos de control de calidad;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 9017, publicado en el Registro Oficial Suplemento 535 del
26 de enero del 2009, se expidié la politica industrial del Ecuador, estableciéndose el
fortalecimiento del Sistema de Calidad y el cumplimiento de normativas y reglamentos de calidad
nacional e internacional.

Que, el articulo 5 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece que las disposiciones
de la Ley, se aplicaran a todos los bienes y servicios, nacionales o extranjeros que se produzcan,
importen y comercialicen en el pais, segin corresponda, a las actividades de evaluacion de la
conformidad y a los meganismos que aseguran la calidad asi como su promocion y difusion;

Que, de conformidad con el articulo innumerado a continuacion del articulo 9 de la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, el Comité Interministerial de la Calidad, tiene como
atribuciones, entre otras, formular las politicas en base a las cuales se definiran los bienes y
productos cuya importacién debera cumplir obligatoriamente con reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad;

Que, el articulo 31 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, sefiala que, previamente a la
comercializacion de produgtos nacionales e importados sujetos a reglamentacion técnica, deberd
demostrarse su cumplimiento a través del certificado de conformidad expedido por un organismo
de certificacion acreditado en el pais, o por aquellos que se hayan emitido en relacion a los
acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais y que la forma y periodicidad con la
debera demostrase la conformidad, sera la misma para los productos nacionales e importados, a
través del reglamento;

Que, el articulo 57 sefiala de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece, que la
vigilancia y control del Estado a través del Ministerio de Industrias y Productividad, se limita al
cumplimiento de los requisitos exigidos en los reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, por parte de los fabricantes y de quienes importen o comercialicen
productos o servicios sujetos a tales reglamentos;
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Que, las instituciones del Estado que, en funcion de sus leyes constitutivas, tengan facultades de
supervision y vigilancia en las materias a que se refiere la presente Ley, demandardn de los
productores, importadores o proveedores de bienes y servicios sujetos a reglamentacion técnica,
la presentacion de los certificados de conformidad respectivos;

Que, la disposicién transitoria vigésima cuarta del Codigo Organico de la Produccion Comercio e
Inversiones dispone que todas las resoluciones aprobadas por el CONCAL, mantendran su vigencia
hasta que sean expresa o tacitamente derogadas por el Comité Interministerial de la Calidad;

Que el Marco General Ecuatoriano para la Evaluacién de la Conformidad y el Procedimiento para
la obtencidn del certificado de reconocimiento para el control de bienes importados que deben
cumplir con reglamentos técnicos RTE INE y Normas Técnicas Ecuatorianas NTE INEN de caracter
obligatorio, se encuentran regulados por las resoluciones 09-2009, 010-2009, 012-2009, 014-
2010, 015-2010, 016-2010 y 018-2011 emitidas por el CONCAL;

Que la Subsecretaria de la Calidad conjuntamente con el Instituto Ecuatoriano de Normalizacién y
el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano, han emitido informe favorable para la emisidn de esta
Resolucion;

En ejercicio de las atribuciones que le confiere la Ley:

RESUELVE:
Expedir el “MARCO GENERAL ECUATORIANO PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD” y
el “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PREVIO A LA NACIONALIZACION, COMERCIALIZACION Y
VIGILANCIA EN EL MERCADO EN TODAS SUS ETAPAS PARA LOS BIENES PRODUCIDOS,
IMPORTADOS Y COMERCIALIZADOS SUJETOS A REGLAMENTACION TECNICA ECUATORIANA”.
CAPITULO |

MARCO GENERAL ECUATORIANO PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 1.- Se establece el marco general para la evaluacion de la conformidad de los bienes
sujetos a reglamento técnico ecuatoriano, con la finalidad de garantizar la proteccién de la vida y
la salud humana; la seguridad; la preservacion del medio ambiente y la proteccion del consumidor
contra practicas enganosas.

Articulo 2.- Este marco general es aplicable a los bienes de fabricacion nacional o importados
sujetos a RTE, destinados a la comercializacion.

Articulo 3.- Para efectos de aplicacion de la presente normativa, se consideraran las siguientes
—
definiciones: //
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Autoridad Competente. Las determinadas en el articulo 225 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, en el ambito de sus competencias y atribuciones.

Certificado de Conformidad. Documento emitido de conformidad con las reglas de un sistema de
evaluacion de la conformidad en el que se declara que un producto debidamente identificado es
conforme con un reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad.

Equivalencia. Igualdad o mayor exigencia y requisitos que una regulacién técnica ecuatoriana.

