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Temas en este informativo:

e Reglamento INEN 22I(IR) para Frutos Secos.
Los albaricoques secos, ddtiles y el coco desecado, deben
cumplir con certificado de reconocimiento INEN para su
importacion, de acuerdo a lo dispuesto en el RTE INEN 221(1R)

"FRUTOS SECOS”.
Fuente: Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0369-R, publicada en RO. No. 359
del martes 29 de diciembre de 2020.

e Reglamento INEN 103 (IR) para Productos de Confiteria.
Segun lo dispuesto en la primera revision del RTE INEN 103
correspondiente a productos de confiteria, este reglamento no se

aplicard a los articulos de confiteria que contengan cacao.
Fuente: Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0370-R, publicada en RO. No. 359
del martes 29 de diciembre de 2020.

e Reglamento INEN 222 (IR) para Frutas y Vegetales Congelados
Rdapidamente.
Las frutas y vegetales congeladas rapidamente, previo a la
comercializacion de productos nacionales e importados, deberan
cumplir con los requisitos establecidos en la primera revision del

RTE INEN 222.
Fuente: Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0368-R, publicada en Suplemento de
RO. No. 358 del lunes 28 de diciembre de 2020.

e Nuevas Tarifa Especificas para el ICE en el ano 2021
Se establecen las tarifas especificas que aplicardn para el calculo
del Impuesto a los Consumos Especiales (ICE) en el periodo fiscal

202l
Fuente: Resolucion Nro. NAC-DGERCGC20-00000078 SRI, publicada en
Segundo Suplemento de RO. No. 359 del martes 29 de diciembre de 2020.

e Ajuste del precio de venta por litro en bebidas alcohdlicas para
cdlculo de la tarifa ad valorem del ICE.
Con el fin de determinar la base imponible para el cdlculo de la
tarifa ad valorem del ICE de bebidas alcohdlicas, se ajustard el
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valor del precio de venta del fabricante y ex aduana, en USD

4,29 por litro de bebida para el periodo fiscal 2021.
Fuente: Resolucion Nro. NAC-DGERCGC20-00000079 SRl publicada en
Segundo Suplemento de RO. No. 359 del martes 29 de diciembre de 2020.

e Precios referenciales para cdlculo de la base imponible del ICE en
perfumes y aguas de tocador.
El SRI establece los precios referenciales para el cdlculo de la
base imponible del ICE para perfumes y aguas de tocador, en el
periodo fiscal 2021, los mismos que se mantienen en igual

porcentaje que en el ano 2020.
Fuente: Resolucion Nro. NAC-DGERCGC20-00000080 SRI, publicada en
Segundo Suplemento de RO. No. 359 del martes 29 de diciembre de 2020.

Volver al inicio

Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0369-R

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el cardcter de Obligatorio la
Primera Revision del:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 221(IR) “FRUTOS
SECOS”

1. OBJETO
L1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que
deben cumplir los frutos secos, previamente a la comercializacion de
productos nacionales e importados, con el propodsito de proteger la 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 siguientes productos:

2.1.1 Albaricoque seco.

2.1.2 Ddtiles.
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2.1.3 Coco desecado.

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

Clasificacion Designocién del

A . Observaciones
Codigo producto/mercancia

Cocos, nueces del Brasil y nueces
de marandon  (merey,  cajuil,

08.01 .
anacardo, «cajW), frescos o secos,
iNcluso sin cascara o mondados.
- Cocos:

080111 - - Secos:

Aplica a los productos/
mercancias citados en el
080111.90.00 |- - - Los demds campo de aplicacion del
reglamento tecnico RTE
INEN 221 (IR)

Ddtiles, higos, pinas  (anands),
aguacates  (paltas), guayabas,
Mangos y mangostanes, frescos o
secos.

08.04

0804.10.00.00 | - Ddatiles

Frutaos y otros frutos, secos,
excepto los de las partidas 08.01
0813 a 08.06; mezclas de frutas u otros
frutos, secos, o de frutos de
cascara de este Capitulo.

