REPUBLICA DEL ECUADOR
COMITE DE COMERCIO EXTERIOR

RESOLUCION No.005-2022

EL PLENO DEL COMITE DE COMERCIO EXTERIOR

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 5 del articulo 261 de la Constitucion de la Republica dispone que las
politicas economica, tributaria, aduanera, arancelaria, de comercio exterior, entre otras,
son competencia exclusiva del Estado central;

Que, el numeral 2 del articulo 2776 ibidem determina que uno de los objetivos del régimen
de desarrollo del Ecuador es construir un sistema econémico, justo, democratico,
productivo, solidario y sostenible;

Que, el Protocolo de Adhesion de la Republica del Ecuador al Acuerdo por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comercio, OMC, se publicé en el Registro Oficial-
Suplemento No. 853 del 2 de enero de 1996;

Que, el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio - AOTC de la OMC, en su Articulo 2
establece las disposiciones para la elaboraciéon, adopcién y aplicacién de reglamentos
técnicos por instituciones del Gobierno Central y su notificacion a los demés Miembros;}

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cédigo de Buena Conducta para la
elaboracion, adopcion y aplicacion de normas;

Que, el Acuerdo de Facilitacion al Comercio de la OMC, en su articulo 10 senala que: “Con
miras a reducir al minimo los efectos y la complejidad de las formalidades de importacion,
exportacion y transito y a reducir y simplificar los requisitos de documentacién para la
importacion, la exportacion y el transito (...), cada Miembro examinara tales formalidades
y requisitos de documentacion y (...) se asegurara, segun proceda, de que esas
formalidades y requisitos de documentacion: (...) d) no se mantengan, total o
parcialmente, si ya no son necesarios.”;

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comisiéon de la Comunidad Andina
establece los “Lineamientos para la elaboraciéon, adopcién y aplicacion de reglamentos
técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de
la Comunidad Andina y a nivel comunitario”;

Que, el articulo 15, parrafo 2 de la normativa Ibidem senala que: “Los Paises Miembros
no mantendran un reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad si
las circunstancias u objetivos que dieron lugar a su adopcidén ya no existen o si las
circunstancias u objetivos se han modificado y pueden atenderse de una manera menos
restrictiva al comercio. Los Paises Miembros deberan revisar los reglamentos técnicos y
procedimientos de la evaluacion de la conformidad por lo menos cada cinco (5) afios”;

Que, mediante el articulo 71 del Coédigo Orgéanico de la Produccion, Comercio e
Inversiones (COPCI), publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 351 de 29 de
diciembre de 2010, fue creado el Comité de Comercio Exterior (COMEX), como el
organismo encargado de aprobar las politicas publicas nacionales en materia de politica
comercial;

Que, de conformidad con los literales e), f), e i) del articulo 72 del Cédigo Organico de la
Produccion, Comercio e Inversiones (COPCI), son facultades del organismo rector en
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materia de politica comercial (COMEX), entre otras, las siguientes: "e) Regular, facilitar o
restringir la exportacion, importacion, circulacion y transito de mercancias no nacionales
ni nacionalizadas, en los casos previstos en este Codigo y en los acuerdos internacionales
debidamente ratificados por el Estado ecuatoriano "; "f) "Expedir las normas sobre
registros, autorizaciones, documentos de control previo, licencias y procedimientos de
importacion y exportacion, distintos a los aduaneros, general y sectorial, con inclusion de
los requisitos que se deben cumplir, distintos a los tramites aduaneros "; e, “i) Adoptar las
medidas que sean necesarias para la simplificacion y eficiencia administrativa en materia
de comercio exterior, distinta de los procesos aduaneros”;

Que, la Disposicion Vigésima Tercera del COPCI establece que todas las resoluciones que
haya adoptado el COMEXI mantendran su vigencia y surtiran los efectos legales
respectivos hasta que sean expresa o tacitamente derogadas;

Que, el articulo 8 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad establece que el
Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), sera la instituciéon rectora del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad; y, el articulo 57 del mismo cuerpo legal establece que la
vigilancia y control del Estado a través del Ministerio de Industrias y Productividad, se
limita al cumplimiento de los requisitos exigidos en los reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, por parte de los fabricantes y de quienes
importen o comercialicen productos o servicios sujetos a tales reglamentos;