Evaluacion de la conformidad. Demostracion de que se cumplen los requisitos especificos
relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

Eabricante nacional. Persona natural o juridica que elabora, procesa, transforma o utiliza uno o
mas bienes, con el propdsito de obtener uno o mas bienes destinados al consumo publico, en
Ecuador.

Importador. Persona natural o juridica que realiza la operacién de importacion o aquella persona
por cuya cuenta se realiza. Los importadores se considerardn productores, respecto a los bienes
que introduzcan al mercado ecuatoriano.

Inspeccion. Examen de un producto, proceso, servicio o instalacién o su disefio y determinacion de
su conformidad con requisitos especificos, sobre la base del juicio profesional, con requisitos
generales.

Lote de producto. Es una cantidad determinada de unidades de productos, con caracteristicas
similares, obtenidas en un mismo ciclo de fabricacion, bajo condiciones de produccion uniformes,
que se someten a inspeccion como un conjunto unitario y que se identifican por tener un mismo
cédigo o clave de produccion; o es la cantidad de producto determinada por el proveedor o
fabricante para el despacho.

Organismo Acreditado.  Organismo de evaluacion de la conformidad que ha demostrado
competencia técnica a una entidad de acreditacion, para la ejecucién de actividades de evaluacion
de la conformidad, a través del cumplimiento con normativas internacionales y exigencias de la
entidad de acreditacion.

Organismo de Certificacién. Organismo de tercera parte que realiza certificacion de productos,
sistemas o personas.

Organismo Designado. Laboratorio de ensayo, Organismo de Certificacion u Organismo de
Inspeccion, que ha sido autorizado por el MIPRO conforme a lo establecido por la Ley del SisterV
=
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Ecuatoriano de la Calidad, para que lleve a cabo actividades especificadas de evaluacion de la
conformidad.

Organismo de Inspeccion. Organismo que realiza la inspeccion.

Reglamento Técnico Ecuatoriano. Documento en el que se establecen las caracteristicas de un
producto o los procesos y métodos de produccion con ellos relacionados, con inclusion de las
disposiciones administrativas aplicables, y cuya observancia es obligatoria en el pais. También
puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o
etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccién, o tratar exclusivamente de
ellas.

MIPRO. Ministerio de Industrias y Productividad.

INEN. Instituto Ecuatoriano de Normalizacion.

OAE. Organismo de Acreditacion Ecuatoriano.

SENAE. Servicio Nacional de Aduana del Ecuador.

RTE. Reglamento Técnico Ecuatoriano.

VUE. Ventanilla Unica Ecuatoriana para el Comercio Exterior.

Articulo 4.- Previo a la nacionalizacion o comercializacién de los bienes sujetos a RTE, se debe
demostrar el cumplimiento con el reglamento técnico ecuatoriano o la norma internacional de
producto o la regulacion técnica obligatoria equivalente, a través de un Certificado de
Conformidad de Producto.

Articulo 5.- Las diferentes certificaciones exigidas en esta Resolucién deben ser obtenidas de un
organismo de certificacion de producto cuya acreditacion sea emitida o reconocida por el OAE, o
que se encuentre designado por el Ministerio de Industrias y Productividad; o de un organismo de
inspeccién cuya acreditacion sea emitida o reconocida por OAE, en los casos de los productos con
RTE INEN 013 Etiquetado de prendas de vestir, ropa de hogar y complementos de vestir, asi como
de RTE INEN 080 Etiquetado de calzado.

Articulo 6.- La aceptacion de certificados de conformidad de producto sera por la vigencia
indicada en el mismo, hasta maximo 2 afios a partir de su emision.

Los certificados de conformidad de producto por lote y los de inspeccidn, se aceptaran
exclusivamente para el lote o producto inspeccionado.

Articulo 7.- Los sistemas de certificacion utilizados para la emision de certificados de conformidad_
de producto seran los establecidos en los RTE correspondientes o en la Guia ISO/IEC 67. /

’
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CAPITULO Il

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PREVIO A LA NACIONALIZACION, COMERCIALIZACION Y
VIGILANCIA EN EL MERCADO EN TODAS SUS ETAPAS PARA LOS BIENES PRODUCIDOS,
IMPORTADOS Y COMERCIALIZADOS SUJETOS A REGLAMENTACION TECNICA ECUATORIANA

SECCION 1
BIENES DE FABRICACION NACIONAL
Sujetos a Reglamentacién Técnica.

