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REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2023-082

Dario Fernando Cueva Valdez
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

CONSIDERANDO:

Que el numeral 13 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, establece: “Se reconoce y garantizara a las personas: (...) 13. El
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria.

()"

Que el articulo 96 de la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, sefala: “Se
reconocen todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion
de la soberania popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e
incidir en las decisiones y politicas publicas y en el control social de todos
los niveles de gobierno, asi como de las entidades publicas y de las privadas
que presten servicios publicos. Las organizaciones podran articularse en
diferentes niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de
expresion, deberan garantizar la democracia interna, la alternabilidad de
sus dirigentes y la rendicion de cuentas”,

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta:
“Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras
o servidores publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones
para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los
derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, expresa: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige
por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion,  participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion”;

Que el articulo 65 del Cédigo Organico Administrativo, determina: “La
competencia es la medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un
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organo para obrar y cumplir sus fines, en razon de la materia, el territorio,
el tiempo y el grado”,

Que el articulo 23 del Cédigo Organico del Ambiente, expresa: “El Ministerio del
Ambiente sera la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le
corresponde la rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y
coordinacion del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”’;

Que el articulo 567 del Codigo Civil, sefiala: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, seran sometidos a la
aprobacion del Presidente de la Republica, que se la concederd si no tuvieren
nada contrario al orden publico, a las leyes o a las buenas costumbres”;

Que el articulo 30 de la Ley Orgénica de Participacion Ciudadana, establece: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de
la sociedad, como expresion de la soberania popular que contribuyan a la
defensa de los derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de
problemas y conflictos, al fomento de la solidaridad, la construccion de la
democracia y la busqueda del buen vivir, que incidan en las decisiones y
politicas publicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi
como, de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos. Las organizaciones podran articularse en diferentes niveles para
fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresion. Las diversas
dindmicas asociativas y organizativas deberan garantizar la democracia
interna, la alternabilidad de sus dirigentes, la rendicion de cuentas y el respeto
a los derechos establecidos en la Constitucion y la ley, asi como la paridad de
género, salvo en aquellos casos en los cuales se trate de organizaciones
exclusivas de mujeres o de hombres, o, en aquellas, en cuya integracion no
existan miembros suficientes de un género para integrar de manera paritaria
su directiva. Para el caso de las comunas, comunidades, pueblos y
nacionalidades indigenas, pueblos afroecuatoriano y montubio, se respetaran
vy fortaleceran sus propias formas organizativas, el ejercicio y
representatividad de sus autoridades, con equidad de género, desarrollados
de conformidad con sus propios procedimientos y normas internas, siempre
que no sean contrarios a la Constitucion y la ley”;

Que elarticulo 31 de la Ley Orgénica de Participacion Ciudadana, sefiala: “El Estado
garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de
expresion, 'y, genera mecanismos que promuevan la capacidad de
organizacion y el fortalecimiento de las organizaciones existentes”,

Que el articulo 36 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, manifiesta: “Las
organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica, deberan
tramitarla en las diferentes instancias publicas que correspondan a su ambito
de accion, y actualizaran sus datos conforme a sus estatutos. El registro de
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las organizaciones sociales se hard bajo el respeto a los principios de libre
asociacion y autodeterminacion. El Estado deberda crear un sistema unificado
de informacion de organizaciones sociales, para tal efecto, las instituciones
del sector publico implementaran las medidas que fueren necesarias. Las
organizaciones sociales regionales deberan registrarse de conformidad con
la Constitucion”;

Que el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica
a las Organizaciones Sociales, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193
de 23 de octubre de 2017, establece los requisitos para la aprobacion del
estatuto y de reconocimiento de la personalidad juridica de las Organizaciones
Sociales;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1007 de 04 de marzo de 2020, el sefior
Presidente de la Republica del Ecuador, orden¢ la fusion del Ministerio del
Ambiente (MAE) y la Secretaria del Agua (Senagua), creando el Ministerio
del Ambiente y Agua;

Que  mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024 de 31 de agosto de
2020, se delego al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica para que ejerza y ejecute entre
otras, las siguientes funciones: 1). “Conceder personalidad juridica a las
Organizaciones Sociales cuya competencia por su objeto recaiga en esta
Cartera de Estado, previo el cumplimiento de lo previsto en el ordenamiento
Juridico vigente”,

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefior
Presidente de la Reptiblica del Ecuador, cambia la denominacion del
Ministerio del Ambiente y Agua por “Ministerio del Ambiente, Agua y
Transicion Ecolégica”;

Que mediante Decreto Ejecutivo Nro. 709 de 02 de abril de 2023, el sefior Presidente
de la Republica del Ecuador, designa al abogado José Antonio Dévalos
Hernandez como Ministro del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica;

Que mediante accion de personal Nro. 0682 de 11 de mayo de 2023, se nombra al
abogado Dario Fernando Cueva Valdez, Coordinador General de Asesoria
Juridica del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecolégica;

Que los miembros fundadores de la organizacion social en formacion denominada
“FUNDACION QUEBRADAS VIVAS”, se reunieron en Asamblea General
Constitutiva el 08 de febrero de 2023, con la finalidad de constituirla; tal
como se desprende del Acta de la Asamblea Constitutiva de la referida
organizacion.
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Que  mediante oficio S/N de 28 de abril de 2023, la Sra. Estefania Pabon Fonseca,
persona autorizada, segun lo determinado en el punto 6 Acta de la Asamblea
Constitutiva de la “FUNDACION QUEBRADAS VIVAS”, solicita la
aprobacion de estatutos y otorgamiento de personalidad juridica a la
organizacion social en formacion denominada “FUNDACION
QUEBRADAS VIVAS”,

Que  mediante memorando Nro. MAATE-DAJ-2023-0146-M de fecha 12 de julio
de 2023, 1a Directora de Asesoria Juridica emite el informe motivado, que da
cuenta del cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento
juridico vigente, y en el que recomendo al Coordinador General de Asesoria
Juridica del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, la
expedicion del Acuerdo Ministerial para el otorgamiento de la personalidad
juridica a favor de la organizacion social en formacion denominada
“FUNDACION QUEBRADAS VIVAS”; y,

En gjercicio de las atribuciones conferidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE
2020-024 de 31 de agosto de 2020:

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar la personalidad juridica a la siguiente
organizacion social:

Nombre: “FUNDACION QUEBRADAS VIVAS”

Clasificacion: Fundacion

Provincia Pichincha, Distrito Metropolitano de Quito, parroquia Kennedy, sector
Domicilio:  |Rumifiahui, calle Diego Cocha N60-30 y Av. Del Maestro, a 50 metros de la canchas
de basquet de la Rumifiahui.

Correo colectivoluchag@gmail.com
electronico
Fundadores: Nro. de
. . documento de
Nombre Nacionalidad . .
identidad
Rosa Estefania Pabon Fonseca Ecuatoriana 1714095286
Maria José Orbea Arias Ecuatoriana 1713199758
Sadia Lucia Fonseca Davila Ecuatoriana 1704814134
Milton Anibal Pabon Fonseca Ecuatoriana 1713033403
Sophia Mabel Cisneros Arias Ecuatoriana 1713252862
5
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Art. 2.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1 del presente Acuerdo
Ministerial, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del Reglamento para el
Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de
las disposiciones legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecologica. Cada periodo de eleccion de la directiva,
debera ser registrado en esta Cartera de Estado, para los fines legales que correspondan.

La organizacion social estard sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacion
de recursos publicos, de orden tributario, patronal, aduanero y otros, determinados en
las leyes especificas sobre la materia, a cargo de las entidades competentes. De igual
manera, estara sujeta al seguimiento de la consecucion de su objeto social, a cargo del
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica.

Para la solucion de los conflictos y controversias internas, los miembros de la
organizacion social buscaran, en primer lugar, el didlogo como medio de solucion
conforme a sus normas estatutarias. De persistir las discrepancias, podran optar por
métodos alternativos de solucion de conflictos; o, a través del ejercicio de las acciones
que el ordenamiento juridico ecuatoriano les faculte, ante la justicia ordinaria, sin
perjuicio de las competencias de control que ostenta esta Cartera de Estado.

Art. 3.- Encargar la ejecucion del presente instrumento y el registro de la Fundacion
“FUNDACION QUEBRADAS VIVAS”, en el Sistema Unico Integrado de
Organizaciones Sociales (SUIOS) a la Direccion de Asesoria Juridica de la
Coordinacion General de Asesoria Juridica de este Ministerio.

Art. 4.- De la publicacion en el Registro Oficial encarguese a la Coordinacion
General Administrativa Financiera, a través de la unidad correspondiente.

Art. 5.- De la comunicacion y publicacion en la pagina web encarguese a la Direccion
de Comunicacion Social.

Art. 6.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion,
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, a 29 de agosto de 2023.
Qe i)

Dario Fernando Cueva Valdez
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADA DEL MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION
ECOLOGICA.
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REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION ECOLOGICA
ACUERDO MINISTERIAL Nro. MAATE-2023-089

Dario Fernando Cueva Valdez
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

CONSIDERANDO:

Que el numeral 13 del articulo 66 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, establece: “Se reconoce y garantizara a las personas: (...) 13. El
derecho a asociarse, reunirse y manifestarse en forma libre y voluntaria.

()"

Que el articulo 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “Se
reconocen todas las formas de organizacion de la sociedad, como expresion
de la soberania popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e
incidir en las decisiones y politicas publicas y en el control social de todos
los niveles de gobierno, asi como de las entidades publicas y de las privadas
que presten servicios publicos. Las organizaciones podran articularse en
diferentes niveles para fortalecer el poder ciudadano y sus formas de
expresion, deberan garantizar la democracia interna, la alternabilidad de
sus dirigentes y la rendicion de cuentas”;

Que el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, manifiesta:
“Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras
o servidores publicos y las personas que actien en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones
para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los
derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, expresa: “La
administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige
por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion,  participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion”,

Que el articulo 567 del Codigo Civil, sefiala: “Las ordenanzas o estatutos de las
corporaciones, que fueren formados por ellas mismas, seran sometidos a la
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aprobacion del Presidente de la Republica, que se la concedera si no tuvieren
nada contrario al orden publico, a las leyes o a las buenas costumbres”;

Que el articulo 65 del Codigo Organico Administrativo, determina: “La
competencia es la medida en la que la Constitucion y la ley habilitan a un
organo para obrar y cumplir sus fines, en razon de la materia, el territorio,
el tiempo y el grado”;

Que el articulo 23 del Cédigo Orgénico del Ambiente, expresa: “El Ministerio del
Ambiente sera la Autoridad Ambiental Nacional y en esa calidad le
corresponde la rectoria, planificacion, regulacion, control, gestion y
coordinacion del Sistema Nacional Descentralizado de Gestion Ambiental”’;

Que el articulo 30 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, establece: “Las
organizaciones sociales.- Se reconocen todas las formas de organizacion de
la sociedad, como expresion de la soberania popular que contribuyan a la
defensa de los derechos individuales y colectivos, la gestion y resolucion de
problemas y conflictos, al fomento de la solidaridad, la construccion de la
democracia y la busqueda del buen vivir, que incidan en las decisiones y
politicas publicas y en el control social de todos los niveles de gobierno, asi
como, de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios
publicos. Las organizaciones podran articularse en diferentes niveles para
fortalecer el poder ciudadano y sus formas de expresion. Las diversas
dinamicas asociativas y organizativas deberan garantizar la democracia
interna, la alternabilidad de sus dirigentes, la rendicion de cuentas y el respeto
a los derechos establecidos en la Constitucion y la ley, asi como la paridad de
geénero, salvo en aquellos casos en los cuales se trate de organizaciones
exclusivas de mujeres o de hombres, o, en aquellas, en cuya integracion no
existan miembros suficientes de un género para integrar de manera paritaria
su directiva. Para el caso de las comunas, comunidades, pueblos y
nacionalidades indigenas, pueblos afroecuatoriano y montubio, se respetaran
vy fortaleceran sus propias formas organizativas, el ejercicio y
representatividad de sus autoridades, con equidad de género, desarrollados
de conformidad con sus propios procedimientos y normas internas, siempre
que no sean contrarios a la Constitucion y la ley”’;

