MINISTERIO DE PRODUCCION,
COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0187-R
Quito, 03 dejulio de 2020

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de la Constitucién de la
Reptblica del Ecuador, “Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de
optima calidad y a elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no
engariosa sobre su contenido y

caracteristicas’’;

Que, el Art. 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador determina “El derecho a
la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de
normas juridicas previas, claras, piiblicas y aplicadas por las autoridades competentes’;

Que, el Protocolo de Adhesién de la Repitiblica 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 elaboracién, adopcidn y aplicacién de reglamentos
técnicos por instituciones del Gobierno Central y su notificacién a los demds Miembros, y
en su parte pertinente sefiala: “(...) Los Miembros se asegurardn de que no se elaboren,
adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear obstdculos
innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no
restringirdn el comercio mds de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo
en cuenta los riesgos que crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre
otros: los imperativos de la seguridad nacional; la prevencion de prdcticas que puedan
inducir a error; la proteccion de la salud o seguridad humanas, de la vida o la salud
animal o vegetal, o del medio ambiente.”;

Que, el Anexo 3 del Acuerdo OTC, establece el Cdodigo de Buena Conducta para la
elaboracidn, adopcidn y aplicacion de normas;

Que, el Acuerdo de Facilitacién al Comercio de la OMC, en su articulo 10 sefiala que:
“Con miras a reducir al minimo los efectos y la complejidad de las formalidades de
importacion, exportacion y trdnsito y a reducir y simplificar los requisitos de
documentacion para la importacion, la exportacion y el trdnsito (...), cada Miembro
examinard tal es formalidades y requisitos de documentacion y (...) se asegurard, segun
proceda, de que esas formalidades y requisitos de documentacion: (...) d) no se
mantengan, total o parcialmente, si ya no son necesarios.”;
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Que, la Decisién 376 de 1995 de la Comision de la Comunidad Andina cred el “Sistema
Andino de Normalizacion, Acreditacion, Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y
Metrologia”, modificado por la Decision 419 del 30 de julio de 1997;

Que, la Decision 827 de 18 de julio de 2018 de la Comision de la Comunidad Andina
establece los “Lineamientos para la elaboracion, adopcion 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 sefiala que: “Los Paises Miembros
no mantendrdn un reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad
si las circunstancias u objetivos que dieron lugar a su adopcion 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 deberdn revisar los reglamentos técnicos y
procedimientos de la evaluacion de la conformidad por lo menos cada cinco (5) afios”;

Que, el articulo 1 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad sefiala ”(...) Esta ley ti
ene 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 proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacion
del medio ambiente, la proteccion del consumidor contra prdcticas engafiosas y la
correccion y sancion de estas prdcticas, 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 reglamentacion 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 proteccion del
consumidor contra prdcticas engaiiosas”;

Que, mediante Resolucion COMEX No. 020-2017 del Comité de Comercio Exterior,
entré en vigencia a partir del 01 de septiembre de 2017 la reforma integra del Arancel del
Ecuador;

Que, el articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 338 publicado en el Registro
Oficial-Suplemento No. 263 del 09 de junio de 2014, establece: “Sustitiyanse las
denominaciones del Insti tuto Ecuatoriano de Normalizacion por Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion. (...)";

Que, mediante Resolucion No. 14 380 del 14 de agosto de 2014, publicada en el Registro

Wi E
S22 SV GOBIERNO
~ S DE TODOS

2/5

* Documento firmado electrénicamente por Quipux



MINISTERIO DE PRODUCCION,
COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA

Resolucion Nro. MPCEIP-SC-2020-0187-R
Quito, 03 dejulio de 2020

Oficial No. 340 del 24 de septiembre de 2014, se oficializé con el caracter de Obligatorio
el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 199 “Equipos Odontolégicos”, el mismo
que entrd en vigencia el 23 de diciembre de 2014;

Que, mediante Resolucion No. 20 001 de 03 de enero de 2020, publicada en el Registro
Oficial No. 148 de 21 de febrero de 2020, se oficializ6 derogar en su totalidad el
reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 199 “Equipos Odontologicos”, misma que
entrard en vigencia en el término de seis (6) meses contados a partir del siguiente dia
habil de la fecha de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 372 de 19 de abril de 2018, publicado en el Registro
Oficial Suplemento N° 234 de 04 de mayo de 2018, el Presidente de la Reptiblica declar6
como politica de Estado la mejora regulatoria y la simplificacién administrativa y de
tramites, no solo para incrementar la eficiencia de los sectores econdmicos, sino para
mejorar la calidad de vida de los ciudadanos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 18 152 del 09 de octubre de 2018, el Ministro de
Industrias y Productividad encargado, dispone a la Subsecretaria del Sistema de la
Calidad, en coordinacién con el Servicio Ecuatoriano de Normalizaciéon — INEN y el
Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano — SAE, realizar un andlisis y mejorar los
reglamentos técnicos ecuatorianos RTE INEN; asi como, los proyectos de reglamentos
que se encuentran en etapa de notificacién, a fin de determinar si cumplen con los
legitimos objetivos planteados al momento de su emision;