- Damascos (albaricoques,

081310.00.00 chabacanos)

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico se adoptan las
definiciones contempladas en las normas NTE INEN 2767, NTE INEN 2772,
NTE INEN 2787 v, las que a continuacion se detallan:

311 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. Documento
expedido por los organismos de inspeccion  acreditados, al
establecimiento que cumple con todas las disposiciones establecidas en
normativa técnica sanitaria.
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3.1.2 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.

3.1.3 Distribuidores o comerciantes. Las personas naturales o juridicas
que 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.

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

3.1.5 Empaque o envase. Todo material primario (contacto directo con el
producto) o secundario que contiene o recubre al producto hasta su
entrega al consumidor, con la finalidad de protegerlo del deterioro vy
facilitar su manipulacion.

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

3.1.7 Indeleble. Que no se puede borrar.

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

3.1.9 Notificacion Sanitaria. Es la comunicacion en la cual el interesado
informa a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA, bajo declaracion jurada, que comercializard en el pais un alimento
procesado, fabricado en el territorio nacional o en el exterior cumpliendo
con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad.

3110 Pais de origen. Pais de fabricacion, produccion o elaboracion del
producto.

3.111 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que
extraen, industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su
provision a los consumidores.

4. REQUISITOS
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41 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento
tecnico deben cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

411 Aditivos. En primer lugar, se permite el uso de aditivos alimentarios
de acuerdo a los limites contemplados en el CODEX STAN 192-1995 vy
luego, los limites de aditivos alimentarios que se encuentren establecidos
en listas positivas reconocidas a nivel internacional, y aceptados por la
Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador.

4.1.2 Contaminantes. El limite maximo permitido debe ser el que establece
el Codex Alimentarius de contaminantes Codex Stan 193-1995, en funcion
de la naturaleza del producto.

42 Metodos de ensayo. Los métodos de ensayo utilizados para la
demostracion de la conformidad, deben ser los métodos publicados en
normas internacionales, regionales o nacionales u organizaciones tecnicas
reconocidas; los meétodos de ensayos no normalizados deben ser
validados.

S. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO

o.1 Los productos objeto de este reglamento tecnico debe contener la
informacion de rotulado de acuerdo con lo establecido en el reglamento
técnico RTE INEN 022 (2R) "Rotulado de productos alimenticios
procesados, envasados y empaqguetados”.

6. REFERENCIA NORMATIVA

6.1 Norma CODEX STAN 192-1995:20139, Norma general para los aditivos
alimentarios.

6.2 Norma CODEX STAN 193-1995: 2019, Norma general para los
contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos.

6.3 Norma NTE INEN 2767:2013, Norma para los Albaricogues Secos
(CODEX STAN 130-1981, MOD).

6.4 Norma NTE INEN 2772:2013, Norma para los Ddtiles (CODEX STAN
143-1985, MOD).

6.5 Norma NTE INEN 2787:2013, Norma para el Coco Rallado Desecado
(CODEX STAN 177-1991, MOD).
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6.6 Reglamento RTE INEN 022 (2R):2014 + corrigendo 1:2015, Rotulado de
productos alimenticios procesados, envasados y empaguetados.

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

/71 La demostracion de la conformidad con los reglamentos tecnicos
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 éste 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 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 Para la demostracion de la conformidad de los productos nacionales
e importados contemplados en el campo de aplicacion de este
reglamento; la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA): exigira el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento
tecnico: al otorgar la Notificacion Sanitaria (NS) o inscripcion por linea de
produccion certificada en Buenas Practicas de Manufactura; y, durante
su comercializacion, en concordancia con los procedimientos establecidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

8.2 Los productos sujetos al presente reglamento técnico durante su
comercializacion podrdan demostrar la conformidad mediante el Sello de
Calidad INEN (Esquema de Certificacion 5) vigente. Sin embargo la
Autoridad Sanitaria Nacional podrd verificar el cumplimiento del presente
reglamento técnico, de acuerdo con lo establecido en el numeral S.