Articulo 8.- Previo a su comercializacion, los productores nacionales de los bienes fabricados en el
pais sujetos a RTE deberdn presentar en la Subsecretaria de Calidad del Ministerio de Industrias y
Productividad, el certificado de conformidad de producto que demuestre el cumplimiento con
RTE, emitido por un organismo de certificacion de producto acreditado o designado.

Para los productos con RTE INEN 013 Etiquetado de prendas de vestir, ropa de hogar y
complementos de vestir, asi como de RTE INEN 080 Etiquetado de calzado, podrén presentar el
certificado de conformidad de producto detallado en el parrafo anterior o el certificado de
inspeccion emitido por un organismo de inspeccion cuya acreditacion sea emitida o reconocida
por OAE.

Articulo 9.- Previo a la comercializacion de bienes sujetos a RTE, los fabricantes nacionales
deberan registrar el certificado de conformidad o de inspeccién en la Subsecretaria de Calidad del
Ministerio de Industrias y Productividad; esta dltima informara a la autoridad competente, para
fines de vigilancia y control de mercado.

Articulo 10.- Los productos que cuenten con sello de calidad INEN, no estan sujetos al requisito de
certificado de conformidad para su comercializacion.

SECCION 2

BIENES IMPORTADOS
Sujetos a Reglamentacion Técnica.

Articulo 11.- El importador o consignatario, previo a la nacionalizacion de los bienes importados
sujetos a RTE debe presentar al Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) a través del
Sistema de Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) la declaracion aduanera, para el tramite
correspondiente.

El OAE emitird, a través de la VUE, el documento de verificacion de la validez, vigencia y alcance

de la acreditacién del organismo de certificacion o del organismo de inspeccién, en el término -

maximo de 5 dias a partir de la recepcion de la documentacion técnica. i



EI INEN con base en lo determinado en el art. 8 de esta resolucién y al documento de verificacion
emitido por el OAE, emitird a través de la VUE, el Certificado de Reconocimiento INEN que
amparara a todas las importaciones de ese producto, que se haga durante su vigencia.

Este Certificado de reconocimiento INEN se expedira en el término maximo de 5 dias contados a
partir de la recepcién de la documentacian.

Articulo 12.- Tanto para la emision del Certificado de Reconocimiento INEN como para la emisién
del documento de verificacion de la validez, vigencia y alcance de la acreditacion, se seguiran los
procedimientos establecidos en el Sistema de Ventanilla Unica para el Comercio Exterior.

Articulo 13.- Previo informe motivado, el Director Ejecutivo del INEN podra suspender o anular
el Certificado de reconocimiento INEN, por comprobarse que la documentacién presentada ha
sido adulterada; o cuando se determina que el producto no cumple con los requisitos establecidos
en los RTE, en la vigilancia en el mercado; sin perjuicio de las sanciones administrativas y legales
aplicables.

Articulo 14.- EI INEN aceptara el certificado de conformidad de producto emitido al amparo de la
Decision 506 de la CAN o de los acuerdos de reconocimiento mutuo vigentes, en los términos y
condiciones de dichos- acuerdos y cuando los reglamentos técnicos sean considerados
equivalentes.

Articulo 15.- Para obtener el Certificado de reconocimiento INEN, el importador o consignatario
de productos lubricantes y autopartes, podrd presentar el certificado de conformidad de producto
detallado en Articulo 8 o los certificados o licencias, los reportes o informes de ensayo y fichas
técnicas que demuestren el cumplimiento con normas internacionales de producto o regulaciones
técnicas obligatorias equivalentes o con mayor exigencia al RTE, emitidos por organismos
reconocidos por el OAE.

Articulo 16.- Previo a la _comercializacion de bienes sujetos a RTE, los importadores o
consignatarios deberan registrar los certificados de conformidad en la Subsecretaria de Calidad del
Ministerio de Industrias y Productividad; quién informara a la autoridad competente, para fines
de vigilancia y control de mercado.

SECCION 3
DE LA VIGILANCIA Y CONTROL

Articulo 17.- El Ministerio de Industrias y Productividad y sus entidades adscritas INEN y OAE en
el ambito de sus competencias, conjuntamente con las autoridades competentes, seran las
entidades encargadas de coordinar la Vigilancia y Control en el Mercado de los bienes sujetos a
RTE, bajo los lineamientos establecidos en el articulo 57 y siguientes de la Ley del Sis;r‘rw%
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Ecuatoriano de la Calidad y en el articulo 75 y siguientes del Reglamento General a la Ley del
Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Articulo 18.- La Subsecretaria de Calidad, establecerd las disposiciones para el proceso de
vigilancia y control de los bienes sujetos a RTE; asi como el Plan anual de Vigilancia y Control.

