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CAPITULO 10

SITUACION LEGAL

10.1 Registro Sanitario

El registro sanitario para alimentos procesados sera otorgado por el Ministerio de Salud Publica, a través
de las Subsecretarias y las Direcciones Provinciales que determine el reglamento correspondiente y a
través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez. Es el documento
que certifica la legalidad de un producto dentro del mercado nacional ecuatoriano. Se ha establecido una
nomenclatura para identificar los registros sanitarios de productos importados, que es la siguiente: un
namero que corresponde a la secuencia numérica establecida seguido de los dos ultimos digitos del afio
en el cual se expidio la inscripcion. El registro sanitario tendra una vigencia de 10 afios a partir de la
fecha de expedicion, y podra renovarse por periodos iguales.

Si al término de la vigencia del registro sanitario, se desea continuar con la comercializacion del mismo,
el interesado debera presentar antes de su vencimiento la solicitud a través del formulario que para estos
efectos establece el Sistema Nacional de Vigilancia y Control. Los productos conservaran la misma

designacion numérica basica del Registro Sanitario. (INH, 2010)

El primer paso para la obtencion del registro sanitario es entregar las siguientes formularios:

Formulario de solicitud de analisis de alimentos procesados previo a la obtencion del registro
sanitario (REG 4.4.8). (ANEXO 10.1)

Formulario Unico de solicitud de registro sanitario para productos alimenticios nacionales.
(ANEX010.2)

Como segundo para la obtencion del registro sanitario, la legislacion Sanitaria Ecuatoriana vigente exige

los siguientes documentos (INH, 2010):
Original o copia notarizada del Certificado de Constitucion, existente o representacion legal de

la empresa solicitante

Cédula de identidad
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Certificado original de control de calidad emitido por un laboratorio acreditado

Informe técnico del proceso de elaboracion con firma del técnico responsable

Interpretacion del cédigo de lote con firma del técnico responsable

Especificaciones del material de envase emitido por el proveedor y con firma del técnico
responsable

Ficha de estabilidad emitida por un laboratorio acreditado

Proyecto de rotulo o etiqueta del producto

Copia notarizada del permiso sanitario de funcionamiento de la planta procesadora y si el caso lo
requiere, del solicitante

Factura a nombre del INHMT “LIP”

10.2 Etiquetado

Para el etiquetado de Filetes de Dorado Fritos se utilizo las normas NTE INEN 1334-1:08 (Rotulado de
productos alimenticios para consumo humano Parte 1. Requisitos), NTE INEN 1334-2: 08 (Rotulado de
productos alimenticios para consumo humano Parte 2. Rotulado Nutricional. Requisitos) y NTE INEN
1334-2: 09 (Rotulado de productos alimenticios para consumo humano Parte 2. Rotulado Nutricional.

Requisitos). De las cuales se pueden sintetizar los siguientes requisitos:

1. Nombre comercial del producto

2. Lista de ingredientes

3. Contenido neto y masa escurrida (peso escurrido)

4. Fecha de elaboracion y vencimiento

5. Identificacion del fabricante, envasador o importador
6. Ciudad y pais

7. ldentificacion de Lote

8. Fecha e instrucciones para la conservacion

9. Etiqueta nutricional:

- Tamafio de porcién y porciones por envase
10. Registro Sanitario
11. Norma Técnica Ecuatoriana de Referencia NTE
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10.2.1 Disefio de logo y etiqueta
10.2.1.1 Logo de Filetes de Dorado Fritos

A continuacion se presenta el logo de Filetes de Dorado Fritos, se muestran ambas caras de la funda

zipper.

CORTE AQUI
PARA ABRIR ESTE PAQUETE

'IIIIIIIIIIIII III III. IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlI IIIIIIIIIIII III I.lI 1 IIll II.I III IIIII.IIIII.III.IIII IIIIIIIIIIIII :]]

CONGELADOS INDIVIDUALMENTE

¥’ Filetes de
Dorado Fritos

4 Filetes por
empaque

MANTENER EN

Cont. Net. 0,454 kg CONGELACION A -18°C
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CORTE AQUI Q.
PARA ABRIR ESTE PAQUETE o

R LI N K NN I.l.l'I.lIIII'l'I.I.I.I.III.I.I'I.I'IIIIIII'IIIIIIIII.I.I.I.I.I.-II e

Filetes de
Dorado Fritos

CONGELADOS INDIVIDUALMENTE

Caliente en horno convencional precalentado a
170°C de 10 a 12 minutos,

Son lonjas de pescodo marinadas y apanadas que le otorgan
un sabor y rextura Unicos, Listos para ser consumidos con un

o caleriitcumient Caliente el producto en horno microondas de 2
Previo O eniaImenio.

minutos y treinta segundos a 3 minutosa 1150
watts de potencia,

Indoerachin
Hutziconal
Termala od porchen 550

Canbdad pér poicisn
Enmgla (Calorias]

T
Sl poroeiajes e ks valones dianos esube bassdos en una diens de
0 cadorian. Sun waloeea dinvica pusden ser mis aboe o oo bajos
depeeroct b is boches ca ko
Energla: B I80 k) 10&25 il
20040 23040

P Gl
Mrnoa que
PAENGE QUi
Mamos que

Carieohidabon Totae

Fitrs Dissétics

Ensgla par grama

Grasa 37 k. Carbohbfraos 1760 . Proseina 17

Filetes de pescado dorado, harinag de trigo, aceite vegetal,
PROSANSA 5.A especiasiajo, pimienta, apia), sal, levadura, deida
Q UITO - ECUADOR ascarbico como antioxidante. CONTIENE GLUTEN
FECHA DE ELABORACIGN:
FECHA DE CADUCIDAD:

UNA VEZ DESCONGELADO NO SE VUELVA A CONGELAR LOTE:
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10.2.1.1 Etiqueta Nutricional

A continuacion se muestra la etiqueta nutricional del producto realizada en base ala NTE INEN
1334:2:2008 de Rotulado de Productos Alimenticios Para Consumo Humano. Parte 2 Rotulado
Nutricional Requisitos. Los calculos de los valores declarados se los realizo en base a los resultados de
los andlisis bromatoldgicos que se pueden observar en los Anexos 10.3 y 10.4

Informacion Nutricional
Tamafio por porcién 55¢

Cada filete equivale aproximadamente a 2 porciones
Porciones por envase Aprox. 8

Cantidad por porcién
Energia (Calorias) 377.1 kJ (90 Cal)

Energia de la grasa 125,7 kJ (30 Cal)

%Valor Diario*

Grasa Total 3 g 5%

Grasa Saturada lg 5%

GrasaTrans0g 0%

Colesterol 19 mg 6%

Sodio 180 mg 8%

Carbohidratos Totales 4 g 1%

Fibra DietéticaO g 0%
Azucares0 g

Proteinas 12 g 24%
Fosforo 100 mg 10%

*Los porcentajes de los valores diarios estan basados en una dieta
de 2000 calorias. Sus valores diarios pueden ser mas altos 0 mas
bajos dependiendo de sus necesidades caldricas:

Energia: 8380 kJ 10 625 kJ

Calorias 2000 2500

Grasa Total 65 g Menos que 659 80¢g
Grasa Saturada 20 g Menos que 20¢ 259
Colesterol 300 mg Menos que 300 mg 300 mg
Sodio 2400 mg Menos que 2400 mg 2400 mg
Carbohidratos Totales 300 g 375¢
Fibra Dietética 25¢ 309

Energia por gramo:
Grasa 37 kJ Carbohidratos 17 kJ Proteina 17 kJ
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