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Martes, 27 de agosto de 2019

Temas en este informativo:

e Requisitos que deben cumplir los extintores portdtiles y, los agentes
para la extincion de fuego.

Los sistemas permanentemente instalados para extincion de
incendios, inclusive en donde partes de tales sistemas sean
portatiles como mangueras y boqguillas fijados a un suministro, no
deberdn cumplir con el RTE INEN 006 (3R) transcurridos 6 meses

contados desde el 28 de agosto de los corrientes.
Fuente: Resolucion No. 19 048 MPCEIP/Subsecretaria de la Calidad, publicada
en RO. No. 26 del martes 27 de agosto de 2018.

e Requisitos que deben cumplir los condones (preservativos)
mMasculinos de Iatex de caucho natural.

Los preservativos femeninos clasificados arancelariamente en la
subpartida 4014.10.00.00, no estardn sujetos a lo dispuesto en el
RTE INEN 049 (2R) una vez que haya transcurrido el tiempo
especificado en la normativa correspondiente, esto es 6 meses
contados a partir del dia siguiente de su publicacion en el Registro

Oficial.
Fuente: Resolucion No. 19 049 MPCEIP/Subsecretaria de la Calidad, publicada
en R.O. No. 26 del martes 27 de agosto de 2019,

Volver al inicio

Resolucion No. 19 048
MPCEIP/Subsecretaria de la Calidad
Resuelve:

ARTICULO 1.- Aprobar vy oficializar con el cardcter de Obligatorio la
Tercera Revision del:
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PUDELECO REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 006 (3R)

ccononca o "EXTINTORES PORTATILES Y AGENTES DE EXTINCION DE FUEGO”
1. OBJETO

L1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que
deben cumplir los extintores portdtiles vy, los agentes para la extincion de
fuego, previomente a la comercializacion de productos nacionales e
importados, con el propdsito de proteger la seguridad de las personas,
asi como prevenir practicas que puedan inducir a error.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Este reglamento técnico se aplica a los productos: 211 Extintores
portdtiles que tienen una capacidad de hasta 27 kg (80 Ib),
independientemente del agente de extincion que utilicen, de la cantidad
del mismo o de la clase de fuego a que se destine;

2.1.2 Extintores sobre ruedas que tienen una capacidad de hasta 125 L
(33 galones) para unidades de espuma y de 13,6 kg a 158,8 kg (30 Ib a
350 Ib) para otros tipos de extintores, independientemente del agente de
extincion que utilicen, de la cantidad del mismo o de la clase de fuego al
que se desting;

2.1.3 Cilindro, carcasa o cuerpo del extintor portatil o extintor portdtil
sobre ruedas.

214 Medios de extincion o agentes de extincion de fuego de Polvo
Quimico Seco, CO2 y agentes de extincion de fuego a base de agua,
agentes limpios.

2.2 Los productos que son objeto de aplicacion de este reglamento
tecnico se encuentran comprendidos en la siguiente clasificacion
arancelaria:

Clasificacion
Codigo Designacion del producto/mercancia Observaciones

Preparaciones y cargas para aparatos
3813 extintores; granadas y bombas
extintoras

- Preparaciones y cargas para aparatos
extintores:

Aplica a los productos/

mercancias citados en el
campo de aplicacion del
reglamento técnico RTE

3813.0018.00 - - Los demds
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INEN 006 (3R); v, se debe
tomar en cuenta las
exclusiones citadas en
este reglamento técnico.

Aparatos mecdnicos (incluso manuales)
para proyectar, dispersar o pulverizar
materias liquidas o en polvo; extintores,
84.24 incluso cargados; pistolas aerograficas
y aparatos similares; maquinas y
aparatos de chorro de arena o de
vapor y aparatos de chorro similares.

Aplica a los productos/
mercancias citados en el
campo de aplicacion del
reglamento técnico RTE
INEN 006 (3R); y, se debe
tomar en cuenta las
exclusiones citadas en
este reglamento técnico.

842410.00.00 - Extintores, incluso cargados

2.3 Este reglamento técnico no aplica a:

2.3.1 Sistemas permanentemente instalados para extincion de incendios,
aun donde partes de tales sistemas sean portdtiles (tales como
mangueras y boquillas fijados a un suministro fijo de agente de extincion).

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico se adoptan las
definiciones contempladas en las normas I1SO 13343, ISO 7165, ISO 7202,
ISO 7203 con sus partes 1 - 2 - 3, ISO 11601, ISO 3341, NTE INEN- ISO
5923; EN 3-7, EN 3-8, EN 3-3; NFPA 10, ANSI / UL 8, ANSI / UL-711, ANS|
/ UL 154, ANSI/ UL 299, ANSI / UL 626, ANSI/ UL 21239, CAN/ULC-S512-
M87, ANSI vy, las que a continuacion se detallan.

3.11 Certificado de conformidad. Documento emitido conforme a las
reglas de un esquema o sistema de certificacion, en el cual se puede
confiar razonablemente que un producto, proceso O @ Servicio
debidamente identificado estd conforme con un reglamento técnico,
norma técnica u otra especificacion técnica o documento normativo
especifico.

3.1.2 Cilindro, carcasa o cuerpo del extintor. Recipiente de metal cilindrico
de cierre hermetico que se usa para contener un agente de extincion.

3.1.3 Consumidor. Toda persona natural o juridica que como destinatario
final adquiera, utilice o disfrute bienes o servicios. Cuando el presente
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PUDELECO reglamento mencione al consumidor, dicha denominacion incluird al

LEGIS

L SLACION N
ECONCMICA asod syario.

3.14 Distribuidores o comerciantes. Las personas naturales o juridicas
gue de manera habitual venden o proveen al por mayor o al detal, bienes
destinados finamente a los consumidores, aun cuando ello no se
desarrolle en establecimientos abiertos al publico.

3.15 Embalgje. Es la proteccion al envase y al producto mediante un
material adecuado con el objeto de protegerlo de danos fisicos y agentes
exteriores, facilitondo de este modo su manipulacion durante el
transporte y almacenamiento.