CAPITULO 1l
DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Expresamente se derogan las Resoluciones Consejo Nacional de la Calidad CONCAL:
009-2009 publicada en el Suplemento del Registro Oficial 563 de 3 de abril de 2009; 010-2009
publicada en el Suplemento del Registro Oficial No.563 del 3 de abril de 2009; 012-2009 publicada
en el Registro Oficial No. 55 del 7 de octubre del 2009; 014-2010 publicada en el Registro Oficial
No. 310 del 28 de octubre de 2010; 015-2010 publicada en el Registro Oficial No. 337 del 9 de
diciembre de 2010; 016-2010 publicada en el Registro Oficial No. 346 del 22 de diciembre de 2010;
018-2010 publicada en el Registro Oficial No. 366 del 19 de enero de 2011.

SEGUNDA.- El cumplimiento de esta Resolucién no exime a los fabricantes e importadores de
bienes sujetos a RTE, de cumplir con las disposiciones que para tales productos hayan expedido
otras entidades competentes.

TERCERA.- La responsabilidad civil, penal y/o fiscal originada en la inobservancia de las
disposiciones contenidas en la presente Resolucion, serén las prescritas en las disposiciones
legales vigentes y recaerd en forma individual en los fabricantes, importadores, comercializadores
y en el organismo de certificacion de producto de inspeccién que por error u omisién emitio la
conformidad a los productos sujetos a RTE, sin que se cumplieran las prescripciones contenidas en
esta Resolucién.

CUARTA.- La presente Resolucion serd revisada por lo menos cada dos afos, con la finalidad de
actualizarla o derogarla, sobre la base del estudio de las causas que dieron lugar a su expedicion.

CAPITULO IV
REGIMEN DE TRANSICION

Disposicién transitoria primera.- La Resolucion 013-2010 del CONCAL publicada en el Registro
Oficial No. 196 del 19 de mayo de 2010 continta vigente, hasta que entre en vigencia el
Reglamento Técnico de Homologacion Vehicular que esta en proceso de elaboracion por parte de
la Agencia Nacional de Transito con el apoyo del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion INEN.

Disposicién transitoria segunda.- Las Normas Técnicas Obligatorias vigentes, mantendran el
caracter de reglamentacion técnica, hasta que sean reglamentadas o normadas con caracter de
voluntarias. De igual forma, aquellos bienes incluidos en el Anexo 1 de la Resolucion No. 009-2009

del CONCAL que no cuenten con un Reglamento Técnico o una Norma Técnica Obligatoria/
(S

£



acogeran al procedimiento establecido en esta resolucion hasta ser o no reglamentado de
conformidad con el Plan de Reglamentacién del INEN.

Disposicién transitoria tercera.- Los bienes importados sujetos a RTE que antes de entrar en
vigencia la presente resolucion cuenten con los justificativos que demuestren que dichos bienes
se encuentran en transito o fueron importados al amparo del articulo 2 letra c) de la Resolucion 10
de la CONCAL, podrén ser nacionalizados en los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de
esta Resolucion. El importador debera conservar y presentar a la autoridad competente los
documentos probatorios que demuestren que se encuentra incurso en la presente transitoria.

Disposicién transitoria cuarta.- La aplicacion de la presente resolucién para el caso de los
productos fabricados en Ecuador sujetos a RTE, entrard en plena vigencia en dieciocho meses
siguientes a la entrada en vigencia de esta Resolucion.

Disposicién transitoria quinta.- Una vez expedida y publicada la presente resolucién se debera
notificar a través del punto de contacto a los paises miembros de la Comunidad Andina de
Naciones (CAN), de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y demds paises con los que
Ecuador tenga tratados y/o acuerdos sobre comercio vigentes.

Disposicién transitoria sexta.- El SENAE conjuntamente con Ministerio de Industrias y
Productividad a través de la Subsecretaria de la Calidad y sus entidades adscritas INEN y OAE,
elaboraran  un plan de socializacién para las autoridades competentes; y asesoraran
permanentemente en el cumplimiento de las actividades que se generen en la aplicacion de esta
Resolucidn.

La presente Resolucion fue adoptada por el pleno del Comité Interministerial de la Calidad, en
sesion llevada a cabo el 02 de mayo del 2013.

Comuniquese y publiquese,
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NISTRA DEIND TRIAS Y PRODUCTIVIDAD
PRESIDENTA DEL COMITE INTERMINISTERIAL
DE LA CALIDAD
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