Que, por Decreto Ejecutivo No. 559 vigente a partir del 14 de noviembre de 2018,
publicado en el Registro Oficial-Suplemento No. 387 del 13 de diciembre de 2018, en su
articulo 1 se decreta “Fusionese por absorcion al Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones las siguientes instituciones: el Ministerio de Industrias y Productividad, el
Insti tuto de Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el Ministerio de
Acuacultura y Pesca”; y en su articulo 2 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, modifiquese la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior
e Inversiones a Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”;

Que, en la normativa Ibidem en su articulo 3 dispone “Una vez concluido el proceso de
fusion por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones,
y delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos, y demds normativa vi gente,
que le correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad, al Instituto de
Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras y, al Ministerio de Acuacultura y
Pesca; serdn asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones
y Pesca.”;

Que, mediante Informe Técnico realizado por la Direccion de Gestion Estratégica de la
Calidad y aprobado por el Subsecretario de Calidad; contenido en la Matriz de Revision
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Técnica No. REG-0312 de fecha 03 de julio de 2020, se recomendé continuar con los
tramites de oficializacion de la proérroga para la entrada en vigencia de la Resolucién No.
20 001 - RTE INEN 199 "Equipos odontol6gicos";

Que, el Servicio Ecuatoriano de Normalizaciéon, INEN, de acuerdo a las funciones
determinadas en el literal b) del articulo 15, de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, manifiesta: “b) Formular, en sus dreas de competencia, luego de los andlisis
técnicos respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad, los planes de trabajo, asi como las propuestas de las
normas y procedimientos metrologicos;(...)” ha propuesto mediante oficio N°
INEN-INEN-2020-0567-OF de 03 de julio de 2020, la ampliacién de tiempo para la
Derogatoria del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 199 “Equipos
odontologicos’;

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

Que, ¢l articulo 99 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién
Ejecutiva sefala que "Los actos normativos podrdn ser derogados o reformados por el
organo competente para hacerlo cuando asi se lo considere conveniente. La derogacion
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 literal f) del articulo 17 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad,
establece que “(...) En relacion con el INEN, corresponde al Ministerio de Industrias y
Productividad; (...) f) aprobar las propuestas de normas o reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, en el dmbito de su competencia. (...)",
en consecuencia, es competente para aprobar la ampliacién de tiempo para la Derogacion
del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 199 “Equipos odontologicos”, mediante
su publicacién en el Registro Oficial, a fin de que exista un justo equilibrio de intereses
entre proveedores y consumidores;

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, se delega a la Subsecretaria
de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las propuestas de normas o reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacidn de la conformidad propuestos por el INEN en el
ambito de su competencia de conformidad con lo previsto en la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad y en su Reglamento General; y,
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MINISTERIO DE PRODUCCION,
COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y PESCA
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En ejercicio de las facultades que le concede la Ley,

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Prorrogar la entrada en vigencia de la Resolucién No. 20 001 de 03 de
enero de 2020, publicada en el Registro Oficial No. 148 de 21 de febrero de 2020, la cual
deroga el reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 199 “Equipos odontolégicos”, por
un término de treinta (30) dias hébiles, contados a partir del 06 de julio del 2020.

ARTICULO 2.- Disponer al Servicio Ecuatoriano de Normalizacién, INEN, publique la
ampliacién de vigencia del reglamento técnico ecuatoriano RTE INEN 199 “Equipos
odontolégicos” en la pdgina web de esa Institucién (www.normalizacion.gob.ec).

ARTICULO 3.- La presente resolucién entraré en vigencia a partir de su suscripcién sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE en el Registro Oficial.

Documento firmado electronicamente

Ing. Hugo Manuel Quintana Jedermann
SUBSECRETARIO DE CALIDAD

Copia:
Sefior Ingeniero
Daniel Antonio Marcillo Valarezo
Analista de Reglamentacion
SERVICIO ECUATORIANO DE NORMALIZA CION
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