9. AUTORIDAD DE FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

9.1 De conformidad con lo que establece la Ley del Sistemna 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
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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 vigilancia y control sanitario 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 La autoridad de vigilancia y control sanitario, en funcion de sus
competencias, evaluardn la conformidad con los reglamentos tecnicos
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.

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.

11. REGIMEN DE SANCIONES

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,

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

-7-


http://www.pudeleco.com/

4l

PUDELECO
LEGISLACION
ECONOMICA

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 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 en la Ley
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN,
publigue la Primera Revision del reglamento tecnico ecuatoriano RTE INEN
22l (R) "Frutos secos” en la pdgna Web de esa Institucion
(www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 221
(Primera Revision) reemplaza al RTE INEN 221:2014 y, entrard en vigencia
transcurrido el plazo de seis meses contados a partir de la suscripcion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Volver al inicio
Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0370-R

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

RESUELVE:
ARTICULO L- Aprobar y oficializar con el cardacter de Obligatorio la
Primera Revision del:
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REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 103 (IR)
"PRODUCTOS DE CONFITERIA"

1. OBJETO

L1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que
deben cumplir los productos de confiteria, previomente a la
comercializacion de productos nacionales e importados, con el proposito
de proteger la salud de las personas, asi como prevenir prdcticas que
puedan inducir a error.

2. CAMPO DE APLICACION
2. Este reglamento técnico se aplica alos productos:
2.11 Caramelos, pastillas o comprimidos, grageas, gomitas y turrones.
2.1.2 Gomas de mascar o chicles.
2.2 Los productos que son objeto de aplicacion de este reglamento

tecnico se encuentran comprendidos en la siguiente clasificacion
arancelaria:

Clasificacion Designacion del , .
Codigo producto/mercanci Observaciones
a
Articulos de
confiteria sin cacao
1704 (incluido el chocolate
blanco).
- Chicles y demads
gomas de mascar,
170410 incluso  recubiertos
de azucar:
1704101000 |, Recubiertos de
azucar
Aplica a los productos/ mercancias
170410.80.00 |- - Los demas citados en el campo de aplicacion del
reglamento técnico RTE INEN 103 (IR).
1704.90 - Los demds:
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1704.90.10.00 |caramelos, confites y
pastillas
Aplica a los productos/ mercancias
1704.80.90.00| - - Los demas citados en el campo de aplicacion del

reglamento técnico RTE INEN 103 (IR).

2.3 Este reglamento técnico no aplica a:

2.3.1 Articulos de confiteria que contengan cacao.
3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico se adoptan las
definiciones contempladas en las normas NTE INEN 2217, NTE INEN 2219
y, las que a continuacion se detallan.

311 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. Documento
expedido por los organismos de inspeccion acreditados, al
establecimiento que cumple con todas las disposiciones establecidas en
normativa tecnica sanitaria.

3.1.2 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.

3.1.3 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.

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

3.1.5 Empaque o envase. Todo material primario (contacto directo con el
producto) o secundario que contiene o recubre al producto hasta su
entrega al consumidor, con la finalidad de protegerlo del deterioro vy
facilitar su manipulacion.
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3.1.6 Importador. Persona natural o juridica que de manera habitual
importa bienes para su venta o provision en otra forma al interior del

territorio nacional.

3.1.7 Indeleble. Que no se puede borrar.

3.1.8 Marca o nombre comercial. Cualquier signo que sea apto para

distinguir productos en el mercado.

3.1.9 Notificacion Sanitaria. Es la comunicacion en la cual el interesado
informa a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA, bajo declaracion jurada, que comercializard en el pais un alimento
procesado, fabricado en el territorio nacional o en el exterior cumpliendo

con condiciones de calidad, seguridod e inocuidad.