316 Empague o envase. Todo material primario o secundario que
contiene o recubre al producto hasta su entrega al consumidor, con la
finalidad de protegerlo del deterioro y facilitar su manipulacion.

317 Extintor portatil. Dispositivo portdatil, rodante o transportado vy
accionado manualmente, gue contiene un agente extintor que puede ser
expulsado bajo presion con el propdsito de suprimir o extinguir un fuego.

3.1.8 Extintor rodante. Extintor portatil equipado con un carro y ruedas
previsto para ser transportado hacia el fuego por una persona.

3.1.9 Extintor desechable o extintor no recargable. Extintor disenado para
no ser recargado en el campo o en la fdbrica, pero destinado a ser
desechado después del uso; o, Un extintor destinado a ser usado una vez
y gque no tiene la capacidad ni estd previsto para ser recargado y puesto
nuevamente en servicio.

3.110 Extintor recargable. Extintor disenado para ser recargado despues
del uso; o, Un extintor capoaz de ser sometido a un mantenimiento
completo, lo gque incluye la inspeccion interna del recipiente de presion, el
reemplazo de todos los sellos y piezas menores, y a prueba hidrostdatica.

3111 Importador. Persona natural o juridica que de manera habitual
importa bienes para su venta o provision en otra forma al interior del
territorio nacional.

3.112 Indeleble. Que no se puede borrar.
3.113 Inspeccion. Examen de un producto proceso, servicio, o instalacion

0 su diseno y determinacion de su conformidad con requisitos especificos
0, sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.
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PUDELECO %3114 Limite aceptable de calidad (AQL). Nivel de calidad que es el peor
fCoNOMICA @204 promedio tolerable del proceso cuando se envia una serie continua de

lotes para muestreo de aceptacion.

3.115 Marca o nombre comercial. Cualquier signo que sea apto para
distinguir productos en el mercado.

3.116 Marca de conformidad de tercera parte. Marca protegida, emitida
por un organismo que redliza la evaluacion de la conformidad de tercera
parte, que indica que un objeto de evaluacion de la conformidad (un
producto, un proceso, una persona, un sistema O un organismo) es
conforme con los requisitos especificados.

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

3118 Organismo Designado. Laboratorio de ensayo, Organismo de
Certificacion u Organismo de inspeccidn, que ha sido autorizado por el
Ministerio de Produccion Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP)
conforme lo establecido por la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
para que lleve a cabo actividades especificas de evaluacion de la
conformidad.

3119 Organismo Reconocido. Es un organismo de evaluacion de la
conformidad con competencia en pruebas de ensayo o calibracion,
inspeccion o certificacion de producto, acreditado por un Organismo de
Acreditacion que es firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral
(MLA) de IAF o del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), segun
corresponda.

31.20 Pais de origen. Pais de fabricacion, produccion o elaboracion del
producto.

3.1.21 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que
extraen, industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su
provision a los consumidores.
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4.1 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento
técnico deben cumplir como minimo los requisitos tomados de las normas
ISO o de las normas EN o de la norma NFPA 10.

411 Requisitos de extintores portdtiles, cilindro, carcasa o cuerpo del
extintor y, medios de extincion. Normas ISO:

Tabla 1 Extintores portdtiles y Cilindro, carcasa o cuerpo del extintor

Norma de
Producto Requisito y Numerales de la norma
Ensayo
- Extintores portdtiles; 5.1 Medios de extincion
o 8 Requisitos de desempeno para
- C|||ndro, carcasas o cuerpo ISO 7165 ensayos de fueqo
del extintor portdtil
9.2.2 Ensayo de rotura
- Extintores sobre ruedas; 5.5 Medios de extincion
- Cilindro, corcosg; O Cuerpo ISO 11601 7 Ensayos de desempeno de
del extintor portatil sobre fuego
ruedas
8.311 Ensayo de roturc
Tabla 2 Medios de Extincion
Producto Medio de extincidn Norma de requisito y ensayo
Dioxido de carbono NTE INEN-ISO 5923
Polvo ISO 7202
Concentrados de ISO 7203 (Parte 1, 0 2, 0 3), segun
espuma corresponda
_ Medio de extincion o ISO 7165. Anexos C, D, E, F; o,
Agente limpio ISO 11601 Anexos A, B, C, D, segun
corresponda.

ISO 7165. Numeral 5.1.5; o,
ISO 11601 Numeral 4.2, segun
corresponda.

Agentes a base de
agua

412 Requisitos de extintores portdtiles, cilindro, carcasa o cuerpo del
extintor y, agentes de extincion. Normas EN:
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PUDELECO W% Tabla 3. Extintores portdatiles, Cilindro, carcasa o cuerpo del extintor
ECONOMICA ~ AALOL y agentes de extincion
Norma de
Producto Requisitoy |Numerales de la norma
Ensayo
- Extintores portdatiles 15. Comportamiento ante el
portados y sobre ruedas EN 3-7 fuego
- Cilindro, carcasa o cuerpo del 6.3.2 Ensayos de rotura bajo
extintor EN 3-8 presion
15. Comportamiento ante el
Agentes de Extincion de fuego EN 3-7/ fuego

41.3 Requisitos de extintores portdtiles, cilindro, carcasa o cuerpo del
extintor y, agentes de extincion de fuego. Norma NFPA 10

Tabla 4. Extintores portatiles, Cilindro, carcasa o cuerpo del extintor
y agentes de extincion

Norma de
Producto Requisito y | Ensayos Numerales de la norma

Ensayo

411 Requisitos ANSI/UL-711 una
Extintores de las normas de desempeno
o Prueba de fuego .
portdtiles NEPA 10 aplicables (Agentes de
portados y sobre extincion)
ruedas Prueba
hidrostdtica Capitulo 8

Tabla 5 Extintor y Agentes de extincion de fuego

Norma de

Producto Requisito y Agente de Extincion de fuego
Ensayo
ANSI / UL 154 Dioxido de carbono

Extintor ANSI / UL 299 Polvo guimico seco

Agentes ée ANSI /UL 626 Tipos de agua

Extincion de CAN / ULC-S512 H.olones

fuegos T|pps de espuma formadora de
ANS| / UL 8 pelicula:
ANSI / UL 2129 Tipo de halocarbonos

42 Metodos de ensayo. Los metodos de ensayo utilizados para la
demostracion de la conformidad, deben ser los establecidos en el
presente reglamento técnico o los metodos publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales u organizaciones tecnicas
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PUDELECO reconocidas; los meétodos de ensayos no normalizados deben ser

ECONOMICA ~ AALOL validados.
5. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO

o1 La informacion de marcado y etiquetado se debe presentar en un
lugar visible grabado o impreso de forma permanente e indeleble, con
caracteres claros y fdciles de leer, en idioma espanal, sin perjuicio de que
se puedan presentar en otros idiomas adicionales.