Que el articulo 31 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, sefiala: “E/
Estado garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como, a sus formas de
expresion; y, gemera mecanismos que promuevan la capacidad de
organizacion y el fortalecimiento de las organizaciones existentes”;

Que el articulo 36 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana, manifiesta:
“Las organizaciones sociales que desearen tener personalidad juridica,
deberan tramitarla en las diferentes instancias publicas que correspondan a
su ambito de accion, y actualizaran sus datos conforme a sus estatutos. El
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registro de las organizaciones sociales se hara bajo el respeto a los principios
de libre asociacion y autodeterminacion. El Estado debera crear un sistema
unificado de informacion de organizaciones sociales; para tal efecto, las
instituciones del sector publico implementaran las medidas que fueren
necesarias. Las organizaciones sociales regionales deberan registrarse de
conformidad con la Constitucion”;

Que el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica
a las Organizaciones Sociales, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 193
de 23 de octubre de 2017, establece los requisitos para la aprobacion del
estatuto y de reconocimiento de la personalidad juridica de las Organizaciones
Sociales;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1007 de 04 de marzo de 2020, el sefior
Presidente de la Republica del Ecuador, ordené la fusion del Ministerio del
Ambiente (MAE) y la Secretaria del Agua (Senagua), creando el Ministerio
del Ambiente y Agua;

Que  mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-2020-024 de 31 de agosto de
2020, se deleg6 al Coordinador General de Asesoria Juridica del Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica para que ejerza y ejecute entre
otras, las siguientes funciones: 1). “Conceder personalidad juridica a las
Organizaciones Sociales cuya competencia por su objeto recaiga en esta
Cartera de Estado, previo el cumplimiento de lo previsto en el ordenamiento
Jjuridico vigente”;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 59 de 05 de junio de 2021, el sefor
Presidente de la Republica del Ecuador, cambia la denominacion del
Ministerio del Ambiente y Agua por “Ministerio del Ambiente, Agua y
Transicion Ecologica”;

Que  mediante Decreto Ejecutivo Nro. 709 de 02 de abril de 2023, el sefior
Presidente de la Republica del Ecuador, designa al abogado José Antonio
Dévalos Hernandez como Ministro del Ambiente, Agua y Transicion
Ecologica;

Que  mediante accion de personal Nro. 0682 de 11 de mayo de 2023, se nombra al
abogado Dario Fernando Cueva Valdez, Coordinador General de Asesoria
Juridica del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica;

Que  los miembros fundadores de la organizacion social en formacion denominada
ASOCIACION  AFROECUATORIANA DE RECOLECTORES DE
RECURSOS BIOACUATICOS DEL MANGLAR “CAUCHAL”, se reunieron
en Asamblea General Constitutiva el 21 de septiembre de 2022, con la
finalidad de constituirla; tal como se desprende del Acta de la Asamblea
Constitutiva de la referida organizacion;
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Que  mediante oficio S/N de 04 de mayo de 2023, el Sr. Cortez Banguera Angel
Emilio, persona autorizada, segiin lo determinado en el punto 5, literal f) del

Acta

de la Asamblea Constitutiva de la  ASOCIACION

AFROECUATORIANA DE RECOLECTORES DE  RECURSOS
BIOACUATICOS DEL MANGLAR “CAUCHAL”, solicita la aprobacion de
estatutos y otorgamiento de personalidad juridica a la organizacion social en
formacion  denominada ASOCIACION AFROECUATORIANA DE
RECOLECTORES DE RECURSOS BIOACUATICOS DEL MANGLAR
“CAUCHAL";

Que  mediante memorando Nro. MAATE-DAJ-2023-0189-M de fecha 16 de
agosto de 2023, la Directora de Asesoria Juridica emite el informe motivado,
que da cuenta del cumplimiento de los requisitos exigidos en el ordenamiento
juridico vigente, y en el que recomend6 al Coordinador General de Asesoria
Juridica del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica, la
expedicion del Acuerdo Ministerial para el otorgamiento de la personalidad
juridica a favor de la organizacion social en formacion denominada
ASOCIACION  AFROECUATORIANA DE RECOLECTORES DE
RECURSOS BIOACUATICOS DEL MANGLAR “CAUCHAL”; Y,

En ejercicio de las atribuciones conferidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. MAAE-
2020-024 de 31 de agosto de 2020:

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el estatuto y otorgar la personalidad juridica a la siguiente
organizacion social:

Nombre: ASOCIACION AFROECUATORIANA DE RECOLECTORES DE
RECURSOS BIOACUATICOS DEL MANGLAR “CAUCHAL”
Clasificacion: Corporacion
Domicilio: Comunidad de Cauchal, parroquia Ancon de Sardinas, Cantén San Lorenzo,
Provincia de Esmeraldas
Correo angelcortezbanguera@hotmail.com
electrénico
Fundadores: Nombre Nacionalidad | Nro. de documento
de identidad
Cortez Banguera Angel Emilio Ecuatoriana 0919166876
Caicedo Ballestero Neisy Virginia Ecuatoriana 0803453919
Cuero Ureta Ramiro Gustavo Ecuatoriana 0801492232
Rodriguez Godoy Nelis Alicia Ecuatoriana 0850140237
Requejo Valencia Andrés Antonio Ecuatoriana 0800813602
10
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Macuace Cortez Casilda Mariuxi Ecuatoriana 1004065973
Carabali Portocarrero Liliana Narcisa Ecuatoriana 0850854696
Salazar Banguera Alicia Estela Ecuatoriana 0803540954
Marquinez Guerrero Yinio Alexander Ecuatoriana 0957641632
Portocarrero Wila Delia Isabel Ecuatoriana 0800916892
Rodriguez Portocarrero Fremio Eris Ecuatoriana 0800916587
Villalba Simisterra Sayda Maritza Ecuatoriana 0802629733

Art. 2.- Disponer a la organizacion social descrita en el articulo 1 del presente Acuerdo
Ministerial, el cumplimiento irrestricto de su estatuto, del Reglamento para el
Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; y, en general, de
las disposiciones legales aplicables y directrices emitidas por el Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecologica. Cada periodo de eleccion de la directiva,
debera ser registrado en esta Cartera de Estado, para los fines legales que correspondan.

La organizacion social estard sujeta a los controles de funcionamiento, de utilizacion
de recursos publicos, de orden tributario, patronal, aduanero y otros, determinados en
las leyes especificas sobre la materia, a cargo de las entidades competentes. De igual
manera, estard sujeta al seguimiento de la consecucion de su objeto social, a cargo del
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica.

Para la solucion de los conflictos y controversias internas, los miembros de la
organizacion social buscaran, en primer lugar, el didlogo como medio de solucion
conforme a sus normas estatutarias. De persistir las discrepancias, podran optar por
métodos alternativos de solucion de conflictos; o, a través del ejercicio de las acciones
que el ordenamiento juridico ecuatoriano les faculte, ante la justicia ordinaria, sin
perjuicio de las competencias de control que ostenta esta Cartera de Estado.

Art. 3.- Encargar la ejecucion del presente instrumento y el registro de la
ASOCIACION AFROECUATORIANA DE RECOLECTORES DE RECURSOS
BIOACUATICOS DEL MANGLAR “CAUCHAL”, en el Sistema Unico Integrado de
Organizaciones Sociales (SUIOS) a la Direccion de Asesoria Juridica de la
Coordinacion General de Asesoria Juridica de este Ministerio.

Art. 4.- De la publicacion en el Registro Oficial encarguese a la Coordinacion
General Administrativa Financiera, a través de la unidad correspondiente.

Art. 5.- De la comunicacion y publicacion en la pagina web encarguese a la Direccion
de Comunicacion Social.

Art. 6.- El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion,
sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese.

11
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Quito, a 05 de septiembre de 2023.

[t i
Dario Fernando Cueva Valdez
COORDINADOR GENERAL DE ASESORIA JURIDICA
DELEGADA DEL MINISTRO DEL AMBIENTE, AGUA Y TRANSICION

ECOLOGICA.
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ACUERDO Nro. MPCEIP-VAP-2023-0002-A

SR. ABG. ANDRES ARENS HIDALGO
VICEMINISTRO DE ACUACULTURA Y PESCA

CONSIDERANDO:

Que, la Constituciéon de la Reptblica del Ecuador en su articulo 85 numeral 1, prescribe que la
formulacidn, ejecucién, evaluacion y control de las politicas publicas y servicios publicos que garanticen
derechos reconocidos por la Constitucion, se regulardn por medio de politicas publicas, y se orientardn
para hacer efectivo el cumplimiento del Sumak Kawsay o Buen Vivir, asi como todos los derechos,
formuldndose a partir del principio de solidaridad;

Que, el articulo 154 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece: “A las ministras y
ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: “1. Ejercer la
rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones administrativas
que requiera su gestién”;

Que, el articulo 226 Ibidem sefiala que “Las Instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las
servidoras o servidores publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejerceran
solamente las competencias y facultadas que les sean atribuidas en la Constitucién y la Ley. Tendran el
deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los
derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “La administracion publica
constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad,
jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacidn, participacion, planificacién, transparencia y
evaluacion”;

Que, el articulo 233 de la Carta Suprema establece: “Ninguna servidora ni servidor publico estard exento
de responsabilidades por los actos realizados en el ejercicio de sus funciones o por omisiones, y serdn
responsable administrativa, civil y penalmente por el manejo y administracién de fondos, bienes o
recursos publicos. (...)"”;

Que, la Constitucién de la Reptblica del Ecuador en su articulo 284 sefiala: “La politica econdémica
tendrd los siguientes objetivos: 2. Incentivar la produccién nacional, la productividad y competitividad
sistemdticas, la acumulacién del conocimiento cientifico y tecnoldgico, la insercién estratégica en la
economia mundial, y las actividades productivas complementarias en la integracion regional.”;

Que, el articulo 304, numeral 1, de la Constitucién de la Republica del Ecuador, sostiene que la politica
comercial tendrd objetivos entre ellos el de desarrollar, fortalecer y dinamizar los mercados internos a
partir del objetivo estratégico establecido en el plan Nacional de Desarrollo;

Que, el numeral 4 del articulo 30 del Cédigo Orgédnico del Ambiente, establece como uno de los
objetivos del Estado relativos a la biodiversidad regular el acceso a los recursos bioldgicos, asi como su
manejo, aprovechamiento y uso sostenible;

Que, la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, en su articulo 1, establece: “Objeto.
La presente Ley tiene por objeto establecer el régimen juridico para el desarrollo de las actividades
acuicolas y pesqueras en todas sus fases de extraccidn, recoleccidn, reproduccién, cria, cultivo,
procesamiento, almacenamiento, distribucion, comercializacién interna y externa, y actividades conexas
como el fomento a la produccién de alimentos sanos; la proteccién, conservacidén, investigacion,
explotacion y uso de los recursos hidrobiolégicos y sus ecosistemas, mediante la aplicacion del enfoque
ecosistémico pesquero de tal manera que se logre el desarrollo sustentable y sostenible que garantice el
acceso a la alimentacion, en armonia con los principios y derechos establecidos en la Constitucion de la
Republica, y respetando los conocimientos y formas de produccién tradicionales y ancestrales.”;
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Que, la Ley ibidem, en su articulo 2, prescribe: “(...) Las disposiciones de la presente Ley, dentro del
dmbito pertinente, son de aplicaciéon a la sanidad de los cultivos y a la calidad e inocuidad de los
productos acuicolas y pesqueros para el consumo humano directo e indirecto, sin perjuicio de las normas
aplicables en materia de salud publica (...)”;

