’Asesoria
Legaly
Técnica

A su

EMPRESA

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE NOTIFICACIONES

SANITARIAS PARA ALIMENTOS DE FABRICACION
NACIONAL

DOCUMENTOS LEGALES

RUC

Copia de cedula y papeleta de votacién a color actualizada del
representante legal.

Servicio Bdsico

Permiso de funcionamiento ARCSA (Si no lo tiene nosotros le ayudamos)
Firma electrénica en TOKEN del representante legal vigente (Sino lo
tiene nosotros le ayudamos

Nombramiento de gerente (Aplica para personas juridicas)

DOCUMENTOS TECNICOS

Arte de la etiqueta en programa ilustrador editable.

Certificado de material de envase (Botella, tapa, funda) donde declaren
el tipo de material y que este sea apto para alimentos, dirigido al
representante legal o a la empresa (en hoja membretada, con firma y
cargo del responsable).

Ingredientes y cantidades del producto.

Fichas técnicas de los ingredientes (Aditivos Alimentarios)

Andlisis de laboratorio

Proceso de elaboracion

Interpretacion del codigo de lote.

Datos de los pesos a registrar.
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REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA PRODUCTOS ALIMENTICIOS DE FABRICACION

EXTRANJERA

REQUISITOS ECUATORIANOS

RUC

Cedula y papeleta de votacion actualizada del representante legal
Servicio Bdsico

Permiso de funcionamiento vigente como distribuidor (Si no tiene
nosotros le ayudamos)

TOKEN del representante legal de la empresa vigente (Si no tiene
nosotros le ayudamos)

Nombramiento de Gerente de la empresa (Aplica para personas
juridicas)

Modelo de etiqueta que cumpla el rotulado ecuatoriana (nosotros le
ayudamos)

Subpartida bajo la cual va a ingresar el producto por la aduana.

REQUISITOS EXTRANJEROS

Certificado del fabricante extranjero o propietario del producto
nombrando al representante legal del producto en el Ecuador. (en este
documento necesitamos que conste la siguiente informacion: Direccion
del fabricante, direccion del distribuidor, nombre y marca de los
productos como se van a comercializar en Ecuador, la presentacion que
se va a comercializar con pesos de cada uno) Apostillado

La etiqueta original del producto con la respectiva traduccion oficial al
espafiol, si fuera el caso.

Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais del fabricante del
producto, en el cual conste que dicho producto alimenticio estd
autorizado para el consumo humano y es de libre vente en ese pais
(CLV), con su nombre y marca comercial original. Apostillado.
Certificado del proveedor de los envases donde conste el tipo de
material de envase (botella, tapa, vdalvula, funda, etc). Apto para
alimento segun FDA, dirigido al fabricante, con firma y nombre del
responsable técnico del proveedor de envases.

Descripcion del cédigo de lote, con nombre y firma del responsable
técnico.
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e Informe técnico del proceso de elaboraciéon del producto, con nombre y
firma del responsable técnico.

e Carta con la declaracion del tiempo de vida Util del producto con nombre
y firma del responsable técnico. (Basado en los andlisis de estabilidad
del producto).

e Ingredientes y cantidades (Formula cuali / cuantitativa).

e Hojas técnicas de los aditivos alimentarios

e Andlisis de laboratorio donde conste pardmetros microbioldgicos y fisico
quimicos

e Presentaciones a registrar.

Nota: Todos los documentos deben venir traducidos oficialmente al idioma
Espafiol o inglés. El certificado de fabricante extranjero y el CLV deben venir
con traduccion oficial al espafiol.
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