3.110 Pais de origen. Pais de fabricacion, produccion o elaboracion del

producto.

3.111 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que
extraen, industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su

provision a los consumidores.

4. REQUISITOS DEL PRODUCTO

4.1 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento

tecnico deben cumplir como minimo los siguientes requisitos:
4.11 Requisitos microbiolégicos

Tabla 1. Caramelos, pastillas, grageas, gomitas y turrones

Plan de

toma de Limites

muestras
Microorganismo Unidad n C m M
Coliformes fecales NMP/g S 0 <3 -
Mohos vy Ievaduro,s: - caramelos UPC/g S 1 S0 x 101 | L0 x (10)~2
duros, caramelos liquidos
- caramelos blandos y toffes UPC/g | 5 1 | 1L0x{10)*2 | 10x10)"3
- pastillas, o comprimidos UPC/g 5 1 20x 10)"2 | 3.0x q0$)~2
- grageas y turrones UPC/g| 5 O |1L0x (10)"3 -
- gomitas UPC/g 5 1 30x (10)*2 | LO0x 10)"3
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Estafilococos aureus | UFC/g' | 0 | <10x107M | -

" Este pardametro se debe evaluar unicamente en toffes y turrones

Tabla 2. Gomas de mascar

Plan de toma de .
Limites
muestras
Microorgonismo Unidad n C m M
Aerobios UFC/g 3 1 10 x 10)°2 | 10 x 10)*3
mesofilos
Coliformes NMP/g 3 1 3 1.0 x (10)1
totales
Coliformes NMP/Q 3 0 3 L
fecales
Mohos y ~ n
evaduras UPC/g 3 1 10 x (10)M1 | 10 x (10)~2
Donde:

N NnUmero de muestras a analizar

m limite de aceptacion

M limite superado el cual se rechaza

Cc numero de muestras admisibles con resultados entre my M

UFC Unidades formadoras de colonias

NMP Numero mds probable

UPC Unidades propagadoras de colonias

414 Aditivos. En primer lugar, se permite el uso de aditivos alimentarios
de acuerdo a los limites contemplados en el CODEX STAN 192-1995 vy
luego, los limites de aditivos alimentarios que se encuentren establecidos
en listas positivas reconocidas a nivel internacional, y aceptados por la
Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador.

41.3 Contaminantes. Ellimite maximo permitido debe ser el que establece

el Codex Alimentarius de contaminantes Codex Stan 193-19395, en funcion
de la naturaleza del producto.
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42 Metodos de ensayo. Los métodos de ensayo utilizados para la
demostracion de la conformidad, deben ser los méetodos publicados en
normas internacionales, regionales o nacionales u organizaciones tecnicas
reconocidas; los meétodos de ensayos no normalizados deben ser
validados.

5. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO

0.1 Los productos objeto de este reglamento técnico debe contener la
informacion de rotulado de acuerdo a lo establecido en el reglamento
técnico RTE INEN 022 (2R) "Rotulado de productos alimenticios
procesados, envasados y empagquetados”.

6. REFERENCIA NORMATIVA

6.1 Norma CODEX STAN 192-1995: 2013, Norma general para los aditivos
alimentarios.

6.2 Norma CODEX STAN 193-1995:2019, Norma general para los
contaminantes y toxinas presentes en los alimentos y piensos.

6.3 Norma NTE INEN 2217 (1R):2012, Productos de confiteria. Caramelos,
pastillas, grajeas, gomitas y turrones. Requisitos.

6.4 Norma NTE INEN 2219:2000, Productos de confiteria. Goma de
mascar. Requisitos.

6.5 Reglamento RTE INEN 022 (2R):2014 + corrigendo 1:2015 “Rotulado de
productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados”.