Que, la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca en su articulo 14 numeral 4 establece
como una de las atribuciones del ente rector “Expedir politica publica, normativa técnica en materia
acuicola, pesquera y otros instrumentos legales para la correcta aplicacion de la presente Ley;

Que, el articulo 30 de la Ley Orgédnica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, dispone:
“Aplicacién. Las disposiciones de la presente Ley, dentro del dmbito pertinente, son de aplicacién a la
sanidad de los cultivos y a la calidad e inocuidad de los insumos, productos acuicolas y pesqueros para el
consumo humano directo e indirecto, sus cadenas productivas y actividades conexas. La normativa
nacional e internacional serd aplicable al dmbito del presente Titulo, para la verificacién sanitaria y de
sanidad de los procesos productivos y la certificacion sanitaria de los productos de acuicultura y pesca de
importacion y exportacion.”;

Que, el articulo 31 de la referida Ley, establece: “Normas de control sanitario y de sanidad acuicola y
pesquera. Serd funcién del ente rector de la politica acuicola y pesquera nacional, expedir las normas para
control sanitario y sanidad acuicola y pesquera, sobre la cadena productiva y sus actividades conexas;
verificar el cumplimiento de estindares de calidad e inocuidad de los productos de acuicultura y pesca,
asi como en los insumos relacionados, brindando las garantfas sanitarias requeridas por los distintos
mercados. Para esto, el ente rector ejecutard: a) El Plan Nacional de Control Sanitario, para el control y
habilitacién sanitaria de establecimientos y sus lineas de proceso y la certificacion sanitaria de productos
acuicolas y pesqueros, asi como la emisién de certificado de registro sanitario unificado de los insumos;

)™

Que, el articulo 33 de la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, establece: “De la
Habilitacién Sanitaria acuicola y pesquera. La persona natural o juridica que se encuentre legalmente
constituida y autorizada por el ente rector competente para realizar las actividades acuicolas y pesqueras
en cualquiera de sus fases y actividades conexas, debe solicitar la habilitacion sanitaria ante la Autoridad
de Control Sanitario y de Sanidad Acuicola y Pesquera para su inclusiéon en el registro de
establecimientos habilitados para producir, procesar, comercializar o transportar productos e insumos,
previo cumplimiento de los requisitos establecidos en el reglamento a la presente Ley, como esta descrito
en el Plan Nacional de Control. El registro serd de conocimiento publico y tendrd la calidad de listado
oficial ante los organismos nacionales e internacionales. El cumplimiento de los protocolos técnicos en el
Plan Nacional de Control Sanitario determinard la inclusién o permanencia en el listado oficial
respectivo, con base en el cual la Autoridad Sanitaria, en materia acuicola y pesquera, tendrd la potestad
de ofrecer las garantias oficiales necesarias para certificar los productos acuicolas y pesqueros.”;

Que, el articulo 35 de la Ley Orgénica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, establece: "De los
Mecanismos de Control. El Plan Nacional de Sanidad Animal Acuicola y el Plan Nacional de Control
Sanitario deben considerar: los protocolos técnicos de vigilancia y contingencia, de registro de
establecimientos con habilitacion sanitaria, de verificacion regulatoria, de trazabilidad, de gestién de
crisis, protocolos para laboratorios de ensayo oficiales y autorizados, de certificaciones para la
produccidén acuicola y pesquera, entre otros, los que se ejecutardn a través de las dreas técnicas, siendo
estos aplicables a todos los establecimientos que intervienen en la cadena de produccion y procesamiento
de recursos acuicolas y pesqueros y sus actividades conexas.";

Que, la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, en su articulo 38, prescribe:
“Articulacion con el Sistema Nacional de la Calidad. El ente rector, de acuerdo con sus lineamientos y
atribuciones, coordinard con las instituciones del Sistema Nacional de la Calidad, los procesos de
normalizacion, evaluacién de la conformidad, certificacion, acreditacion, y otros servicios de calidad,
para complementar las actividades técnicas de su competencia. El ente rector debera regular, controlar y
certificar la inocuidad, calidad y sanidad de los productos acuicolas y pesqueros, de acuerdo con los
requisitos, procedimientos y pardmetros que se establezcan en el Reglamento de esta Ley y las normas
técnicas que emita el ente rector en coordinacién con las instituciones del Sistema Nacional de la
Calidad.”;
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Que, el Reglamento a la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, en su articulo 34,
referente a la Informacién exigible, establece que el ente rector de la acuicultura y pesca no podra exigir
la presentacion de originales o copias de documentos que contengan informacién que repose en las bases
de datos de las entidades que conforman el Sistema Nacional de Registro de Datos Piblicos o en bases
develadas por entidades publicas. Solo podran requerir la actualizacion de los datos o documentos
entregados previamente, cuando éstos han perdido vigencia conforme la ley y en concordancia con la Ley
para la Optimizacién y Eficiencia de Tramites Administrativos.

Que, el Reglamento General a la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, en su
articulo 58 establece que “Con la finalidad de garantizar la inocuidad, calidad, sanidad, trazabilidad y
legalidad de los productos acuicolas y pesqueros, los operadores del sector que se dediquen a la captura,
procesamiento, importacion, exportacion y, en general, a todas las fases de producciéon vy
comercializacién de todos los productos acuicolas y pesqueros estin sujetos a los procedimientos de
inspeccién y control por parte las autoridades estatales correspondientes...”;

Que, el Reglamento General a la Ley Orgdnica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, en su
articulo 217, se refiere a las Medidas de seguimiento, control y vigilancia y establece que “El ente rector
implementara las medidas de seguimiento, control y vigilancia sefialadas en la Ley y el Reglamento, las
cuales serdn aplicables a toda actividad pesquera, actividades relacionadas con la pesca y actividades
conexas a fin de velar por el cumplimiento de la legislacién nacional vigente y de los acuerdos, convenios
y tratados internacionales de los cuales Ecuador sea parte contratante o cooperante no contratante...”;

Que, el Codigo Orgénico Administrativo, en su articulo 98, sefiala: “Acto Administrativo es la
declaraciéon unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la funcién administrativa que produce
efectos juridicos individuales o generales, siempre que se agote con su cumplimiento y de forma directa
se expedird por cualquier medio documental, fisico o digital y quedard constancia en el expediente
administrativo.”;

Que, el articulo 99 del Cddigo Orgédnico Administrativo, prescribe: “Requisitos de validez del acto
administrativo. 1. Competencia; 2. Objeto; 3. Voluntad; 4. Procedimiento; 5. Motivacién”;

Que, el articulo 101 del referido Coédigo, determina: “Eficacia del acto administrativo. El acto
administrativo serd eficaz una vez notificado al administrado. La ejecucién del acto administrativo sin
cumplir con la notificacion constituird, para efectos de la responsabilidad de los servidores publicos, un
hecho administrativo viciado.”;

Que, el articulo 103 del Cédigo Organico Administrativo establece las causas de extincién del acto
administrativo. ( ...);

Que, el Cddigo Orgéanico de la Produccién, Comercio e Inversiones en su articulo 101, referente a la
Eficiencia en el servicio publico, establece que “El Estado adoptard medidas especificas para apoyar la
generacion de competitividad sistémica, a través de la reduccion costos de transaccidn, mediante la
eliminacién de trdmites innecesarios, asi como promoverd una cultura publica de servicio de calidad. Se
propenderd al uso de mecanismos informdticos y telemdticos de obtencién, validacién e intercambio de
informacién y otras medidas de gobierno electrénico...”

Que, la Ley Organica para la Optimizacién y Eficiencia de Tramites Administrativos en su articulo 8§,
referente a las politicas para la simplificacién de tramites, deberd estar orientada a (...) “2) La reduccién
de los requisitos y exigencias a las y los administrados, dejando unica y exclusivamente aquellos que sean
indispensables para cumplir el propdsito de los tramites o para ejercer el control de manera adecuada. 3) a
reforma de los trdmites de manera que permita la mejora de los procedimientos para su cumplimiento por
parte de las y los administrados.”;

Que, el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva, en su articulo 89
establece: “Los actos administrativos que expidan los 6rganos y entidades sometidos a este estatuto se

extinguen o reforman en sede administrativa de oficio o a peticién del administrado (...).”;

Que, el articulo 99 ibidem, prescribe: “Los actos normativos podrdn ser derogados o reformados por el
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organo competente para hacerlo cuando asf se lo considere conveniente (...)"”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 227 de 01 de septiembre de 2015, el Ministro de Agricultura,
Ganaderfa, Acuacultura y Pesca, expidi6 el Plan Nacional de Control Sanitario para garantizar la
inocuidad de los productos pesqueros y acuicola; siendo la autoridad competente el Instituto Nacional de
Pesca;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1311 de 9 de febrero de 2017, el Presidente de la Reptiblica decretd
transferir al Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, atribuciones para la realizacién
de andlisis y control de calidad de los productos pesqueros, establecidas en la letra d) del articulo 3 de la
Ley Constitutiva del Instituto Nacional de Pesca; las relativas al aseguramiento de la calidad e inocuidad,
en cuanto a la responsabilidad de ejecutar el plan de control sanitario y verificacion regulatoria de todos
los establecimientos y entidades incluidos en la cadena de trazabilidad y procesamiento de los recursos
acuicolas y pesqueros; y, realizar el analisis y control de calidad de los productos acuicolas;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 6 de 24 de mayo de 2017, el presidente de la Republica, escindié
del Ministerio de Agricultura, Ganaderfa, Acuacultura y Pesca, el Viceministerio de Acuacultura y Pesca
y crea el Ministerio de Acuacultura y Pesca como organismo de derecho publico, con personeria juridica,
patrimonio y régimen administrativo y financiero propios;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 559, del 14 de noviembre del 2018, el presidente de la Republica,
decret6 la fusidon por absorciéon al Ministerio de Comercio Exterior e Inversiones, el Ministerio de
Industrias y Productividad, el Instituto de Promocién de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y el
Ministerio de Acuacultura y Pesca, enmarcado dentro del plan de optimizacién del Estado. Una vez
concluido el proceso de fusién por absorcién esta Cartera de Estado, modificard su denominacién a
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 21 001, de fecha 04 de marzo de 2021, fue emitida la reforma
del Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Produccién, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, en el que constan las atribuciones y responsabilidades del Viceministro de
Acuacultura y Pesca, en donde se establece que estd facultado a “b. Emitir directrices y lineamientos
estratégicos para la regulacion, fomento y aprovechamiento de las actividades pesqueras y acuicola"; y
"e. Aprobar reglamentos, acuerdos y resoluciones dentro del dmbito de las actividades de acuacultura y
pesca”

Que, mediante Accion de Personal, de fecha 26 de mayo de 2021, la maxima autoridad de esta Cartera de
Estado nombr¢ a la Ing. Diana Estefania Poveda Lazo, como Subsecretaria de Calidad e Inocuidad del
Viceministerio de Acuacultura y Pesca, del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca;

Que, mediante Accién de Personal, de fecha 27 de mayo de 2021, la méxima autoridad de esta Cartera de
Estado nombré al Abg. Andrés Arens Hidalgo, como titular del Viceministerio de Acuacultura y Pesca,
del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca;

Que, mediante memorando Nro. MPCEIP-SCI-2023-0448-M, de fecha 03 de agosto de 2023, la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, remitié a la Direccién de Politica Pesquera y Acuicola, el Informe
de Necesidad y el proyecto para la actualizacién del Plan Nacional de Control Sanitario de Acuicultura y
Pesca, para su andlisis y pronunciamiento respectivo;