0.2 Los productos objeto de este reglamento técnico deben contener la
informacion de marcado y etiquetado en el producto.

9.3 El marcado y etiquetado de los productos deben contener como
minimo la informacion de marcado; marcado y empaqguetado; embalaje vy
etiguetado; establecida en las normas: ISO 7165 o, ISO 11601 o, EN 3-7 o,
NFPA 10, ISO 7202, ISO 7203 (Parte 1, 0 2, 0 3), ANSI / UL 8, ANSI / UL
154, ANSI / UL 2383, ANSI / UL 626, ANSI / UL 2129, CAN / ULC-S512, NTE
INEN-ISO 53923, segun corresponda el producto y la norma que se aplique;
y ademds lo siguiente:

5.3.1 Nombre o razén social e identificacion fiscal (RUC) del fabricante o
del importador (ver notal).

©.3.2 Pais de origen.
9.3.3 Marca o nombre comercial.

6. REFERENCIA NORMATIVA
6.1 Norma ISO 2859-11999 + AmdL.201l, 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.

6.2 Standard 1ISO 3941.2007, Classification of fire.

6.3 Norma NTE INEN-ISO 5923:2014, Equipos para la proteccion y lucha
contra incendios - Medios de extincion de fuego — Dioxido de carbono

1 Nota: Fabricante para los productos nacionales; importador para productos
importados. Informacion a incluir directamente o a traveés de etiquetas en el producto o
empague o envase.
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PUDRLRCO 6.4 Standard ISO 7165:2017, Fire fighting - Portable fire extinguishers-
[CONONICA @04 Performance and construction.

6.5 Standard ISO 7202:2018 Fire protection -- Fire extinguishing media -
- Powder.

6.6 Standard 1SO 7203-1.201, Fire extinguishing media — Foam
concentrates — Partel.

6.7 Standard 1SO 7203-2:2011 Fire extinguishing media -- Foam
concentrates -- Part 2: Specification for mediumand high—exponsion
foam concentrates for top application to water-immiscible liguids.

6.8 Standard ISO 7203-3:201l Fire extinguishing media -- Foam
concentrates -- Part 3: Specification for lowexpansion foam concentrates
for top application to watermiscible liguids

6.9 Standard ISO 11601:2017. Fire fighting — wheeled fire extiguishers —
Performance and construction

6.10 Standard ISO 13943:2017/, Fire safety — Vocabulary.

6.11 Norma ISO/IEC17025:2017, Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion.

B.12 Norma ISO/IEC 17050-1.2004, Evaluacion de la Conformidad -
Declaracion de la conformidad del proveedor. Parte 1. Requisitos
Generales.

B6.13 Norma ISO/IEC 17067:2013, Evaluacion de la conformidad.
Fundamentos de certificacion de productos y directrices aplicables a los
esquemas de certificacion de producto.

6.14 Norma EN 3-7:2004+Al:2007, Extintores portdtiles de incendios.
Parte /: Caracteristicas de funcionamiento y metodos de ensayo

B6.15 Normas EN 3-8:2006 y EN 3-8:2006/AC:2007, Extintores portdtiles
de incendios. Parte 8: Requisitos adicionales a la Norma Europea EN 3-7
para la construccion, resistencia a la presion y los ensayos mecanicos
para extintores con una presion maxima admisible igual o inferior de 30
bar
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PUDELECO 6.16 Normas EN 3-3:2006 y EN 3-3:2006/AC:2007, Extintores portdtiles

[CONONICA @O de incendios. Parte 9: Requisitos adicionales a la Norma Europea EN 3-7
relativos a la resistencia a la presion de los extintores de CO2

6.17 Norma NFPA 10. Edicion 2018, Extintores portdtiles contra incendios.

6.18 Standard for safety. ANSI / UL-711:2018, Rating and Fire Testing of
Fire Extinguishers

6.19 Standard for safety. ANSI / UL 154. Ninth Edition:2005, revised:2018,
Carbon-Dioxide Fire Extinguishers;

6.20 Standard for safety UL 299. Eleventh Edition:2012, revised:2018, Dry
Chemical Fire Extinguishers

6.21 Standard for safety ANSI/ UL 626. Eighth Edition:2005, revised:2018,
Water Fire Extinguishers

B6.22 Standard for safety ANSI / UL 8. Seventh Edition:2016, Water Based
Agent Fire Extinguishers

6.23 Standard for safety ANSI / UL 2129. Third Edition:2017, Halocarbon
Clean Agent Fire Extinguishers

6.24 Standard CAN/ULC-S512-M87 (including Amendments 1 to 6):199S,
Ha/ogenoted Agent Hand and Wheeled Fire Extinguishers

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

/.1 La demostracion de la conformidad con los reglamentos técnicos
ecuatorianos, mediante la aplicacion de Acuerdos de Reconocimiento
Mutuo, Convenios de Facilitacion al Comercio o cualquier otro instrumento
legal que, el Ecuador haya suscrito con algun pais y que este haya sido
ratificado, debe ser evidenciada aplicando las disposiciones establecidas
en estos acuerdos. Los fabricantes, importadores, distribuidores o
comercializadores deben asegurarse que el producto cumpla en todo
momento con los requisitos establecidos en el reglamento técnico
ecuatoriano. Los expedientes con las evidencias de tales cumplimientos
deben ser mantenidos en poder del fabricante, importador, distribuidor o
comercializador por el plazo establecido en la legislacion ecuatoriana.
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8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (PEC)