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

/.1 La demostracion de la conformidad con los reglamentos tecnicos
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 éste 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 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.
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8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (PEC)

8.1 Para la demostracion de la conformidad de los productos nacionales
e importados contemplados en el campo de aplicacion de este
reglamento; la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); exigird el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento
técnico: al otorgar la Notificacion Sanitaria (NS) o inscripcion por linea de
produccion certificada en Buenas Prdcticas de Manufactura; y, durante
su comercializacion, en concordancia con los procedimientos establecidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

8.2 Los productos sujetos al presente reglamento técnico durante su
comercializacion podrdan demostrar la conformidad mediante el Sello de
Calidad INEN (Esquema de Certificacion 5) vigente. Sin embargo la
Autoridad Sanitaria Nacional podrad verificar el cumplimiento del presente
reglamento técnico, de acuerdo con lo establecido en el numeral S.

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 tecnico, la presentacion de
los certificados de conformidad respectivos.

9.2 La autoridad de vigilancia y control sanitario 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.
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10. FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

101 La autoridad de vigilancia y control sanitario, en funcion de sus
competencias, evaluardn la conformidad con los reglamentos tecnicos
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.

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.

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 calibracion erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los 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
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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,
publique la Primera Revision del reglamento técnico ecuatoriano, RTE
INEN103 (IR) "Productos de confiteria” en la pagina web de esa Institucion
(www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 103
(Primera Revision) reemplaza al RTE INEN 103:2014 vy a su modificatoria
1:2014 y, entrard en vigencia transcurrido el plazo de seis meses contados
a partir de la suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Volver al inicio

Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0368-R

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar y oficializar con el caracter de Obligatorio la
Primera Revision del:

REGLAMENTO TECNICO ECUATORIANO RTE INEN 222 (IR) “FRUTAS
Y VEGETALES CONGELADOS RAPIDAMENTE"

1. OBJETO
L1 Este reglamento técnico ecuatoriano establece los requisitos que
deben cumplir las frutas y vegetales congeladas rdpidamente,
previomente a la comercializacion de productos nacionales e importados,
con el proposito de proteger la salud de las personas, asi como prevenir
practicas que puedan inducir a error.

2. CAMPO DE APLICACION

2. Este reglamento técnico se aplica alos productos:
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2.11 Arvejas congeladas,

2.1.2 Brocoli congelado,

2.1.3 Espinaca congelada,

2.1.4 Puerros congelados,

2.1.5 Coliflores congeladas,

2.1.6 Coles de Bruselas congeladas,
2.1.7 Frijoles congelados,

2.1.8 Maiz en grano congelado,
2.1.9 Maiz en mazorca congelado,
2.110 Zanahorias congeladas,

2.111 Fresas congeladas,

2.112 Frambuesas congeladas,
2.113 Melocotones congelados,
2.114 Ardndanos congelados,

2.115 Ardndanos americanos congelados.

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

ISHI

Frutas y otros frutos, sin cocer o
cocidos en agua O  vapor,
congelados, incluso con adicion de
azucar u otro edulcorante.

O8IL10

- Fresas (frutillas):

081110.80.00

- - Las demds

Aplica a los productos/
mercancias citados en el
campo de aplicacion del
reglamento tecnico RTE
INEN 222 (IR)

0811.20.00.00

- Frambuesas, zarzamoras, moras,
moras-frambuesa y grosellas

0811.80.99.00

- - - Los demds

Aplica a los productos/
mercancias citados en el
campo de aplicacion del
reglamento tecnico RTE
INEN 222 (IR)

20.04

Las demds hortalizas preparadas
o conservadas (excepto en vinagre
o0 en dcido acético), congeladas,
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excepto los productos de la
partida 20.06.