Que, mediante memorando Nro. MPCEIP-DPPA-2023-0621-M, de fecha 08 de agosto de 2023, la
Direccién de Politica Pesquera y Acuicola, emitié informe de pertinencia favorable respecto al Informe
de Necesidad y el proyecto para la actualizacién del Plan Nacional de Control Sanitario de Acuicultura y
Pesca;

Que, mediante memorando Nro. MPCEIP-SCI-2023-0462-M, de 08 de agosto de 2023, la Subsecretaria
de Calidad e Inocuidad solicit6 la revisién y emision de criterio referente al borrador del Plan Nacional de
Control Sanitario de Acuicultura y Pesca a la Coordinacién General de Asesoria Juridica y su
correspondiente pronunciamiento juridico;
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Que, mediante memorando Nro. MPCEIP-CGAJ-2023-0416-M de fecha 14 de agosto de 2023, la
Coordinaciéon General de Asesoria Juridica concluyé que, desde el punto de vista legal no existe
impedimento legal alguno para la actualizacién propuesta, esto es, emitié el pronunciamiento juridico
favorable respecto del proyecto para la actualizaciéon del Plan Nacional de Control Sanitario de
Acuicultura y Pesca;

Que, la Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad (SCI), es la autoridad competente para emitir los
certificados sanitarios y los certificados de control de calidad de los productos acuicolas y pesqueros que
se exportan en todas sus formas, previo la verificacion de los pardmetros de higiene, inocuidad, calidad y
normas de registros respectivos, de conformidad con las atribuciones establecidas en el Acuerdo
Ministerial 21 001, de fecha 04 de marzo de 2021, mediante el cual se emitié el Estatuto Organico de
Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca;

En ejercicio de las facultades establecidas en la Constitucién de la Reptblica del Ecuador; la Ley
Orgéanica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca, el Cdédigo Organico Administrativo, de
conformidad con lo sefialado en el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién
Ejecutiva:

ACUERDA:
EXPEDIR EL PLAN NACIONAL DE CONTROL SANITARIO DE ACUICULTURA Y PESCA

TITULO I
DE LA AUTORIDAD COMPETENTE

Capitulo 1
AMBITO Y ATRIBUCIONES

Articulo 1.- Ambito de aplicacién.- Gestionar estratégicamente los procesos de regulacién, control y
certificacion inherentes a la sanidad de los cultivos acuicolas, y la calidad e inocuidad de los productos
bioacuaticos, a través de los planes de control sanitario, garantizando la sanidad, calidad e inocuidad en la
cadena productiva de acuicultura y pesca para exportacion e importacion, a través de la ejecucion del Plan
Nacional de Control Sanitario de Acuicultura y Pesca (PNCS).

Articulo 2.-Atribuciones y Competencias.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCI) del
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, es la Autoridad Competente (AC),
que tiene entre sus atribuciones: gestionar la habilitacién sanitaria de establecimientos de la cadena
productiva de acuacultura y pesca; evaluar y dar seguimiento al cumplimiento de la normativa vigente
con base al control, vigilancia, fiscalizacion, supervisién de las actividades acuicolas, pesqueras y
conexas en el marco de sus competencias; planificar, coordinar, difundir y ejecutar planes, programas de
control referentes a la sanidad de los cultivos acuicolas; gestionar los procesos de certificacion inherentes
a la sanidad, calidad e inocuidad de productos bioacudticos, asi como, los certificados de registro
sanitario unificado, autorizacién y certificado sanitario de importacién para el control de los insumos
acuicolas nacionales e importados y, aprobar las propuestas de estudios y proyectos en el dmbito de la
sanidad, calidad e inocuidad de los productos bioacuéticos.

Articulo 3.- Alcance. - La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCI) como Autoridad Competente

mantiene la responsabilidad del otorgamiento de garantias oficiales respecto a la sanidad, calidad e
inocuidad, a todos los establecimientos de la cadena de produccién pesquera y acuicola.

Capitulo 2
LAS DIRECCIONES TECNICAS
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Articulo 4.- Direcciones Técnicas.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCI) estd constituida por
las siguientes direcciones técnicas:

a)  Direccion de Habilitacion y Certificacion Sanitaria: Su funcion principal es la de gestionar la
habilitacién sanitaria nacional e internacional de los establecimientos de las cadenas productivas de
acuacultura y pesca; y la certificacion sanitaria de los productos de exportacién e insumos acuicolas y
pesqueros nacionales e importados, bajo principios de imparcialidad y confidencialidad.

b) Direccion de Control y Diagndstico Sanitario: Su funcién principal es la de gestionar los
procesos de trazabilidad y controles oficiales, a través de verificaciones sanitarias en la cadena productiva
y pruebas analiticas de laboratorio a los productos acuicolas y pesqueros, dando las garantias de sanidad,
calidad e inocuidad requeridas por los mercados internacionales.

Capitulo 3
SERVICIOS INTRAINSTITUCIONALES

Articulo 5.- Servicios intrainstitucionales.- La ejecucién de actividades de habilitacion sanitaria,
verificacién regulatoria, certificacion y andlisis de cardcter oficial dentro de la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad. Los servicios que ofrece la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad son:

5.1.  Servicios de Habilitacion Sanitaria.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad lleva a cabo la
habilitacién nacional e internacional mediante la gestion de los procesos de inscripcion y actualizacién
del listado oficial y/o del registro de los establecimientos de acuicultura y pesca; asi como también brinda
soporte para el acceso al mercado internacional con la finalidad de cumplir con los requisitos sanitarios
para los procesos de exportacidn e importacion.

5.2.  Servicios de Verificacion Regulatoria.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad verificard los
procesos de exportacién e importacién de los establecimientos acuicolas y pesqueros, basados en la
supervision, verificacion y auditorias correspondientes conforme formularios de verificacion de acuerdo
al tipo de establecimiento y requerimientos normativos que se apliquen.

5.3. Servicios de Laboratorio.- Son los servicios que presta la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad
por medio de sus laboratorios acreditados para la ejecucion de andlisis de muestras de productos
acuicolas y pesqueros y de insumos, en pardmetros fisicos, quimicos, microbioldgicos y organolépticos
cuando sean requeridos.

5.4. Laboratorios externos autorizados.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad autorizara, a
través del procedimiento de autorizacién de laboratorio establecido, que ejecutan andlisis de alimentos
para consumo humano o animal requeridos para el cumplimento de los planes de monitoreo de residuos,
de contaminantes, microbioldgicos, organolépticos, control de virus (epizootias) establecidos en el Plan
Nacional de Control Sanitario, cuyos pardmetros de andlisis se encuentren acreditados con la norma ISO
17025 vigente; donde se realicen actividades analiticas y a los cuales las empresas del sector pesquero y
acuicola, podran solicitar los ensayos analiticos de obligado control regulatorio de conformidad con
normativas nacionales e internacionales.

5.5 Servicios de Certificacion.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad emite los certificados

sanitarios y certificaciones varias a los establecimientos de acuicultura y pesca con la finalidad de
cumplir con los requisitos sanitarios para los procesos de exportacién e importacion.

TITULO 2
DE LA HABILITACION SANITARIA

Articulo 6.- Habilitacién Sanitaria.- Es el proceso por el cual se constata que un establecimiento
cumpla con todos los requisitos y condiciones sanitarias en el 4mbito de la acuicultura y pesca.
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Los establecimientos que realicen actividades reguladas por la ley dentro de la cadena productiva
acuicola y pesquera deberdn obtener una habilitacién que serd otorgada por la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, proceso que serd realizado dentro del Sistema Informatico de Acuacultura y Pesca.

Articulo 7.- Tipos de habilitacién sanitaria.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad dentro de sus
procesos contempla los siguientes tipos de habilitaciones:

a) Habilitacion nacional

Se da cuando el establecimiento cumple con las normativas que regulan la sanidad acuicola y pesquera,
se le asignard un cddigo unico de registro y una vez realizada la verificacion regulatoria que demuestre
conformidad del establecimiento, serd incluido segin corresponda por su tipo de establecimiento, en la
lista oficial interna o externa.

b) Habilitacion internacional

Los establecimientos deberdn estar en conformidad con la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad y
deberdn cumplir con los requisitos sanitarios establecidos por los distintos mercados de destino, con la
finalidad de ser habilitados por la autoridad competente correspondiente y a su vez ser incluidos en el
listado oficial de los paises.

TITULO 3
LISTADOS OFICIALES

Capitulo 1
DE LOS TIPOS DE LISTADOS OFICIALES

Articulo 8.- De los listados Oficiales.- La Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad creard y mantendra los
listados de establecimientos a ser incluidos en la cadena de trazabilidad de los productos acuicolas y
pesqueros, los mismos que estardn actualizados y publicados en la pagina web institucional.

Articulo 9.- Inclusion en los listados oficiales.- Con la finalidad de que los establecimientos puedan
comercializar interna y/o externamente, la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad administrard, mantendra
y publicard los listados oficiales en su pagina web institucional. La inclusién de un establecimiento en los
listados oficiales correspondientes es una condicién obligatoria para recibir, entregar, almacenar,
procesar, comercializar, importar y/o exportar productos. Cada establecimiento que consta en estos
listados oficiales recibe un cddigo alfanumérico como identificacion tinica y permanente y no tendrdn
mas de un cédigo los establecimientos que tengan una misma ubicacién geografica.

Cualquier modificacién en estos listados oficiales estara definida y serd realizada de acuerdo a lo
establecido en la presente norma.

9.1 Tipos de listados oficiales

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad maneja dos tipos de listas oficiales:
9.1.1 Listas internas

9.1.2 Listas externas

9.1.1 Listas internas

Los establecimientos que se encuentran dentro de esta categoria pueden comercializar en territorio
nacional y proveer materias primas o servicios vinculados a los establecimientos que exportan. Estos
listados oficiales se mantendrdn para los siguientes tipos de establecimientos:

a) Laboratorios de especies hidrobiolégicas vivas (HT) nacionales

Son los establecimientos donde se desarrollan los diferentes estadios de especies hidrobioldgicas vivas
(larvas de camar6n, alevines de peces, maduracién de reproductores de camardn, otras especies).
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b)  Granjas acuicolas
Son los establecimientos donde se desarrollan los cultivos acuicolas (Camaroneras o Piscicolas).

¢) Plantas de harinas de pescado y/o camaron, aceites de pescado
En estos establecimientos se elabora harina y aceite con subproductos provenientes de la pesca y
acuicultura.

d) Embarcaciones

Existen dos tipos de embarcaciones:
1)  Industriales

2)  Artesanales

1) Industriales.- Embarcaciones que dependen de un sistema mecdnico para la extraccion de la pesca
hacia la embarcacion, que cuentan con la autonomia para preservar el producto a bordo por mas de 24

horas.

Las embarcaciones industriales se clasifican por su tamafo en tres escalas:

Escala Tamaino (TRN)
Pequefia escala 0a <=100
Media escala >100 a <=500 >100 a <=500
Gran escala >500 >500

2) Artesanales.- Embarcaciones en que la pesca es extraida manualmente y la forma de preservar su
producto a bordo se da en periodos inferiores a 24 horas (canoas-lanchas - pangas - botes — fibras- entre
otros).

Para todos los efectos juridicos, todas las embarcaciones que operen como nodrizas palangreras, sea en
apoyo de la pesca industrial o de la pesca artesanal, se someterdn al régimen juridico aplicable a las
embarcaciones industriales.

e) Productora primaria

Establecimientos que realizan una etapa inicial de produccién (Descabezadora de Camarén —
Evisceradora de Pescado) y que entregan productos a otros establecimientos que lo transforman en
producto final.

f) Plantas de Frio
Establecimientos que prestan servicios de almacenamiento a temperaturas de congelacién para productos
pesqueros y/o acuicolas.

g) Fabricas de Hielo
Establecimientos que proveen hielo a embarcaciones y/o establecimientos de las cadenas de pesca o
acuicultura.

h) Transporte terrestre

Unidades que se dedican a transportar productos acuicolas y pesqueros en condiciones sanitarias minimas
para evitar la contaminacién del producto, exceptuando vehiculos que transporten mercancia en
contenedores.

i) Comerciantes
Son personas naturales y/o juridicas dedicadas a la compra/venta de productos acuicolas y pesqueros a
nivel nacional.