Que, la Ley Organica de Defensa del Consumidor, publicada en el Suplemento del
Registro Oficial No. 116 de 10 de julio de 2000, establece en su articulo 4 los "Derechos del
Consumidor", que incluyen el derecho a la proteccion de la vida, salud y seguridad en el
consumo de bienes, asi como a que los proveedores oferten bienes competitivos, de 6ptima
calidad, con un trato transparente, especialmente en lo referido a las condiciones 6ptimas
de calidad, cantidad, precio, peso y medida;

Que, la Ley Organica de ibidem, dispone en su articulo 64 sobre los "Bienes y Servicios
Controlados" que le corresponde al Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN)
determinar la lista de bienes y servicios, tanto nacionales como importados, que se deben
someter al control de calidad y al cumplimiento de normas técnicas, codigos de practica,
regulaciones, acuerdos, instructivos o resoluciones;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 11 446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en
el Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, el Ministro de Industrias y
Productividad deleg6 a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar
los proyectos de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacién de la
conformidad propuestos por el INEN en el &mbito de su competencia de conformidad con
lo previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General;

Que, en la Disposicion General Cuarta del Decreto Ejecutivo No. 252, suscrito el 22 de
diciembre de 2017, el Presidente Constitucional de la Republica dispone: "En todas las
normas legales en las que se haga referencia al 'Ministerio de Comercio Exterior',
cambiese su denominacién a 'Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones';

Que, en ejercicio de las atribuciones conferidas por la derogada Ley de Comercio Exterior
e Inversiones (LEXI), el COMEXI dict6 la Resolucién No. 450 de 29 de octubre de 2008,
publicada en la Edicion Especial del Registro Oficial No. 492 del 19 de diciembre de 2008,
mediante la cual se codifico y actualiz6 la "N6omina de productos sujetos a documentos de
control para la importaciéon";
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Que, el Pleno del Comité de Comercio Exterior, en sesion de 15 de junio de 2017, adoptd
la Resolucion No. 020-2017, a través de la cual, resolvio reformar integramente el Arancel
del Ecuador, expedido con Resolucion No. 59, adoptada por el Pleno del COMEX el 17 de
mayo de 2012, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 859 de 28 de diciembre
de 2012;

Que, mediante Resolucion COMEX 010-2021, adoptada el 22 de julio de 2021, publicada
en el Suplemento del Registro Oficial No. 527 de 31 de agosto de 2021, el COMEX aprobd:
“Codificar la “Nomina de Productos Sujetos a Controles Previos a la Importacion”
establecida en el Anexo I de la Resolucién 450 del entonces COMEXI publicada en la
Edicion Especial del Registro Oficial No. 492 de 19 de diciembre de 2008 y sus reformas;”

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 25, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 19 del 20 de junio de 2013, se crea el Ministerio de Comercio Exterior en calidad de
organo rector de la politica de comercio e inversiones y, se le asigna, entre otras funciones,
la responsabilidad de dirigir las negociaciones comerciales bilaterales y multilaterales; y, a
través de su Disposicion Reformatoria Tercera, se designé a dicho Ministerio para que
presida el Comité de Comercio Exterior;

Que, la Disposicion General Cuarta del Decreto Ejecutivo No. 252 de 22 de diciembre de
2017, establece: “En todas las normas legales en las que se haga referencia al “Ministerio
de Comercio Exterior”, cAmbiese su denominacién a “Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones”;

Que, a través del Decreto Ejecutivo No. 559 de 14 de noviembre de 2018, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador dispuso la fusiéon por absorcion al Ministerio
de Comercio Exterior e Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias
y Productividad, el Instituto de Promocioén de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y
el Ministerio de Acuacultura y Pesca; una vez concluido este proceso de fusién por
absorcion se modifica la denominaciéon del Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones
a “Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad senala ”(...) Esta ley
tiene como objetivo establecer el marco juridico destinado a: i) regular los principios,
politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas con la evaluacion de la
conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos internacionales en esta
materia; ii) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccién de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacion del
medio ambiente, la proteccién del consumidor contra practicas engafiosas y la correcciéon
y sancion de estas practicas; y, iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el
mejoramiento de la competitividad en la sociedad ecuatoriana.”;