8.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, previamente a la comercializacion de productos nacionales
e importados sujetos a reglamentacion técnica, deberd demostrarse su
cumplimiento a través de un certificado de conformidad de producto
expedido por un organismo de certificacion de producto acreditado o
designado en el pais, o por aguellos que se hayan emitido en relacion a
los acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pais, en
conformidad a lo siguiente:

8.1.1 Inspeccion y muestreo. Para verificar la conformidad de los productos
con el presente reglamento tecnico se debe realizar el muestro de
acuerdo a la norma teécnica aplicada en el numeral 4 del presente
reglamento técnico; o, con el plan de muestreo establecido en la norma
ISO 2859- 1, para un nivel de inspeccion especial S-1, inspeccion simple
normal y un AQL=4%; o, segun los procedimientos establecidos por el
organismo de certificacion de producto, acreditado, designado o
reconocido; o, de acuerdo a los procedimientos o instructivos establecidos
por la autoridad competente, en concordancia al ordenamiento juridico
vigente del pais.

8.1.2 Presentacion del Certificado de Conformidad de producto. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado, designado o
reconocido para el presente reglamento tecnico o normativa técnica
equivalente.

8.2 Los fabricantes nacionales e importad ores de productos
contemplados en el campo de aplicacion deben demostrar el
cumplimiento con los requisitos establecidos en este reglamento técnico
o normativa tecnica equivalente, a traves de la presentacion del
certificado de conformidad de producto segun las siguientes opciones:

8.21 Certificado de Conformidad de producto segun el Esquema de
Certificacion la, establecido en la norma ISO/IEC 17067, emitido por un
organismo de certificacion de producto, de acuerdo con el numeral 81 de
este reglamento tecnico.

8.2.2 Certificado de Conformidad de producto segun el Esquema de
Certificacion 1b (lote), establecido en la norma ISO/IEC 17067, emitido por
un organismo de certificacion de producto, de acuerdo con el numeral 81
de este reglamento tecnico.

Este informativo fue procesado por PUDELECO Editores S. A, www.pudeleco.com.ec

-11-


http://www.pudeleco.com.ec/

PUDELECO 8.2.3 Certificado de Conformidad de producto segun el Esquema de
[CONONICA @O Certificacion 5, establecido en la norma 1SO/ IEC 17067, emitido por un
organismo de certificacion de producto, de acuerdo con el numeral 81 de
este reglamento tecnico. Los productos que cuenten con Sello de Calidad
INEN (Esquema de Certificacion 5), no estdn sujetos al requisito de

certificado de conformidad para su comercializacion.

8.2.4 Declaracion de conformidad del proveedor (Certificado de
Conformidad de Primera Parte) segun la norma ISO/IEC 17050-1, emitido
por el fabricante, importador, distribuidor o comercializador. Con esta
declaracion de conformidad, el declarante se responsabiliza de que haya
realizado por su cuenta las inspecciones y ensayos requeridos por este
reglamento técnico que le han permitido verificar su cumplimiento. Este
documento debe ser real y autentico, de faltar a la verdad asume las
consecuencias legales. La declaracion de conformidad del proveedor
debe estar sustentada con la presentacion de informes de ensayos o
certificados de marca de conformidad, de acuerdo con las siguientes
alternativas:

8.2.41 Informe de ensayos del producto emitido por un laboratorio
acreditado, cuya acreditacion sea emitida o reconocida por el SAE, que
demuestre la conformidad del producto con este reglamento tecnico,
cuya fecha de emision no debe exceder un ano a la fecha de
presentacion; o,

8.2.4.2 Informe de ensayos del producto emitido por un laboratorio de
tercera parte que evidencie competencia técnica segun la norma ISO/IEC
17025 vy, tenga alcance para realizar los ensayos que demuestren la
conformidad del producto con este reglamento tecnico, cuya fecha de
emision Nno debe exceder un ano a la fecha de presentacion; o,

8.2.4.3 Certificado de Marca de conformidad de producto con las normas
de referencia de este reglamento técnico, emitido por un organismo de
certificacion de producto que se pueda verificar o evidenciar por cualquier
medio. La marca de conformidad de producto deberd estar en el
producto.

Para el numeral 8.2.4 se debe adjuntar el informe de cumplimiento con
los requisitos de etiquetado, marcado e indicaciones para el uso del pro
ducto, establecido en el presente reglamento tecnico, emitido por el
fabricante, importador, distribuidor u organismo de inspeccion.

8.3 Los certificados e informes deben estar en idioma espanal o inglés,
sin perjuicio de que pueda estar en otros idiomas adicionales.
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9. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca (MPCEIP) v, las instituciones del Estado que en funcion 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 tecnico, y
demandardn de los fabricantes nacionales e importadores de los
productos contemplados en este reglamento técnico, la presentacion de
los certificados de conformidad respectivos.

9.2 La autoridad de fiscalizacion y/o supervision se reserva el derecho de
verificar el cumplimiento del presente reglamento técnico, en cualquier
momento de acuerdo con lo establecido en el numeral del Procedimiento
de Evaluacion de la Conformidad (PEC). Cuando se requiera verificar el
cumplimiento de los requisitos del presente reglamento técnico, los costos
por inspeccion o ensayo que se generen por la utilizacion de los servicios,
de un organismo de evaluacion de la conformidad acreditado por el SAE
o, designado por el MPCEIP serdn asumidos por el fabricante, si el
producto es nacional, o por el importador, si el producto es importado.

10. FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

101 Las instituciones del Estado, en funcion de sus competencias,
evaluaran la conformidad con los reglamentos técnicos segun o
establecido en los procedimientos de evaluacion de la conformidad; para
lo cual podrdn utilizar organismos de certificacion, de inspeccion vy
laboratorios de ensayo acreditados o designados por los organismos
competentes.