Las actividades comerciales se dividen en 3 categorias:
e Comerciantes acuicolas

e Comerciantes pesqueros

e Comerciantes de insumos acuicolas y pesqueros

20



Registro Oficial - Tercer Suplemento N° 402 Viernes 22 de septiembre de 2023

k) Fabricantes, importadores y distribuidores de insumos acuicolas
Son personas naturales o juridicas con Acuerdo Ministerial que procesan, extraen, importan,
distribuyen y comercializan insumos para la acuicultura. Se establecen dos categorias:

BIA (Bodega de Insumos Acuicolas), son los establecimientos que almacenan insumos acuicolas
importados, en bodegas propias o alquiladas.

PIA (Produccion menor de insumos acuicolas), son los establecimientos que realizan extracciones
o produccion de insumos que se van a aplicar en la acuicultura para su comercializacion interna.

1) Centros de acopio (Productos de la pesca, acuicultura y subproductos):
Son establecimientos que se dedican a almacenar productos de la pesca, acuicultura o subproductos
de forma momentanea hasta que se envien a un establecimiento procesador.

m) Centro de depuracion de moluscos bivalvos:
Establecimiento encargado de la clasificacion y limpieza con la finalidad de conseguir la eliminacién
de gérmenes patégenos en los moluscos bivalvos vivos para el consumo humano.

9.1.2 Listas Externas

Son los listados oficiales que la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad comparte y socializa de los
establecimientos autorizados a exportar a los diferentes mercados, de forma periddica o cuando existan
actualizaciones que deben ser notificadas. Este listado oficial se mantendran para:

a) Comercializadoras.- Persona natural o juridica que realiza la comercializacion interna y externa de
los productos acuicolas y pesqueros.

b) Embarcaciones Industriales.- Embarcaciones que dependen de un sistema mecdnico para la
extraccion de la pesca hacia la embarcacion, que preservan producto a bordo por mas de 24 horas.

La totalidad de los buques pesqueros que utilicen cubas para la congelacion de la pesca, presentaran ante
la direccidén de control y diagnéstico sanitario la declaracion juramentada que indique la numeracion de
sus cubas destinadas a la congelacién de la pesca y referenciadas en el plano del barco. Dicha numeracién
serd Unica y estard constituida por “cédigo oficial de establecimiento / N° de cuba” y serd colocada de
manera legible, indeleble y verificable sobre cada una de ellas.

Las nuevas embarcaciones industriales atuneros tendrdn una habilitacién temporal de 90 dias para
cumplir con los andlisis correspondientes al Plan de Monitoreo de Contaminantes (PMC). En caso de no
cumplir serd retirado del listado oficial de establecimientos habilitados.

c¢) Plantas procesadoras y/o empacadoras de productos de la pesca y acuicultura Son las que
realizan el procesamiento y comercializacion interna y/o externa de los productos de la pesca y/o
acuicultura.

Se dividen en:

1) Procesadora Acuicola (PA)*

2) Procesadora Pesquera (PP)

3) Procesadora Pesquera Acuicola (PPA)

4) Planta de harina y/o aceites, entre otros subproductos de la pesca y acuicultura (PH)

* Las PA que requieran se indique que su producto es orgdnico, deben cumplir con los requisitos para
obtener la Certificacién Orgénica.

e) Laboratorios de especies hidrobiolégicas vivas (HT) importadores y/o exportadores de especies
hidrobiologicas vivas (HT)
Son los establecimientos donde se desarrollan los diferentes estadios de especies hidrobioldgicas, tanto

para cultivo y fines ornamentales.

e) Fabricas de alimentos balanceados (AB)
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Son los establecimientos que elaboran y comercializan interna y/o externa alimentos balanceados
compuestos por ingredientes de origen vegetal, animal y/o mineral, segiin el requerimiento nutricional de
las especies hidrobioldgicas, objetivo de cultivo en sus diferentes etapas de crecimiento.

f)  Fabricas de Insumos Veterinarios de Uso Acuicola (FIA)
Son los establecimientos que fabrican y comercializan interna y/o externamente los insumos para el
desarrollo de las actividades acuicolas.

Articulo 10.- Tasa anual vigente por permanencia en la lista de exportadores.- En el primer mes de
cada aflo, todos los establecimientos que constan en la lista externa deberdn pagar la tasa anual vigente
por permanencia en la Lista de Exportadores.

Articulo 11.- Criterios para la inscripcién de nuevos establecimientos.- Las personas naturales o
juridicas, propietarias o representantes de establecimientos que deseen ser incluidos en los listados
oficiales deberdn registrar el establecimiento ante la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, previo el
cumplimiento de los requisitos legales exigidos por la Subsecretarfa de Acuacultura y la Subsecretaria de
Recursos Pesqueros.

11.1 La Direccién de Habilitacién y Certificacion Sanitaria serd la responsable de emitir y actualizar las
guias y requisitos para la inscripcion de nuevos establecimientos, los mismos que estardn publicados en la
pagina web institucional. En caso de que la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad considere pertinente
establecer mas requisitos, éstos serdn emitidos mediante normas técnicas secundarias.

11.2 La inscripcion se realiza una sola vez, asignandole un codigo alfanumérico, al establecimiento que
demuestre su existencia legal con sus documentos vigentes.

11.3 Para ser incluido en los listados oficiales, el establecimiento debe obtener una calificacion de
“Conformidad” en la Verificacion Regulatoria y cumplir con los requisitos sanitarios segin corresponda
al establecimiento, previo a la inclusion o reinsercién dentro de los listados.

11.4 El establecimiento obligatoriamente debe cumplir con los Planes de Monitoreo, que ejecuta la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, en productos de la acuicultura y pesca.

11.5 La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad realiza el seguimiento de los resultados de los andlisis de
las muestras oficiales que sean entregadas por los laboratorios externos autorizados o de la Subsecretaria
de Calidad e Inocuidad, de acuerdo a las normativas vigentes.

11.6 Los establecimientos deben pagar, previamente y de manera obligatoria, los servicios
intrainstitucionales de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, posterior a esto se programard una
verificacidn in situ al establecimiento.

11.7 Una vez que el establecimiento haya cumplido con todas las formalidades anteriores se lo incluird
en los listados oficiales correspondientes que estardn publicados en la pagina web institucional, estard
sujeto a verificaciones, auditorfas adicionales y bajo el criterio de la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, para confirmar el cumplimiento de los sistemas de gestion, a fin de ofrecer las garantias de
inocuidad.

Articulo 12.- Continuidad de los establecimientos.- Los establecimientos que se encuentran
actualmente en los listados oficiales interno y/o externo, continuardn en el mientras mantengan la
conformidad de acuerdo a lo establecido en la tabla de frecuencia de verificacion a los establecimientos,
la misma que consta en el literal b), del articulo en la presente norma.

Articulo 13.- Actualizacién documental previo a la verificacion regulatoria.- El establecimiento que
esté proximo a vencer su verificacion regulatoria, debe regularizar la respectiva actualizaciéon documental
anual o semestral seglin corresponda, esta actualizacién debe ser gestionada al menos 15 dias antes de su
vencimiento con la unidad de habilitacién sanitaria.
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Capitulo 2
DE LAS MODIFICACIONES EN LOS LISTADOS OFICIALES, RETIRO Y SUSPENSION

Articulo 14.- Modificaciones en los listados oficiales.- El representante legal del establecimiento que
solicite algiin cambio a los listados oficiales deberd hacerlo por escrito enviando una comunicacién a la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad junto al Acuerdo Ministerial actualizado, identificando los detalles
del cambio y adjuntando la documentacion correspondiente.

Se podra hacer modificaciones tales como:

Representante legal, si es compaiiia.

Numero telefénico.

Correo electrénico.

Ampliacién de actividades en acuerdos ministeriales.
Cambio de direccién por reubicacion de los establecimientos.
Cambio de razoén social.

A I

Las modificaciones que generan cambios de cédigo alfanumérico serdn:
1. Registro Unico de Contribuyentes
2. Placa, matricula (para el caso de embarcaciones/transportes)

Los establecimientos serdn notificados por escrito cuando los cambios hayan sido aceptados o negados
por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

Los anteriores detalles continuardn siendo utilizados hasta que la notificacién sea emitida por escrito y
sea recibida por el establecimiento.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad notificard cualquier cambio a los detalles en los listados oficiales
de los establecimientos a las Autoridades Competentes externas.

Articulo 15.- Retiro voluntario de los listados oficiales.- Se establece que el retiro de los
establecimientos de los listados oficiales podrd ser voluntario y para el efecto se considera lo siguiente:

15.1 Para establecimientos de lista interna.- Si el establecimiento decide por cualquier razén, no
continuar en la lista interna, deberd comunicar esta decision por escrito a la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, una vez retirados de los listados oficiales, ya no podran comercializar sus productos e insumos
en la cadena de produccién acuicola.

15.2 Para establecimientos de la lista externa.- Si el establecimiento decide, por cualquier razén, no
mantener el acceso a algin mercado deberd comunicarlo por escrito a la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, estipulando la fecha desde la cual hace su retiro voluntario.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad notificard a las Autoridades Competentes de los paises
correspondientes, el retiro voluntario del establecimiento de los listados oficiales para que éstos a su vez,
a través de los canales oficiales, realicen la exclusion en el Listado Oficial.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad notificard por escrito al representante legal del establecimiento
que ha sido retirado de los listados oficiales.

Articulo 16.- Suspension de los listados oficiales.- Se suspenderd al menos 15 dias la autorizacion para
continuar en los listados oficiales de establecimientos en los siguientes casos:

a) Cuando el establecimiento no cumple con el Cronograma de medidas correctivas presentado y
aprobado por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad y si el establecimiento no muestra avances en la

gestion de la(s) no conformidad(es) por un periodo de 90 dias.

b) Por no conformidades constatadas en auditorias externas de autoridades sanitarias de paises de
destino.
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¢) Por obtener alertas sanitarias mas de una vez, por parte de las autoridades internacionales.
d) Por no conformidades constatadas en la ejecucion durante el programa de control post registro.
e) Por no conformidades constatadas en la ejecucion del programa de farmacovigilancia.

f) Por resultados no conformes en los planes de monitoreo.
g) Se suspenderi al establecimiento en el caso de que se constate adulteracion de documentos.

h) Cuando se constate que los establecimientos han adquirido materia prima importada contaminada, no
apta para consumo humano, el establecimiento debe garantizar que estd no sea comercializada localmente
previo a su destruccion.

La notificacién de suspensién serd emitida por escrito y entregada, de forma electrénica, a los
representantes legales de los establecimientos.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad no emitird los certificados sanitarios de exportacion a los
establecimientos que se encuentren suspendidos en la lista externa.

Articulo 17.- Retiro de los listados oficiales por parte de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.-
Es potestad de la Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad retirar (temporal o definitiva), a los
establecimientos de los listados oficiales, de acuerdo al cumplimiento de los requisitos sanitarios
establecidos en la presente norma.

Se considera incumplimiento las siguientes causas:

a) Frecuencia de verificacion.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, podrd retirar a un
establecimiento de los listados oficiales cuando el establecimiento no haya cumplido con la frecuencia de
verificacion establecida.

b) Vigencia documental.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, podrd retirar a un establecimiento
de los listados oficiales cuando no haya cumplido con la actualizacién documental, en el momento que
pierda la vigencia de su habilitacién sanitaria, de acuerdo a los requisitos establecidos en la presente
norma.

c) Para establecimientos de lista externa.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, podra retirar a un
establecimiento de los listados oficiales, basada en el criterio y resultado de la verificacion, supervision,
auditorias, visitas no anunciadas, realizada al establecimiento, cuando éste se encuentre en No
Conformidad o cualquier incumplimiento que genere una No Conformidad; por lo cual también se le
suspenderd la emision de certificados de cualquier producto, hasta que el establecimiento pueda asegurar
el cumplimiento de los requisitos minimos sanitarios.