Aplica a los productos/
mercancias citados en el
campo de aplicacion del
reglamento técnico RTE
INEN 222 (1IR)

2004900000| LGS demds hortalizas y las
mezclas de hortalizas

3. DEFINICIONES

3.1 Para efectos de aplicacion de este reglamento técnico se adoptan las
definiciones contempladas en las normas NTE INEN 2747, NTE INEN 2753,
NTE INEN 2754, NTE INEN 2755, NTE INEN 2761 v, las que a continuacion
se detallan:

311 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. Documento
expedido por los organismos de inspeccion acreditados, al
establecimiento que cumple con todas las disposiciones establecidas en
normativa tecnica sanitaria.

3.1.2 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 incluira al
usuario.

3.1.3 Distribuidores o comerciantes. Las personas naturales o juridicas
gue 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.

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

3.1.5 Empaque o envase. Todo material primario (contacto directo con el
producto) o secundario que contiene o recubre al producto hasta su
entrega al consumidor, con la finalidad de protegerlo del deterioro vy
facilitar su manipulacion.

3.1.6 Importador. Persona natural o juridica que de manera habitual
importa bienes para su venta o provision en otra forma al interior del
territorio nacional.
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3.1.7 Indeleble. Que no se puede borrar.

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

3.1.9 Notificacion Sanitaria. Es la comunicacion en la cual el interesado
informa a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
ARCSA, bajo declaracion jurada, que comercializard en el pais un alimento
procesado, fabricado en el territorio nacional o en el exterior cumpliendo
con condiciones de calidad, seguridad e inocuidad.

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

3.111 Productores o fabricantes. Las personas naturales o juridicas que
extraen, industrializan o transforman bienes intermedios o finales para su
provision a los consumidores.

4. REQUISITOS

4.1 Requisitos de producto. Los productos objeto de este reglamento
tecnico deben cumplir como minimo con los siguientes requisitos:

411 Aditivos. En primer lugar, se permite el uso de aditivos alimentarios
de acuerdo a los limites contemplados en el CODEX STAN 182-19395 vy
luego, los limites de aditivos alimentarios que se encuentren establecidos
en listas positivas reconocidas a nivel internacional, y aceptados por la
Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador.

41.2 Contaminantes. El limite mdaximo permitido debe ser el que establece
el Codex Alimentarius de contaminantes Codex Stan 193-1995, en funcion
de la naturaleza del producto.

42. Métodos de ensayo Los metodos de ensayo utilizados para la
demostracion de la conformidad, deben ser los metodos publicados en
normas internacionales, regionales o nacionales u organizaciones tecnicas
reconocidas; los metodos de ensayos no normalizados deben ser
validados.

5. REQUISITOS DE ENVASE, EMPAQUE Y ROTULADO O ETIQUETADO
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0.1 Los productos objeto de este reglamento técnico debe contener la
informacion de rotulado de acuerdo con lo establecido en el reglamento
técnico RTE INEN 022 (2R) "Rotulado de productos alimenticios
procesados, envasados y empaqgquetados”.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Norma CODEX STAN 182-1995:2019, Norma general para los aditivos
alimentarios.

6.2 Norma CODEX STAN 193-1995:2019, Norma general para los
contaminantes vy las toxinas presentes en los alimentos y piensos.

6.3 Norma CXS 320-2015:2017, Norma para hortalizas congeladas
rapidamente.

6.4 Norma NTE INEN 2747:2013, Norma para las fresas congeladas
rapidamente (CODEX STAN 52-1381, MOD).

6.5 Norma NTE INEN 2753:2013, Norma para las frambuesas congeladas
rdpidamente (CODEX STAN 69-1981, MOD).

6.6 Norma NTE INEN 2754:2013, Norma para los melocotones (duraznos)
congelados rapidamente (CODEX STAN 75-1981, MOD).

6.7 Norma NTE INEN 2755:2013, Norma para los ardndanos congelados
rdpidamente (CODEX STAN 76-1981, MOD).

6.8 Norma NTE INEN 2761:2013, Norma para los ardndanos americanos
congelados rapidamente (CODEX STAN 103-1981, MOD).

6.9 Reglamento RTE INEN 022 (2R):2014 + corrigendo 1:2015, "Rotulado
de productos alimenticios procesados, envasados y empaquetados”.

7. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

/.1 La demostracion de la conformidad con los reglamentos tecnicos
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 éste 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
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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 Para la demostracion de la conformidad de los productos nacionales
e importados contemplados en el campo de aplicacion de este
reglamento; la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); exigird el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento
tecnico: al otorgar la Notificacion Sanitaria (NS) o inscripcion por linea de
produccion certificada en Buenas Prdcticas de Manufactura; y, durante
su comercializacion, en concordancia con los procedimientos establecidos
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

8.2 Los productos sujetos al presente reglamento técnico durante su
comercializacion podrdan demostrar la conformidad mediante el Sello de
Calidad INEN (Esquema de Certificacion 5) vigente. Sin embargo la
Autoridad Sanitaria Nacional podrad verificar el cumplimiento del presente
reglamento técnico, de acuerdo con lo establecido en el numeral S.

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 vy
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 tecnico, la presentacion de
los certificados de conformidad respectivos.

9.2 La autoridad de vigilancia y control sanitario 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
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de la conformidad acreditado por el SAE o, designado por el MPCEIP
seran asumidos por el fabricante, si el producto es nacional, o por el
importador, si el producto es importado.

10. FISCALIZACION Y/O SUPERVISION

101 La autoridad de vigilancia y control sanitario, en funcion de sus
competencias, evaluardn la conformidad con los reglamentos tecnicos
segun lo establecido en los procedimientos de evaluacion de la
conformidad; para lo cual podrdn utilizar organismos de certificacion, de
inspeccion y 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.

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 calibracion erroneos o que hayan adulterado
deliberadamente los datos de los 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
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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,
publique la Primera Revision del reglamento tecnico ecuatoriano RTE INEN
222 (IR) "Frutas y vegetales congelados rédpidamente” en la pagina Web
de esa Institucion (www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- El presente reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 222
(Primera Revision) reemplaza al RTE INEN 222:2014 vy, entrard en vigencia
transcurrido el plazo de seis meses contados a partir de la suscripcion, sin

perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.
Volver al inicio

RESOLUCION Nro. NAC-DGERCGC20-00000078
EL DIRECTOR GENERAL DEL SERVICIO DE RENTAS INTERNAS
RESUELVE:
ESTABLECER LAS TARIFAS ESPECIFICAS DEL IMPUESTO A LOS
CONSUMOS ESPECIALES (ICE) APLICABLES EN EL PERIODO FISCAL
2021
ARTICULO UNICO.- Las tarifas especificas sefaladas en el articulo 82 de

la Ley de Regimen Tributario Interno, que aplicardn para el cdlculo del
Impuesto a los Consumos Especiales (ICE) en el periodo fiscal 2021, son:

DESCRIPCION TARIFA ESPECIFICA
Cigarrillos US $ 016 por unidad
Alcohol US S 7.15 por litro de alcohol puro
Bebidas alcohdlicas US S 7,18 por litro de alcohol puro
Cerveza artesanal US S 149 por litro de alcohol puro
Cerveza industrial de pequena escala
(participacion en el mercado ecuatoriano US $ 8,41 por litro de alcohol puro
de hasta 730.000 hectolitros)
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Cerveza industrial de mediana escala
(participacion en el mercado ecuatoriano
de hasta 1.400.000 hectolitros)

US $10,48 por litro de alcohal
puro

Cerveza industrial de gran escala
(participacion en el mercado ecuatoriano
superior a 1.400.000 hectolitros)

US $ 13,08 por litro de alcohol
puro

Bebidas no alcohdlicas y gaseosas con
contenido de azucar mayor a 25 gramos
por litro de bebida

US $ 0,18 por 100 gramos de
azucar anadida

En lo que respecta la tarifa especifica de fundas pldsticas, se estarda a lo
dispuesto en la Disposicion Transitoria Sexta de la Ley Orgdnica de
Simplificacion y Progresividad Tributaria, la cual establece para el 2021
una tarifa vigente de seis centavos de dolar de los Estados Unidos de
América (US S 0,08).