10.2 Con el proposito de desarrollar y ejecutar actividades de vigilancia del
mercado, la Ministra o el Ministro de Produccion, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca podrd disponer a las instituciones que conforman el
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, elaboren los respectivos programas
de evaluacion de la conformidad en el dmbito de sus competencias, ya
sea de manera individual o coordinada entre si.

10.3 Las autoridades de fiscalizacion y/o supervision ejercerdn sus
funciones de manera independiente, imparcial y objetiva, y dentro del
dmbito de sus competencias.
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LCONOMICA A0
111 Los fabricantes, importadores, distribuidores o comercializadores de
estos productos que incumplan con lo establecido en este reglamento
técnico recibirdn las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, su reglamento general y demds leyes vigentes,
segun el riesgo que impligue para los usuarios y la gravedad del

incumplimiento.

I1.2 Los organismos de certificacion, inspeccion, laboratorios o demds
instancias que hayan extendido certificados de conformidad, inspeccion o
informes de ensayos o calibracion erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los ensayos o calibraciones emitidos por el
laboratorio o, de los certificados, tendrdan responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demds leyes vigentes.

12. REVISION Y ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO TECNICO

121 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este
reglamento técnico ecuatoriano, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion,
INEN, lo revisard en un plazo no mayor a cinco (5) anos contados a partir
de la fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnoldgicos o requisitos adicionales de seguridad para la proteccion de
la salud, la vida y el ambiente, de conformidad con o establecido enla Ley
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
publigue la Tercera Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE
INEN 006 (3R) "Extintores portdtiles vy agentes de extincion de fuego” en
la p(’]gino web de esa Institucion (www.normalizacion. gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 006
(Tercera Revision) reemplaza al RTE INEN 006 (2R):2015 vy, entrard en
vigencia transcurrido el plazo de seis (6) meses contados a partir del dia
siguiente de su publicacion en el Registro Oficial.

Volver al inicio

Resolucion No. 19 049
MPCEIP/Subsecretaria de la Calidad

Resuelve:
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ARTICULO 1.- Aprobar vy oficializar con el carécter de Obligatorio la

a7t segunda Revision del:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 049 (2R)
"CONDONES (PRESERVATIVOS) MASCULINOS DE LATEX DE
CAUCHO NATURAL"

1. OBJETO

L1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que
deben cumplir los condones (preservativos) masculinos de Idtex de
caucho natural, previomente a la comercializacion de productos
nacionales e importados, con el propodsito de proteger la seguridad y salud
de las personas, asi como prevenir practicas que puedan inducir a error.

2. CAMPO DE APLICACION
2.1 Este reglamento técnico se aplica a los productos:
2.11 Condones (preservativos) masculinos de Idtex de caucho natural
2.2 Los productos que son objeto de aplicacion de este reglamento

tecnico se encuentran comprendidos en la siguiente clasificacion
arancelaria:

Clasificacion | Designacion del producto /
Cadigo mercancia Observaciones

Articulos de higiene o de farmacia
(comprendida las tetinas), de
4014 caucho vulcanizado sin endurecer,
incluso con partes de caucho
endurecido

Aplicar a los productos/ mercancias
citados en el campo de aplicacion
del reglamento técnico RTE INEN
049 (2R); y, se debe tomar en
cuenta las exclusiones citadas en
este reglamento técnico.

401410.00.00 | - Preservativos

2.3 Este reglamento técnico no aplica a: 2.31 Condones (preservativos)
femeninos.

3. DEFINICIONES
3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico se adoptan las

definiciones contempladas en la norma ISO 4074 vy, las que a continuacion
se detallan:
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ar 2311 Certificado de conformidad. Documento emitido conforme a las

reglas de un esquema o sistema de certificacion, en el cual se puede
confiar razonablemente que un producto, proceso O servicio
debidamente identificado estd conforme con un reglamento tecnico,
norma técnica u otra especificacion técnica o documento normativo
especifico.

3.1.2 Condon (preservativo) masculino. Es un dispositivo médico usado por
los consumidores (usuarios) para cubrir y ser retenido en el pene durante
la actividad sexual con propositos de anticoncepcion y de prevencion de
infecciones de transmision sexual.

3.1.3 Consumidor. Toda persona natural o juridica que como destinatario
final adquiera, utilice o disfrute bienes o servicios. Cuando el presente
reglamento mencione al consumidor, dicha denominacion incluird al
usuario.

3.1.4 Distribuidores o comerciantes. Las personas naturales o juridicas
que de manera habitual venden o proveen al por mayor o al detal, bienes
destinados finalmente a los consumidores, aun cuando ello no se
desarrolle en establecimientos abiertos al publico.

3.15 Embalgje. Es la proteccion al envase y al producto mediante un
material adecuado con el objeto de protegerlo de danos fisicos y agentes
exteriores, facilitondo de este modo su manipulacion durante el
transporte y almacenamiento.

316 Empaque o envase. Todo material primario o secundario que
contiene o recubre al producto hasta su entrega al consumidor, con la
finalidad de protegerlo del deterioro y facilitar su manipulacion.

3.1.7 Importador. Persona natural o juridica que de manera habitual
importa bienes para su venta o provision en otra forma al interior del
territorio nacional.

3.1.8 Indeleble. Que no se puede borrar.
3.1.9 Inspeccion. Examen de un producto proceso, servicio, o instalacion o

su diseno y determinacion de su conformidad con requisitos especificos
0, sobre la base del juicio profesional, con requisitos generales.
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PUDELECO 3110 Limite aceptable de calidad (AQL). Nivel de calidad que es el peor
fCoNoMICA  astod promedio tolerable del proceso cuando se envia una serie continua de

lotes para muestreo de aceptacion.

3.111 Lote. Conjunto de condones del mismo diseno, color, fi gura, tamano
y formulacion, fabricados esencialmente al mismo tiempo, usando el
mMismMo proceso, materias primas de las mismas caracteristicas, equipo
comun y empacado con el mismo lubricante y cualquier otro aditivo o
cobertura en el mismo tipo de envase individual.