La notificacion de retiro serd emitida por escrito y entregada, de forma electrénica, a los representantes
legales de los establecimientos.

La Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad no emitird los certificados sanitarios de exportacién a los
establecimientos que hayan sido retirados de la lista externa.

d) Por auditorias externas.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, podra retirar o suspender al
establecimiento de los listados oficiales cuando incumpla con auditorias o alertas sanitarias indicadas por
otros paises.

e) Incumplimientos al cronograma de medidas correctivas.- La Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, podra retirar al establecimiento de los listados oficiales cuando incumpla con el cronogramas
de medidas correctivas aprobado con la finalidad de cerrar las no conformidades por la verificacion
regulatoria.
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f) Para establecimientos de lista interna.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, podra retirar al
establecimiento de los listados oficiales, en base a los resultados de la verificacién y/o verificacién no
anunciada realizada al establecimiento cuando éste se encuentre en No Conformidad o cualquier
incumplimiento por el uso de sustancias prohibidas que genere una No Conformidad.

Se establece, ademds, como causal de retiro de la lista interna cuando el propietario del establecimiento o
su representante no cancele los valores de los servicios por andlisis de las muestras recolectadas en las
verificaciones oficiales.

Para el retiro de la lista interna, la direccién de habilitacién y certificacion sanitaria comunicard al
establecimiento su retiro formal y procederd a actualizar los listados oficiales y su publicacion en la
pégina web institucional.

El retiro del establecimiento de los listados oficiales serd definitivo si el establecimiento no cumple con el
cronograma de medidas correctivas presentado y aprobado por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad o
cuando no se constatan avances de dichas medidas en los tiempos programados.

En el caso de que el establecimiento reincida en el cometimiento de la infraccidn, serd retirado del listado
oficial definitivamente; sin perjuicio de iniciar las acciones legales correspondientes.

Se retirard de la lista externa a aquellos establecimientos que no hayan pagado la tasa anual vigente
correspondiente a la lista de exportadores.

Articulo 18.- Reinsercion a los listados oficiales por parte de la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad.- Si el establecimiento que conste en la lista interna o externa cumple o gestiona las
respectivas observaciones de manera correcta serd reinsertado a los listados oficiales; para el caso de
establecimientos de lista externa se lo hard una vez realizado el pago de la tasa correspondiente en la lista
de exportadores.

La notificacién de la reinsercion serd emitida por escrito y entregada a los representantes legales de los
establecimientos de forma electrénica.

Qapitulo 3
HABILITACION INTERNACIONAL

Articulo 19.- De la Habilitaciéon Internacional.- Se considera como el registro o inclusién de un
establecimiento nacional dentro de los listados oficiales habilitados para exportar al Ecuador,
previamente el establecimiento deberd encontrarse en conformidad sanitaria.

La habilitacion Internacional se divide en dos:

a)  De origen, se refiere a la procedencia de los productos o insumos que vayan a registrarse y
comercializarse en el Ecuador, es decir las importaciones.

En este listado se autoriza a los establecimientos del pais de origen para que puedan exportar al
Ecuador productos o insumos de la acuicultura y pesca.

b)  Destino, se refiere a los establecimientos nacionales que requieren enviar productos o insumos de la
acuicultura y pesca a diferentes paises de destino, es decir las exportaciones.

En este listado oficial se presentan las habilitaciones de establecimientos nacionales los cuales se
encuentren en conformidad sanitaria, para exportar productos o insumos de la acuicultura y pesca a
diferentes paises de destino.

Articulo 20.- Proceso de Habilitacion internacional en pais de destino.- La habilitacion internacional

permite a los establecimientos exportar sus productos de acuerdo a su actividad, ésta puede variar segtn
el pafs de destino:
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a)Habilitacion a través de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad para cumplir con los requisitos
sanitarios y exportar a los diferentes paises

1) El establecimiento debe obtener su cddigo alfanumérico y debe encontrarse en conformidad sanitaria
previo a la exportacidn, incluidos todos los proveedores involucrados en la cadena de produccién
acufcola.

2) Enviar una solicitud dirigida a la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad manifestando el interés de
habilitarse al pafs de destino.

3) En caso de que la autoridad competente del pais de destino requiera completar documentos oficiales
previos (monografias, cuestionarios, plantillas u otros), el establecimiento deberd remitir la
documentacion pertinente a la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

4) El establecimiento debera realizar el pago de la tasa vigente previo a la revisiéon documental.

Los requisitos y guias de habilitacion internacional para los diferentes paises de destino serdn publicados
y actualizados en la pagina web institucional.

b) Paises que no requieren habilitacién sanitaria a través de la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad

1) El establecimiento debe obtener su codigo alfanumérico y debe encontrarse en conformidad sanitaria
previo a la exportacion, incluidos todos los proveedores involucrados en la cadena de produccién
acuicola.

2) El establecimiento debe contactar directamente a la Autoridad Competente del pais de destino para
conocer el proceso de habilitacion.

3) En caso de que la Autoridad Competente del pais de destino disponga que sus fichas, cuestionarios o
formularios sean firmados por la autoridad del pais exportador, el establecimiento debe solicitar a
Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad la revision documental para la firma correspondiente.

4) El establecimiento debe pagar una tasa de revisiéon documental.

5) Es responsabilidad del exportador culminar el proceso de registro en el pais de destino y renovar el
registro subsecuente.

6) Notificar a la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad que se culming el registro y/o renovacion.

La informacidn relevante podra ser revisada en la guia de habilitacién internacional para los diferentes
paises de destino, serdn publicados y actualizados en la pagina web institucional.

c¢) Paises que no requieren habilitacion sanitaria con la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad ni
de la autoridad competente del pais de destino

Aplica a los casos en el que los importadores u operadores de los establecimientos ecuatorianos
exportadores que requieran algiin documento sanitario que emite la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad,
dicho establecimiento exportador deberd cumplir con lo establecido en la presente norma.

Articulo 21.- Renovaciéon de habilitacion internacional de los establecimientos.- La Autoridad
Competente en el pais de destino otorgard al establecimiento la habilitacién para exportacion de los
productos registrados, el tiempo de vigencia serd determinado por cada pafs. Se recomienda iniciar el
proceso de renovaciéon 6 meses antes del vencimiento con la finalidad de completar el proceso
oportunamente.

Los establecimientos deberdn pagar la tasa correspondiente a la renovacion internacional.

Articulo 22.- Suspensiones de habilitaciones internacionales.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad
podra retirar de los listados externos a los establecimientos que:
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Obtengan notificaciones externas, por parte de las autoridades internacionales.

Los establecimientos que se encuentren en no conformidad de acuerdo a lo establecido en el articulo
50 del Reglamento General a la Ley Orgéanica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca.

Capitulo 4
AUTORIZACION SANITARIA AL PROVEEDOR EN PAIS DE ORIGEN

Articulo 23.- Requisitos para Autorizacion sanitaria de un proveedor del pais de origen.- Los
establecimientos importadores solo podrdn abastecerse de proveedores que se encuentren registrados en
la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad cumpliendo con los requisitos establecidos para dicho efecto. La
persona natural o juridica del establecimiento importador debera solicitar la Autorizacion Sanitaria de un
proveedor del pais de origen adjuntado la documentacion correspondiente que se encontrard en la pagina
web institucional.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad una vez recibida la informacidn, iniciara de oficio un andlisis de
evaluacion de riesgo de la especie hidrobioldgica viva, productos y subproductos de especies
hidrobiolégicas o productos e insumos veterinarios de uso acuicola que serd importado, aplicando el
procedimiento establecido en la Norma Técnica de Andlisis De Evaluacion De Riesgo Asociado a las
Importaciones de Especies Hidrobiolégicas Vivas, Productos y Subproductos de Especies
Hidrobioldgicas e Insumos Veterinarios De Uso Acuicola.

Articulo 24.- Verificacion regulatoria del proveedor en pais de origen.- La Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad determinard si es necesario o no realizar una verificaciéon regulatoria al proveedor. La
verificacién regulatoria se puede realizar de forma presencial o virtual. Esta verificacion regulatoria serd
realizada en conjunto por personal técnico de las unidades de sanidad animal y de verificacion de la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

Articulo 25.- Notificacion de verificacion regulatoria en pais de origen.- La Subsecretaria de Calidad
e Inocuidad enviard una notificacion oficial a la Autoridad Competente en el pais de origen, al
establecimiento importador con copia al proveedor en el pais de origen, comunicando la necesidad de
realizar una verificacién regulatoria al establecimiento como proveedor para el sector acuicola y
pesquero. La notificacion oficial incluird una fecha tentativa de auditorfa, la duracién de la misma, el
motivo y el idioma oficial de la verificacion. También se enviard cuestionarios solicitando informacién
adicional del proveedor.

La informacion debera ser enviada en el idioma espafiol.

Articulo 26.- Coordinaciéon de la verificacion regulatoria en pais de origen.- Al recibir la
documentacion del establecimiento importador y posterior a su revision, en el término de 15 dias habiles,
la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad deberd remitir el cronograma de actividades de la verificacion
regulatoria y los nombres de los funcionarios a cargo de la misma.

La visita debera tener, por parte de la empresa del pais de origen, el acompafiamiento de un intérprete en
el idioma del pais auditor (espafiol).

Articulo 27.- Verificaciones virtuales.- Para las verificaciones virtuales se requiere que el proveedor
disponga de:

e Intérpretes

e  Equipos telemdticos

e Internet

e  Documentacién actualizada y traducida al idioma espafiol, la cual se manejard bajo principios de
confidencialidad.
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Articulo 28.- Actividades durante la verificacion regulatoria (virtual o en pais de origen).- Durante
la verificacion regulatoria, se debe cumplir con las siguientes actividades:

a) Reunién de apertura, informando de los objetivos y alcance de la verificacidn.

b) Verificacidn al proveedor, donde se evaluard el cumplimiento de normativa sanitaria, procedimientos
de bioseguridad, y vigilancia sanitaria.

¢) Reunién de cierre, en la que se informa hallazgos preliminares y de ser el caso se solicita
informacién adicional.

d)  Posterior a la verificacion, se elaborard un informe donde se describa el proceso realizado, con la
evaluacion y conclusiones. Este informe serd enviado a la autoridad sanitaria del pais de origen, con copia
al proveedor y al importador. El proveedor en un plazo no mayor de 30 dias calendario debe adjuntar
informacion adicional para el cierre de las no conformidades encontradas. Los hallazgos encontrados
durante la verificacion, servirdn de insumo para el andlisis de riesgo del producto a importar.

En el caso de no remitir el cierre de las no conformidades encontradas en el plazo establecido, el
proveedor no serd autorizado.

Articulo 29.- La notificacion de la autorizacion.- De cumplir el proveedor con los requisitos sanitarios,
la Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad notificard a la autoridad sanitaria de pais de origen mediante
oficio por correo electrénico la autorizacion del establecimiento.

Articulo 30.- Vigencia de la autorizacién.- La autorizacién sanitaria del proveedor en el pais de origen
tendrd una vigencia de 5 afos.

Articulo 31.- Verificacion adicional.- De existir una situacion que pudiera generar alglin riesgo que
afecte a la produccién acuicola a través de la especie hidrobioldgica viva, productos y subproductos de
especies hidrobioldégicas o productos e insumos veterinarios de uso acuicola que serdn importados los
productos e insumos importados, la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad tiene la potestad de realizar
verificaciones adicionales a los establecimientos autorizados.