DISPOSICION FINAL.- La presente Resolucién entrard en vigencia a partir
del Ol de enero de 2021, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Volver al inicio

RESOLUCION Nro. NAC-DGERCGC20-00000079
EL DIRECTOR GENERAL DEL SERVICIO DE RENTAS INTERNAS
RESUELVE:

AJUSTAR EL VALOR DE PRECIO DE VENTA DEL FABRICANTE Y EX
ADUANA, CONFORME LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 76 DE LA
LEY DE REGIMEN TRIBUTARIO INTERNO, PARA LA APLICACION DE
LA TARIFA AD VALOREM DEL IMPUESTO A LOS CONSUMOS
ESPECIALES (ICE) EN BEBIDAS ALCOHOLICAS, INCLUIDA LA
CERVEZA, APLICABLE PARA EL PERIODO FISCAL 2021.

ARTICULO UNICO.- Para efectos de determinar la base imponible para
el cdlculo de la tarifa ad valorem del Impuesto a los Consumos Especiales
(ICE) de bebidas alcohdlicas, incluida la cerveza, se ajusta el valor del
precio de venta del fabricante y ex aduana, conforme lo senalado en el
articulo /6 de la Ley de Regimen Tributorjo Interno, en CUATRO DOLARES
CON VEINTE Y NUEVE CENTAVOS DE DOLAR DE LOS ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA (USD 4,29) por litro de bebida para el periodo fiscal 2021
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DISPOSICION FINAL.- La presente Resolucidn entrard en vigencia a partir
del Ol de enero de 2021, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Volver al inicio

RESOLUCION Nro. NAC-DGERCGC20-00000080
EL DIRECTOR GENERAL DEL SERVICIO DE RENTAS INTERNAS

RESUELVE:

ESTABLECER LOS PRECIOS REFERENCIALES PARA EL CALCULO DE
LA BASE IMPONIBLE DEL IMPUESTO A LOS CONSUMOS ESPECIALES
(ICE) DE PERFUMES Y AGUAS DE TOCADOR, COMERCIALIZADOS A
TRAVES DE VENTA DIRECTA, PARA EL PERIODO FISCAL 2021

Articulo unico.- Objeto.- Establecer los precios referenciales para el
cdlculo de la base imponible de Impuesto a los Consumos Especiales (ICE)
de perfumes y aguas de tocador, comercializados a traves de la
modalidad de venta directa, para el periodo fiscal 2021, mismos que
deberdn calcularse por cada producto, incrementando al precio ex
aduana (en el caso de bienes importados) y a los costos totales de
produccion (en el caso de bienes de fabricacion nacional), los porcentajes
detallados en la siguiente tabla:

Rango de precioiex — aduana o costos % de incremento
totales de produccion por producto en USD
Desde Hasta
0,00 1.50 150%
131 3,00 180%
3,01 6,00 240%
6.01 En cdelante 300%

En los costos totales de produccion de los bienes de fabricacion nacional
se incluirdn materias primas, mano de obra directa y los costos y gastos
indirectos de fabricacion.

Para efectos del cdilculo de la base imponible del ICE, los pagos por
concepto de regalias calculados en funcion de volumen, valor o monto de
ventas gue no superen el 5% de dichas ventas, no se considerardn costos
0 gastos de fabricacion; en caso de que los pagos por regalias superen
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dicho porcentagje, el mencionado valor serd incorporado a los costos
totales de produccion.

DISPOSICION FINAL.- La presente Resolucidn entrard en vigencia a partir
del Ol de enero de 2021, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial.

Volver al inicio
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