3112 Marca o nombre comercial. Cualquier signo gque sea apto para
distinguir productos en el mercado.

3.113 Marca de conformidad de tercera parte. Marca protegida, emitida
por un organismo que redliza la evaluacion de la conformidad de tercera
parte, que indica que un objeto de evaluacion de la conformidad (un
producto, un proceso, una persona, un sistema O un organismo) es
conforme con los requisitos especificados.

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

3115 Organismo Designado. Laboratorio de ensayo, Organismo de
Certificacion u Organismo de inspeccion, gue ha sido autorizado por el
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP)
conforme lo establecido por la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
para que lleve a cabo actividades especificas de evaluacion de la
conformidad.

3116 Organismo Reconocido. Es un organismo de evaluacion de la
conformidad con competencia en pruebas de ensayo o calibracion,
inspeccion o certificacion de producto, acreditado por un Organismo de
Acreditacion que es firmante del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral
(MLA) de IAF o del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) de la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), segun
corresponda.

3117 Pais de origen. Pais de fabricacion, produccion o elaboracion del
producto.
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PUDELECO W 3.118 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que
fCONOMICA - @art T extraen, industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su
provision a los consumidores.

3.119 Registro Sanitario. Es la certificacion otorgada por la Autoridad
Sanitaria Nacional, a través de la ARCSA (Agencio Nacional de Regulacion,
Control vy Vigilancia Sanitaria), para la fabricacion, ensamblaje,
importacion, distribucion y comercializacion de los dispositivos medicos de
uso humano.

4. REQUISITOS

4.1 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento
técnico deben cumplir commo minimo los requiisitos establecidos en la tabla

lye.
Tabla 1. Requisitos fisicos de los condones (preservativos)
masculinos de latex de caucho natural

Norma de

requisitos | Numeral de requisito Método de ensayo
10. Volumen y Presion de estallido | ISO 4074: Anexo H

ISO 4074 |12. Ausencia de perforaciones ISO 4074: Anexo M o ASTM D3432

.14 .In.tegrldod de empaqgue ISO 4074: Anexo N
individual

Tabla 2. Requisitos microbiologicos de los condones (preservativos)
masculinos de latex de caucho natural

Método de

Requisito Unidad Mdaximo ensayo
Recuento total de microorganismos
aerobios ufc/g 100
Staphylococcus aureus ufc/g Ausencia | |1SO 4074 Anexo
Pseudomonas aeruginosas ufc/g Ausencia G
Escherichia coli ufc/g Ausencia
Candida albicans ufc/g Ausencia

42 Métodos de ensayo. Los métodos de ensayo utilizados para la
demostracion de la conformidad, deben ser los establecidos en el
presente reglamento técnico o los metodos publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales u organizaciones tecnicas
reconocidas; los metodos de ensayos no normalizados deben ser
validados.
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S. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO

o.1 La informacion de etiquetado se debe presentar en un lugar visible,
impreso de forma permanente e indeleble, con caracteres claros y faciles
de leer, en idioma espanol, sin perjuicio de que se puedan presentar en
otros idiomas adicionales.

0.2 Los productos objeto de este reglamento técnico deben contener la
informacion de etiqguetado en el envase individual, empaque y/o en un
folleto o inserto incluido en el empaque.

0.3 El envase o el empaque para el consumidor o ambos deben ser
opacos a la luz, deben estar disenhados de tal manera que puedan ser
abiertos sin danar el conddn y proteger al condon de danos o perdida de

lubricantes.

5.4 Cada envase individual debe contener como minimo la Siguiente
informacion:

5.41 Nombre o razon social e identificacion fiscal (RUC) del fabricante o
del importador (ver nota?)

2.4.2 Marca o nombre comercial
9.4.3 Identificacion del lote
0.4.4 Fecha de expiracion o fecha de vencimiento

0.0. El empaque del producto debe contener como minimo la siguiente
informacion:

5.51 Nombre o razén social e identificacion fiscal (RUC) del fabricante o
del importador (ver nota?)

5.5.2 Marca o nombre comercial

9.5.3 Una descripcion completa del condon, por ejemplo, si tiene un
reservorio o no. Si tienen bordes paralelos o en forma, si es coloreado o

2 Nota: Fabricante para los productos nacionales; importador para productos
importados. Informacion a incluir directamente o a través de etiquetas en el producto o
empague o envase.
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PUDELECO ¥ natural, texturizado o plano, si tiene sabor o aroma, si es lubricado o no.
A @rtddUn grdfico puede ser usado para transmitir esta informacion.

ECONOMIC
5.5.4 NUmero de unidades contenidas
5.5.5 Ancho nominal del condodn

5.5.6 Identificacion del lote

0.5.7 Registro sanitario emitido por la autoridad sanitaria del pais de
destino

9.5.8 Fecha de expiracion o fecha de vencimiento

2.5.9 Aviso de almacenar el conddn en un lugar fresco y seco, y protegido
de la luz solar directa, evitando el aplastamiento por peso excesivo.

9.5.10 Aviso de que el condon estd hecho de latex de caucho natural el
cual puede causar reacciones alérgicas en algunads personas.

0.0.11 Aviso de que los condones son para un solo uso. Un simbolo
aceptado puede ser usado como alternativa.

2.5.12 Se debe declarar cuando un ingrediente medicinal es agregado.

5.5.13 Aviso para leer las instrucciones de uso. Un simbolo aceptado
puede ser usado como alternativa.

9.5.14 Aviso sobre la importancia del uso del conddn con el fin de prevenir
embarazos no deseados y reducir el riesgo de contagio de enfermedades
de transmision sexual.