Articulo 32.- De los gastos.- Los gastos por concepto de la verificacién al establecimiento proveedor
serdn cubiertos por el importador nacional o por el proveedor interesado en el pais de origen. En el caso
de verificaciones in situ estos gastos incluyen: pasajes, impuestos de aeropuertos, transporte interno en el
pais de la verificacion, hospedaje, alimentacion y tasa de verificacion, los mismos que serdn detallados en
la Norma Técnica secundaria que para efecto emita la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

TITULO 4
VERIFICACION REGULATORIA

Capitulo 1
DE LA VERIFICACION

Articulo 33.- Sistema de verificacion regulatoria.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad ejecutard el
sistema de verificacion en territorio nacional, con el objeto de evaluar la conformidad y controlar los
establecimientos respecto al cumplimiento de lo establecido en el Plan Nacional de Control Sanitario.

El establecimiento debe brindar los medios y condiciones de seguridad para el ingreso del personal de la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad a todas las dreas, en todo momento.

Las funciones principales son:

a)  Verificar en el establecimiento, si los estdndares, especificaciones y sistemas establecidos basados
en manejo de riesgos quimicos, fisicos, microbioldgicos, virales, entre otros que se encuentran en
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conformidad con las normativas nacionales e internacionales vigentes.

b) Comprobar la validez continua de sistemas de manejo de riesgos quimicos, fisicos,
microbioldgicos, virales, entre otros de una manera verificable a través de procedimientos, registros,
resultados de andlisis y otros documentos del sistema de gestion.

c¢)  Requerir y constatar el cumplimiento de las acciones correctivas establecidas en los planes de
accion resultantes de anteriores verificaciones regulatorias.

Articulo 34.- Cumplimiento Especifico a verificar en los establecimientos

a. Plantas procesadoras acuicolas/ productoras primarias de camar6n, Fabricas de alimento
balanceado, camaroneras, laboratorios de larvas/Maduracion:

Plan de Monitoreo de Residuos
Proveer la trazabilidad de los productos y subproductos a las plantas harineras que conforman la cadena
acuicola (Nombre y cédigo de proveedores— lote de proceso — Cantidad procesada), entre otros.

b.  Procesadoras Pesqueras/ Productoras Primarias de pescado/ Fabrica de Alimento Balanceado.

Plan de Monitoreo de Contaminantes.
Proveer la trazabilidad de los subproductos a las plantas harineras que conforman la cadena de pesca.
(Nombre y cédigo del Barco — lote de proceso — Cantidad procesada por especie — Zona FAO).

c.  Fabricas de Harina de Pescado

Cumplir con el Plan de Monitoreo de Contaminantes.
Proveer la trazabilidad de la harina y el aceite de pescado destinado a los establecimientos que realizan
los procesos de transformacidn. (Plantas de alimento balanceado y de aceite de pescado). La informacion
requerida en la trazabilidad es: Nombre y cddigo del barco — lotes de proceso de obtencién de producto —
unidad de almacenamiento.

d. Barcos Pesqueros (Industrial atunero).
Plan de Monitoreo de Contaminantes.

Durante las descargas y en los zarpes de los buques pesqueros, se verificard con la aplicacién del
formulario “F22- Verificaciones en Zarpe y descarga”. El establecimiento o la Subsecretaria de Recursos
Pesqueros comunicard 24 horas antes, el “aviso de descarga” a la Direccién de Control y Diagndstico
Sanitario. Si durante la descarga, se constata que existid exposicion de la pesca con alguna sustancia
contaminante, se la considerard “No elegible” para el proceso de productos para consumo humano. En
correspondencia con la reglamentacién internacional a fin de asegurar que la utilizacion de salmuera no
constituya un foco de contaminacion para el pescado, solo se permite la utilizacién de salmuera de primer
uso.

El formulario F22 serd archivado como historial de la embarcacién y las observaciones seran informadas
a la Direccion de Control y Diagnéstico Sanitario para la aplicacion de las acciones correspondientes.

Articulo 35.- Capacidad, entrenamiento y metodologias del servicio de Verificacion.- El servicio de
verificacion se rige bajo procedimientos internos establecidos y revisados por la Subsecretaria de Calidad
e Inocuidad como parte del proceso.

Articulo 36.- Tipos de verificacion regulatoria.- Dependiendo de los listados oficiales a los que el
establecimiento requiera entrar o mantenerse, se aplicard la siguiente verificacion:

36.1 Verificacion Documental.- Comprende la verificacién de la documentacién presentada por el
establecimiento que incluye, dependiendo del caso, los siguientes elementos:

Descripcién general del establecimiento: Instalaciones, productos y procesos
Programas de prerrequisitos

Mantenimiento de instalaciones y maquinarias (calibracién, etc.)

Recepcidén de materia prima

.
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5. Recepcién de insumos (material de empaque, ingredientes, quimicos para limpieza, etc.)
6. Verificacion de andlisis de agua y hielo

7. Limpieza y desinfeccion de instalaciones

8. Capacitacion, Salud e Higiene del personal

9. Disposicién y manejo de residuos

10. Manejo integrado de plagas

11. Sistema de Trazabilidad.

12. Programa de retirada y/o retorno de productos del mercado
13. Plan HACCP.

14. Procedimientos de Bioseguridad

15. Documentacién Pre-embarque

16. Documentacién Post-registro.

Para dar paso a los siguientes tipos de verificacién estos documentos deben estar en conformidad con
respecto a los requisitos sanitarios establecidos.

36.2 Verificacion de Operaciones.- Se realizard la comprobacién de operaciones en conformidad con la
documentacidon presentada por el establecimiento.

Esta actividad se realizara durante las horas de proceso del establecimiento o durante la estadia en puerto
en caso de embarcaciones.

Las verificaciones de operaciones podran ser:

a)  Total.- Es una verificacién completa del espacio fisico, condiciones de funcionamiento y control,
relacionado con todos los procesos de recepcién, produccién, almacenamiento, transporte de los
productos y toma de muestras para el cumplimiento de los Planes de Monitoreo.

Todo establecimiento exportador de productos deberd tener dos verificaciones anuales dentro de esta
categoria 0 mas dependiendo de los resultados obtenidos durante la verificacion regulatoria. Con
excepcidn de los laboratorios de especies hidrobioldgicas vivas (HT) importadores y/o exportadores, las
comercializadoras y las fabricas de insumo acuicola que deberan tener una verificacion anual.

b)  Parcial.- Es utilizada para dar seguimiento al cumplimiento del cronograma de medidas correctivas
dentro del plazo previsto y acordado a No Conformidades u observaciones registradas durante una
verificacion total, auditoria externa, alertas sanitarias, entre otras.

¢) De trazabilidad.- Se realiza mensualmente a los establecimientos procesadores de la cadena
acuicola y pesquera para confirmacion de proveedores y toma de muestras para el cumplimiento de los
Planes de Monitoreo.

36.3 Verificaciones adicionales o no anunciadas.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad se reserva el
derecho de proceder con verificaciones adicionales o no anunciadas parciales o totales.

Articulo 37.- Formularios de verificacion.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad utilizard los
formularios de verificaciéon previamente establecidos para la evaluacién de cumplimiento de los

requisitos del PNCS para productos acuicolas y pesqueros. Estos formularios son documentos publicos de
cardcter vinculante.

Capitulo 2
DE LA CONFORMIDAD, CONFORMIDAD PARCIAL Y NO CONFORMIDAD

Articulo 38.- Evaluacion de la conformidad por proceso verificado.- La conformidad se evalda dentro
de tres posibles resultados:

38.1 Conformidad.- El cumplimiento durante la verificacion del establecimiento se encuentra en un

30



Registro Oficial - Tercer Suplemento N° 402 Viernes 22 de septiembre de 2023

rango entre 90 a 100%.

38.2 Conformidad Parcial.- El cumplimiento del establecimiento durante la verificacién se encuentra
en un rango entre 80% y 89% de conformidad.

Los establecimientos que obtienen la calificacién de Conformidad Parcial, deberdn presentar un plan de
medidas de correctivas en la siguiente Verificacién Regulatoria.

38.3 No Conformidad.- La calificaciéon de No Conformidad, se encuentra en un porcentaje menor a 79%
y constituye un incumplimiento al sistema de control de los requisitos del Plan Nacional de Control
Sanitario de Acuacultura y pesca.

Cuando el establecimiento obtiene el estado de No Conformidad se mantendra en los listados oficiales y
tendrd 48 horas laborales para presentar el plan de medidas correctivas, a su vez tendrd un plazo méaximo
de 30 dias calendario, a partir de la fecha de Verificacion, para cumplir con el plan propuesto. La
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad realizard una verificacién de seguimiento al término de los 30 dias
calendario, para constatar el estado del establecimiento, en el caso de mantenerse en No Conformidad
serd suspendido de los listados oficiales.

Cuando la No Conformidad en el formulario de verificacion esté relacionada a un Punto Critico, el
establecimiento serd suspendido de manera inmediata y tendrd un maximo de 48 horas laborables para
remitir su plan de medidas correctivas. La suspension se mantendrd hasta la eliminacién de la no
conformidad originada por el punto critico. Si el establecimiento no presenta el plan de medidas
correctivas en 48 horas serd retirado de los listados oficiales.

El retiro en los listados oficiales serd definitivo si el establecimiento no cumple con el cronograma de
medidas correctivas presentado y aprobado por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad y si no se
evidencia avances de dichas medidas por un periodo de 90 dias calendario, que serd responsabilidad del
establecimiento solicitar la verificacién regulatoria con el pago de la tasa correspondiente.

Articulo 39.- Conformidad del establecimiento y frecuencias de verificacién.- Las acciones y
frecuencias de verificacion para los establecimientos que se manejan bajo el esquema Conformidad -
Conformidad Parcial - No Conformidad acorde a la Tabla de Frecuencia de verificaciéon a
establecimientos en la presente norma.

a) La autoridad competente realizard las verificaciones de conformidad con los formularios listados en
el presente acuerdo, los mismos que se encuentran publicados en la pagina web institucional:

FVR-00 - Portada Reportes de Verificacion

FVR-01 - Condiciones estructurales para establecimientos procesadores

FVR-02 - Verificacién de prerrequisitos y programas de soporte

FVR-03 - Verificacion documental del sistema HACCP

FVR-04 - Verificacion de la aplicacién del plan HACCP y su efectividad

FVR-05 - Verificacion de condiciones y sistemas en productores acuicolas

FVR-06 - Verificacién de condiciones en Plantas de Hielo

FVR-07 - Verificacién de condiciones en Plantas de Frio

FVR-08 - Verificacion de condiciones y sistemas en Embarcaciones industriales.

FVR-09 - Verificacion de condiciones en Embarcaciones artesanales.

FVR-10 - Verificacién de condiciones en vehiculos de transporte (transporte: embarcacion - vehiculos)
FVR-11 - Verificacion de condiciones de Trazabilidad

FVR-12 - Verificacion de condiciones de Bodegas de Alimento Balanceado e insumos acuicolas (BIA).
FVR-13 - Reporte de No Conformidades

FVR-14 - Andlisis Organoléptico - Pescado fresco

FVR-15 - Andlisis Organoléptico - Camardn

FVR-16 - Seguimiento y cierre del cronograma de Medidas Correctivas

FVR-17 - Verificacién de condiciones de Centros de acopio

FVR-18 - Condiciones estructurales y de manejo para fébricas de insumos acuicolas, procesadores de
harina de pescado y camar6n, alimento balanceado, hidrolizado de pescado y aceite de pescado
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FVR-19 - Verificacion de condiciones y manejo de subproducto de attin: materia prima para harina,
aceite de pescado crudo y semi-refinado.