Que, el inciso primero del articulo 29 Ibidem manifiesta: “La reglamentacién técnica
comprende la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos necesarios para
precautelar los objetivos relacionados con la seguridad, la salud de la vida humana, animal
y vegetal, la preservacion del medio ambiente y la protecciéon del consumidor contra
practicas engafiosas”;

Que, la Ley Organica de Optimizacién y Eficiencia de Tramites Administrativos de 10 de
octubre de 2018, publicada en el Registro Oficial Suplemento 353 de 23 de octubre de
2018, tiene por objeto disponer la optimizacion de tramites administrativos, regular su
simplificacion y reducir sus costos de gestion, con el fin de facilitar la relacion entre las y
los administrados y la Administracion Publica y entre las entidades que la componen; asi
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como, garantizar el derecho de las personas a contar con una Administracién Publica
eficiente, eficaz, transparente y de calidad;

Que, en el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Orgéanica de Salud se establece que es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: Regular y realizar el control sanitario de
la produccion, importacion, distribuciéon, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para
uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud
Puablica;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento
No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Inquieta Pérez" y se crea el Instituto Nacional de Salud
Publica e Investigaciones INSPI; y la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia
Sanitaria, estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el
Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformo el Decreto Ejecutivo No.
1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012,
en el cual se establecen las nuevas atribuciones y responsabilidades, en cuya Disposicion
Transitoria Séptima, expresa que: "(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le
corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran derogadas las
actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Puablica";

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN mediante Oficio Nro. INEN-INEN-
2021-0612-OF de agosto de 2021 con base al informe técnico No. DRE-2021-107 de 16 de
agosto de 2021 y los borradores de resolucion necesarios para solicitar al Ministerio de
Economia y Finanzas, ente rector del Sistema Nacional de Finanzas Pablicas (SINFIP), su
pronunciamiento de conformidad con el numeral 15 del Articulo 74 del COPLAFIP; y asi,
continuar con los procesos para dar cumplimiento a las disposiciones establecidas en el
Decreto Ejecutivo N° 68.

Que, el informe técnico N° DRE-2020-003 de 10 de enero de 2020 justifica y recomienda
el retiro del Certificado de Reconocimiento INEN a la declaracién aduanera a las
subpartidas arancelarias controladas bajo los reglamentos técnicos ecuatorianos INEN del
sector alimentos .El impacto es positivo para el administrado, en vista que se disminuye la
carga de tramites, quedando la vigilancia y control de cumplimiento de los reglamentos
técnicos ecuatorianos detallados en el Anexo de esta resoluciéon a cargo de Autoridad
Sanitaria competente.

Que, al amparo de lo dispuesto en el numeral 15 del articulo 74 del Cédigo Organico de
Planificacion y Finanzas Pablicas (COPLAFIP), el Ministerio de Economia y Finanzas con
los siguientes Oficio Nro. MEF-VGF-2021-0881-0 del 10 de diciembre de 2021, con base
en los informes técnico y juridico, emite dictamen favorable a los proyectos de Resolucion
a través de los cuales se derogaran los Reglamentos Técnicos Ecuatorianos referidos por el
Servicio Ecuatoriano de Normalizacién — INEN.

Que, el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo determina que todo acto
normativo de caracter administrativo "Es toda declaracion unilateral efectuada en
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ejercicio de una competencia administrativa que produce efectos juridicos generales, que
no se agota con su cumplimiento y de forma directa.";

Que, el articulo 99 del estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva sefiala que "Los actos normativos podran ser derogados o reformados por el
organo competente para hacerlo cuando asi se lo considere conveniente. La derogaciéon o
reforma de una ley deja sin efecto al acto normativo que la regulaba. Asi mismo, cuando se
promulga una ley que establece normas incompatibles con un acto normativo anterior éste
pierde eficacia en todo cuanto resulte en contradiccion con el nuevo texto legal.";

Que, el Decreto Ejecutivo Nro. 68 de 09 de junio de 2021, el Presidente Constitucional de
la Reptuiblica Declara politica publica prioritaria de la Republica del Ecuador la facilitaciéon
al comercio internacional y la promocion y atracciéon de inversiones mediante el fomento
de la competitividad, la aplicacién y ejecucion de buenas practicas regulatorias y la
simplificacion. Eficiencia y transparencia de los procesos administrativos.