0.0.15 Una advertencia que exprese que los condones, no deben
almacenarse fuera de su envase 0pACo.

©.5.16 Pais de origen 5.6. Como informacion adicional, en la parte exterior
o interior del empaque, o en un folleto o inserto contenido dentro del
empague, se debe indicar la siguiente informacion:

9.6.1 Instrucciones para el uso del condon, incluyendo:
a) La necesidad de manipular cuidadosamente el condén, incluyendo su

extraccion del envase para evitar danos en el mismo por las unas,
dientes, joyas.
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fCoNoMcA  est I ) | a necesidad de detener vy verificar si el usuario siente que el condén
se ha deslizado o ajustado excesivamente al pene porgue esto podria

ocasionar gue se rompa.

c) La necesidad de retirar el condéon después de la eyaculacion
sosteniendo firmemente en la base del pene.

d) La necesidad de usar el tipo correcto de lubricante intimo y evitar el
uso de lubricantes derivados del petréleo (como vaselina), grasas para
cocinar o cosmeticos aceitosos, con el fin de no danar la integridad del
condon.

e) La necesidad de consultar a un médico o farmacéutico si una medicina
topica, que pueda entrar en contacto con el condon, es compatible con

el.

f) Consejos para buscar ayuda médica, tan pronto como sea posible, si el
condodn presentd fugas o explotd durante el uso.

g) Consejos de que si el envase individual presenta danos, se descarte
ese condon y se use Uuno nuevo de un empague Nno danado.

h) Instrucciones para desechar el condoén.

i) Un aviso de que el condodn es de un solo uso y que su reutilizacion puede
incrementar el riesgo de fracaso o infeccion.

j) Una explicacion de cualquier simbolo usado en el empaque.

k) Un anuncio de que el condén estd hecho de Idtex de caucho natural, el
cual puede causar reacciones alergicas.

S.7. Los condones (preservativos) masculinos de Idtex de caucho natural
gue son comercializados Unicamente en ldminas individuales o tiras de

ldminas, deben contener como minimo la siguiente informacion:

5.7.1 Nombre o razén social e identificacion fiscal (RUC) del fabricante o
del importador (ver nota 2 )

5.7.2 Marca o nombre comercial

5.7.3 Identificacion del lote
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9.7.4 Fecha de expiracion o fecha de vencimiento

©.7.5 Registro sanitario emitido por la autoridad sanitaria del pais de
destino

S.7.6. Aviso de que el condon es de un solo uso
6. REFERENCIA NORMATIVA

6.1 Norma ISO 2859-11999+Adendum 1.201, 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.

6.2 Norma I1SO 4074:2015, Condones masculinos de ldtex de caucho
natural — requisitos y metodos de ensayo.

6.3 Norma ISO/IEC17025:2017, Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion.

6.4 Norma ISO/IEC 17050-1:2004, Evaluacion de la Conformidad -
Declaracion de la conformidad del proveedor. Parte 1. Requisitos
Generales.

6.5 Norma ISO/IEC 17067:2013, Evaluacion de la conformidad.
Fundamentos de certificacion de productos y directrices aplicables a los
esquemas de certificacion de producto.

6.6 Norma ASTM D3482-16:2016, Standard Specification for Rubber
Contraceptives (Male Condoms).

6.7 Normativa Técnica Sanitaria ARCSA-DE-026-2016- YMIH, Normativa
tecnica sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y control de
dispositivos medicos de uso humano, y de los establecimientos en donde
se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan. (Publicada en
Registro Oficial No. 921 de fecha 2017-0I- 12).

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

/.1 La demostracion de la conformidad con los reglamentos técnicos
ecuatorianos, mediante la aplicacion de Acuerdos de Reconocimiento
Mutuo, Convenios de Facilitacion al Comercio o cualquier otro instrumento
legal que el Ecuador haya suscrito con algun pais y que este haya sido
ratificado, debe ser evidenciada aplicando las disposiciones establecidas
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PUDELECO ¥ en estos acuerdos. Los fabricantes, importadores, distribuidores o
sConomica - eerta comercializadores deben asegurarse que el producto cumpla en todo
momento con los requisitos establecidos en el reglamento tecnico
ecuatoriano. Los expedientes con las evidencias de tales cumplimientos
deben ser mantenidos en poder del fabricante, importador, distribuidor o

comercializador por el plazo establecido en la legislacion ecuatoriana.
8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (PEC)

8.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, previamente a la comercializacion de productos nacionales
e importados sujetos a reglamentacion técnica, deberd demostrarse su
cumplimiento a través de un certificado de conformidad de producto
expedido por un organismo de certificacion de producto acreditado o
designado en el pais, o por aquellos que se hayan emitido en relacion a
los acuerdos vigentes de reconocimiento mutuo con el pdais, en
conformidad a lo siguiente:

8.1.1 Inspeccion y muestreo. Para verificar la conformidad de los productos
con el presente reglamento técnico, se debe realizar el muestreo de
acuerdo a: La norma técnica aplicada en el numeral 4 del presente
reglamento técnico; o, con el plan de muestreo establecido en la norma
ISO 2859-1, para un nivel de inspeccion especial S-1, inspeccion simple
normal y un AQL=4%; o, segun los procedimientos establecidos por el
organismo de certificacion de producto, acreditado, designado o
reconocido; o, de acuerdo a los procedimientos o instructivos establecidos
por la autoridad competente, en concordancia al ordenamiento juridico
vigente del pais.

8.1.2 Presentacion del Certificado de Conformidad de producto. Emitido
por un organismo de certificacion de producto acreditado, designado o
reconocido para el presente reglamento tecnico o normativa técnica
equivalente.

8.2 Los fabricantes nacionales e importadores de productos
contemplados en el campo de aplicacion deben demostrar el
cumplimiento con los requisitos establecidos en este reglamento técnico
o normativa tecnica equivalente, a traves de la presentacion del
certificado de conformidad de producto segun las siguientes opciones:

8.21 Certificado de Conformidad de producto segun el Esquema de
Certificacion 1b (lote), establecido en la norma ISO/IEC 17067, emitido por
un organismo de certificacion de producto, de acuerdo con el numeral 81
de este reglamento técnico. Al certificado de conformidad del producto
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PUDELECO se debe adjuntar el registro sanitario vigente, emitido por la autoridad

Conomica ast i sanitaria del pais de destino.

8.2.2 Certificado de Conformidad de producto segun el Esquema de
Certificacion 5, establecido en la norma ISO/ IEC 17067, emitido por un
organismo de certificacion de producto, de acuerdo con el numeral 81 de
este reglamento técnico. Al certificado de conformidad del producto se
debe adjuntar el registro sanitario vigente, emitido por la autoridad
sanitaria del pais de destino. Los productos que cuenten con Sello de
Calidad INEN (Esquema de Certificacion 5), no estdn sujetos al requisito
de certificado de conformidad para su comercializacion.

8.2.3 Declaracion de conformidad del proveedor (Certificado de
Conformidad de Primera Parte) segun la norma ISO/IEC 17050-1, emitido
por el fabricante, importador, distribuidor o comercializador.

Con esta declaracion de conformidad, el declarante se responsabiliza de
que haya realizado por su cuenta las inspecciones y ensayos requeridos
por este reglamento teécnico que le han permitido verificar su
cumplimiento. Este documento debe ser real y auténtico, de faltar a la
verdad asume las consecuencias legales. La declaracion de conformidad
del proveedor debe estar sustentada con la presentacion de informes de
ensayos o certificados de marca de conformidad, de acuerdo con las
siguientes alternativas:

8.2.31 Informe de ensayos del producto emitido por un laboratorio
acreditado, cuya acreditacion sea emitida o reconocida por el SAE, que
demuestre la conformidad del producto con este reglamento técnico,
cuya fecha de emision no debe exceder un ano a la fecha de
presentacion; o,

8.2.3.2 Informe de ensayos del producto emitido por un laboratorio de
tercera parte que evidencie competencia técnica segun la norma ISO/IEC
17025 vy, tenga alcance para realizar los ensayos que demuestren la
conformidad del producto con este reglamento tecnico, cuya fecha de
emision Nno debe exceder un ano a la fecha de presentacion; o,

8.2.3.3 Certificado de Marca de conformidad de producto con las normas
de referencia de este reglamento técnico, emitido por un organismo de
certificacion de producto gque se puedan verificar o evidenciar por
cualquier medio. La marca de conformidad de producto deberd estar en
el producto.
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PUDELECO ¥ Para el numeral 8.2.3, se debe adjuntar el informe de cumplimiento con
(Conomica  @a#tddos requisitos de etiquetado, marcado e indicaciones para el uso del
producto, establecido en el presente reglamento técnico, emitido por el
fabricante, importador, distribuidor u organismo de inspeccion vy, el
registro sanitario vigente, emitido por la autoridad sanitaria del pais de

destino.

8.3 Los certificados e informes deben estar en idioma espanal o inglés,
sin perjuicio de que pueda estar en otros idiomas adicionales.

9. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistema Ecuatoriano
de la Calidad, el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca (MPCEIP) vy, 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 tecnico, y
demandardn de los fabricantes nacionales e importadores de los
productos contemplados en este reglamento tecnico, la presentacion de
los certificados de conformidad respectivos.

9.2 La autoridad de fiscalizacion y/o supervision se reserva el derecho de
verificar el cumplimiento del presente reglamento técnico, en cualquier
momento de acuerdo con lo establecido en el numeral del Procedimiento
de Evaluacion de la Conformidad (PEC).

Cuando se requiera verificar el cumplimiento de los requisitos del
presente reglamento técnico, los costos por inspeccion o ensayo que se
generen por la utilizacion de los servicios, de un organismo de evaluacion
de la conformidad acreditado por el SAE o, designado por el MPCEIP
serdn asumidos por el fabricante, si el producto es nacional, o por el
importador, si el producto es importado.

10. FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

101 Laos instituciones del Estado, en funcion de sus competencias,
evaluaran la conformidad con los reglamentos técnicos segun lo
establecido en los procedimientos de evaluacion de la conformidad; para
lo cual podrdn utilizar organismos de certificacion, de inspeccion vy
laboratorios de ensayo acreditados o designados por los organismos
competentes.
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10.2 Con el proposito de desarrollar y ejecutar actividades de vigilancia del

artdimercado, la Ministra o el Ministro de Produccion, Comercio Exterior,

Inversiones y Pesca podrd disponer a las instituciones que conforman el
Sistema Ecuatoriano de la Calidad, elaboren los respectivos programas
de evaluacion de la conformidad en el dmbito de sus competencias, ya
sea de manera individual o coordinada entre si.

10.3 Las autoridades de fiscalizacion y/o supervision ejercerdn sus
funciones de manera independiente, imparcial y objetiva, y dentro del
dmbito de sus competencias.

11. REGIMEN DE SANCIONES

11.1 Los fabricantes, importadores, distribuidores o comercializadores de
estos productos que incumplan con lo establecido en este reglamento
técnico recibirdn las sanciones previstas en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad, su reglamento general y demds leyes vigentes,
segun el riesgo que implique para los usuarios y la gravedad del
incumplimiento.

I1.2 Los organismos de certificacion, inspeccion, laboratorios o demds
instancias que hayan extendido certificados de conformidad, inspeccion o
informes de ensayos o cadlibracion erroneocs o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de | os ensayos o calibraciones emitidos por el
laboratorio o, de los certificados, tendrdn responsabilidad administrativa,
civil, penal y/o fiscal de acuerdo con lo establecido en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y demds leyes vigentes.

12. REVISION Y ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO TECNICO

121 Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones de este
reglamento técnico ecuatoriano, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion,
INEN, lo revisard en un plazo no mayor a cinco (5) anos contados a partir
de la fecha de su entrada en vigencia, para incorporar avances
tecnoldgicos 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 Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
publique la Segunda Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE
INEN 049 (2R) "Condones (preservativos) masculinos de Idtex de caucho
natural”en la pagina web de esa Institucion (www. normalizacion.gob.ec).
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PUDELECO ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 043

ECONOMICA ~ AAALO (Segunda Revision) reemplaza al RTE INEN 049:2013 (Primera Revision) v,
entrard en vigencia transcurrido el plazo de seis (6) meses contados a
partir del dia siguiente de su publicacion en el Registro Oficial.

Volver al inicio
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