Que, el Decreto Ejecutivo Nro. 85 de 16 de junio de 2021, el Presidente Constitucional de
la Republica Decreta los Lineamientos para la Brevedad y Eficiencia en la Realizacion de
Informes, Dictamenes y Otros Actos de Simple Administracion.

Que, en sesion de 15 de marzo de 2022, el Pleno del COMEX conoci6 y aprobo el Informe
Técnico No. DRE-2022-038 de 11 de marzo de 2022, mediante el cual, se recomienda:
“(...) retirar el documento de control previo DCP para las subpartidas arancelarias
detalladas en la tabla 2 de este informe técnico, a fin de evitar que se exija autorizaciones
o tramites adicionales”,

Que, con Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2021-0027 de 10 de junio de 2021,
el sefior Mgs. Julio José Prado Lucio Paredes, Ministro de Produccion, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca, designé al Viceministro de Comercio Exterior para que actie como
Presidente del Pleno del Comité de Comercio Exterior (COMEX) en su ausencia;

Que, mediante Accion de Personal No. 0168, el seiior Mgs. Daniel Eduardo Legarda
Touma, fue designando desde el de 24 de marzo de 2020 como Viceministro de Comercio
Exterior del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP);

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2021-0027 de 10 de junio de
2021, el senor Mgs. Julio José Prado Lucio Paredes, Ministro de Produccién, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, designé al Coordinador Técnico de Comercio Exterior del
Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, como Secretario
Técnico de Comité Comercio Exterior (COMEX);

Que, mediante Accion de Personal No. 423 de 03 de junio de 2021, de conformidad a la
delegacion atribuida en el Acuerdo Ministerial 2020-0068 de 06 de julio de 2020, el
Coordinador General Administrativo Financiero; en uso de sus facultades y atribuciones,
En ejercicio de las facultades conferidas en el articulo 70 del Reglamento de Funcionamiento
del COMEX, expedido mediante Resolucion No. 001-2014 de 14 de enero de 2014, en
concordancia con las demas normas aplicables,

RESUELVE:

Articulo 1.- Notificar al Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE), el retiro del
“Certificado de Reconocimiento” del Servicio Ecuatoriano de Normalizacién (INEN), a la
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declaracién aduanera de las subpartidas arancelarias controladas por los Reglamentos
Técnicos Ecuatorianos emitidos por el Servicio Ecuatoriano de Normalizaciéon (RTE
INEN), constantes en el Anexo de la presente resolucion.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) implementara lo
dispuesto en la presente resolucion.

SEGUNDA.- La presente resoluciéon una vez que entre en vigencia, se implementara de
conformidad con lo establecido en el articulo 112 del Codigo Organico de Produccion,
Comercio e Inversiones (COPCI).

DISPOSICION FINAL

La Secretaria Técnica del COMEX remitira la presente resolucion al Registro Oficial para
su publicacion.

Esta resolucion fue adoptada en sesion llevada a cabo el 15 de marzo de 2022 y entrara en
vigencia el 17 de marzo de 2022, sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

F Firmado el ectr6ni camente por:
5k MARI A GABRI ELA
E BASTI DAS

L, ESPINOSA
Daniel Legarda Touma Gabriela Bastidas Espinosa
PRESIDENTE (E) SECRETARIA (E)
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Anexo
Reglamento T . s
Téenico Nro. Codigo Descripcion
RTE INEN 049 4014.10.00.00 | - Preservativos
(2R)
RTE INEN 087 | 4820.20.00.00 | - Cuadernos
- - - - Sillones de dentista con equipo dental o
9018.49.90.10 | cualquier otro aparato de odontologia
RTE INEN 186 clasificable en esta partida, incorporados
(1R) 9018.49.90.90 | - - - - Los demés
9018.90.10.00 | - - Electromédicos
9402.10.10.00 | - - Sillones de dentista
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