FVR-20 - Autorizacién sanitaria de establecimientos en pafs de origen / Sanitary authorization for
establishments in the origin country

FVR-21 - Condiciones estructurales y de manejo para establecimientos productores menores de insumos
acuicolas (PIA)

FVR-22 - Verificaciones en Zarpe y descarga

FVR-23 - Verificacién de Protocolos de Bioseguridad

b) Frecuencia de verificacion a establecimientos

FRECUENCIA DE VERIFICACION

Conformidad

1. Establecimientos de lista externa: verificacion semestral dentro del plazo de 180/360 dias (+/- 10),
segtn el tipo de establecimiento.

D. Establecimientos de lista interna: la verificacién serd anual.

B. Embarcaciones industriales y artesanales: la verificacion oficial serd anual o la primera entrada a
puerto luego de ese periodo. Adicionalmente se realizardn verificaciones con la aplicacién del
formulario correspondiente.

*Todos los establecimientos estardn sujetos a verificaciones adicionales.

Conformidad Parcial

1. Establecimientos de lista externa: la siguiente verificacion se realizard dentro de un plazo méximo
de 90 dias (+/- 5) o cuando se trate de barcos la primera entrada a puerto luego de 180 dias.

2. Establecimientos de lista interna: la verificacion serd semestral.

*Todos los establecimientos estardn sujetos a verificaciones adicionales.

No Conformidad

1. Establecimientos de lista externa: estardn sujetos a verificaciones de seguimiento de acuerdo al
cronograma de acciones correctivas aprobado por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, hasta el
cierre de la No Conformidad.

*Todos los establecimientos estardn sujetos a verificaciones adicionales.

Establecimientos de lista externa: Comercializadoras, plantas procesadoras pesqueras, procesadoras
acuicolas, procesadoras acuicolas y pesqueras, fabricas de alimentos balanceados (AB), plantas de harina
y/o aceite de pescado, entre otros subproductos de la pesca y acuicultura, laboratorios importadores y/o
exportadores de especies hidrobioldgicas vivas (HT), fabricas de Insumos Veterinarios de Uso Acuicola
(FIA).

Establecimientos de lista interna: laboratorios de especies hidrobioldgicas vivas nacionales, granjas
acuicolas, plantas de harinas de pescado y/o camardn, aceites de pescado, plantas de frio, fabricas de
hielo, transporte terrestre, comerciantes, centros de acopio (productos de la pesca acuicultura y
subproductos), fabricantes, importadores y distribuidores de insumos acuicolas, productoras primarias
(descabezadoras de camardn y evisceradoras de pescado) y centros de depuracién de moluscos bivalvos .

Embarcaciones: Industriales y artesanales.
Los establecimientos que se encuentren en conformidad parcial y consten en la lista interna y externa,
tendrdn que cumplir con la frecuencia de verificacién establecida en el punto 1 de la Tabla “Frecuencia de

verificacion a establecimientos”.

* La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad definird las verificaciones regulatorias no anunciadas en
funcién del cumplimiento sanitario.

TITULO 5
DE LA GESTION CRISIS

Capitulo 1
PROTOCOLO DE GESTION DE CRISIS
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Articulo 40.- Protocolo de Gestiéon de Crisis.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad ante las
notificaciones de los diferentes paises a establecimientos registrados y habilitados procedera a ejecutar el
protocolo de Gestién de Crisis establecido.

40.1 Sistema de Alertas.- Con el objeto de gestionar todas las alertas relacionadas a todos los productos
acuicolas y pesqueros producidos en nuestro pais, la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad gestionard a
través del drea de Verificacion, las alertas que se emitan en los distintos mercados de destino. Para ello se
aplicard el Protocolo de Gestién de Crisis.

El Protocolo de Gestion de Crisis deberd estar relacionado con los sistemas de alertas de las diferentes
Autoridades Competentes de todos los mercados de destino.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad decidira, en funcion de sus evaluaciones, cuando la Gestion de
Crisis ha sido superada.

40.2 Tipos de alertas

40.2.1 Alertas de la Unién Europea
Son comunicadas con dos tipos de notificaciones:

a) Notificaciones de alerta. Son enviadas cuando los alimentos para consumo humano o animal, para
los cuales se ha identificado un riesgo, estdn en el mercado y es necesario tomar medidas inmediatas.

b) Notificaciones de informacion. Son enviadas cuando en los alimentos para consumo humano o
animal se ha identificado un riesgo, pero no son necesarias medidas inmediatas por cuanto el producto no
ha llegado al mercado.

40.2.2 Alertas de otros mercados

a) Notificaciones de Autoridades competentes.- Estas alertas son comunicadas directamente a la
Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad por parte de las autoridades competentes de los paises
importadores.

b) Notificaciones de otras instituciones como puntos de contacto oficial.- Estas alertas son
comunicadas y canalizadas por medio de las oficinas comerciales, cancilleria, embajadas ubicadas en los
diferentes destinos de exportacion.

40.2.3 Alertas Nacionales
Estas alertas son notificadas por organismos nacionales de control, instituciones de investigacion o
representantes del sector privado.

40.3  Gestion de Crisis
Toda notificacién que implique a un producto pesquero o acuicola originado en Ecuador serd tratada por

la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad mediante el procedimiento establecido.

Los datos de los sistemas de alertas de los diferentes mercados serdn registrados por la Subsecretaria de
Calidad e Inocuidad cuando algin tipo de notificacién implique productos provenientes de Ecuador.

Articulo 41.- Coordinacién de Gestién de Crisis.- La Gestion de Crisis se coordinard de la siguiente
manera:

1) Se debera tener preparada una lista de contactos a nivel nacional dentro de las organizaciones
potencialmente involucradas

2) De recibirse una notificacién, la Direccion de Control y Diagnéstico Sanitario establecerd el grupo
de gestién, el cual designard un funcionario para realizar las actividades de investigacion en el
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establecimiento notificado en la alerta sanitaria

3) La coordinacién de las comunicaciones entre las partes es fundamental y por ello de ser posible se
hard via electrénica

4) Todos los documentos generados serdn mantenidos en la base de datos de la Direccién de Control y
Diagndstico Sanitario

Articulo 42.- Seguimiento y Gestion de Crisis.- El sistema de trazabilidad efectivo se torna
especialmente importante en casos como:

a) En primera instancia el Grupo de Gestién (GG) determinara las responsabilidades.

b) El Grupo de Gestion se basard en los detalles del sistema de trazabilidad del establecimiento y sus
propias investigaciones, para identificar la fuente de riesgo y los motivos para su surgimiento.

¢) El Grupo de Gestion trabajard con el establecimiento donde se originaron los productos en dos
frentes paralelos:

Garantizar la eliminacién o reduccidn de los potenciales riesgos de remanentes de ese producto que
se encuentren en cualquier etapa de comercializacién

Investigar y aclarar las causas que origino la alerta sanitaria

d) Independientemente de los resultados de la investigacion, los establecimientos involucrados deberdn
reevaluar sus sistemas de control con el objeto de evitar o minimizar la recurrencia de la alerta sanitaria y
tomar medidas para su continuidad en el listado del establecimiento.

e) Basdndose en la naturaleza del riesgo, la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad se reservard el
derecho de imponer en el establecimiento la obligacién de iniciar su programa de retiro y/o retorno de
productos.

f)  La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad proporcionard a la autoridad de destino un informe
completo con las conclusiones y medidas tomadas.

Articulo 43.- Programa de retiro y/o retorno de productos del mercado.- La Subsecretaria de Calidad
e Inocuidad requiere que los establecimientos tengan la capacidad de retirar y/o retornar los productos
alimenticios del mercado si se verifica que estos productos importados, producidos, transformados,
fabricados o distribuidos no estin en conformidad con los requisitos de inocuidad.

El establecimiento debera notificar a la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad el retorno de producto de
diferentes mercados y coordinar con las direcciones correspondientes la constatacién de su calidad e
inocuidad, previo al reproceso, para la comercializacion interna y/o externa.

Articulo 44.- Accién preventiva.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad informard a las autoridades
sanitarias del pais de destino, si detecta un potencial riesgo de inocuidad en productos acuicolas o
pesqueros que hayan sido exportados.

Articulo 45.- Protocolo de Control.- Se aplicardn los controles oficiales requeridos por los productos de
la pesca y acuicultura que se encuentran en los Reglamentos de la Unién Europea, o de otras normativas
nacionales e internacionales tales como: Normas INEN, Normativa euroasiatica, Normativa de la
Republica Popular de China, normativa FDA, Codex Alimentarius, entre otros.

Articulo 46.- Sistema de monitoreo.- La Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad realizara verificaciones
del grado de cumplimiento de la normativa sobre inocuidad de productos acuicolas y pesqueros.

La aplicacién del sistema de monitoreo incluye la realizacion de muestreos y andlisis, mediante los
siguientes procedimientos:
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a) Verificar la eficacia de los controles que cada establecimiento realice
b) Realizar los seguimientos para verificar que se adopten las medidas correctivas establecidas

¢) Realizar control reforzados a establecimientos que han recibido alertas sanitarias. Se aplicard a un
ndmero de pardmetros determinados por linea de proceso, incluyendo aquellos pardmetros notificados por
alertas

Capitulo 2
DEL MONITOREO

Articulo 47.- Planes de Monitoreo.- El Plan de monitoreo se define de la siguiente manera:

a) Monitoreo de contaminantes ambientales y microbiolégicos para productos de la acuicultura y
pesca.

b) Monitoreo de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, pesticidas y contaminantes.
¢) Monitoreo organoléptico, de parasitos y condiciones de desembarque.

En estos planes de monitoreo estdn definidos los siguientes pardmetros:
Tipos de muestras

Niimero de muestras

Protocolos de muestreo

Pardmetros a analizar

Andlisis y reporte de resultados

A

Los andlisis que correspondan serdn efectuados en los laboratorios de la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, o en los laboratorios externos que hayan sido autorizados por la entidad.

Articulo 48.- Monitoreo de contaminantes ambientales y microbiolégicos.- El Plan contiene un
monitoreo de contaminantes ambientales y microbioldgicos que incluyen los siguientes pardmetros:

1) Contaminantes Quimicos: Histamina y otros que puedan ser determinados en base a andlisis de
riesgo.

2) Contaminantes ambientales: Metales pesados, pesticidas y otros que puedan ser determinados en
base a andlisis de riesgo.

3) Patégenos microbioldgicos: Vibrio cholerae, Salmonella, Listeria, Escherichia Coli y otros que
puedan ser determinados en base a andlisis de riesgo.

Articulo 49.- Plan de monitoreo de residuos de sustancias farmacologicamente activas, pesticidas y
contaminantes.- Este monitoreo estd basado en las exigencias de los mercados internacionales para el
control de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, control del no uso de sustancias
prohibidas, residuos de pesticidas y de contaminantes.

TITULO 6
DE LA CERTIFICACION SANITARIA

Capitulo 1
REQUISITOS Y LIMITACIONES DEL CERTIFICADO

35



Viernes 22 de septiembre de 2023 Tercer Suplemento N° 402 - Registro Oficial

Articulo 50.- Requisitos y guias.- La direccion de habilitacion y certificacién sanitaria establece los
requisitos y gufas para la emision y la firma de los certificados sanitarios para la exportacién de productos
acuicolas y pesqueros emitidos a través de los Sistemas TRACES NT, ECUAPASS-VUE y otros
expedidos a través del formato elaborado por el Instituto Geogrifico Militar (IGM) o de otras
aplicaciones informadticas, en funcion de los requerimientos de los mercados internacionales.

La Subsecretaria de Calidad e inocuidad ajustard los formatos y los procedimientos de emision de
certificados a los requerimientos de cada mercado especifico, conforme a los procedimientos de
homologacién o memorandos de entendimiento suscritos con las Autoridades Competentes de los paises
de destino.

Articulo 51.- Garantias oficiales y emisién de certificados.- El certificado sanitario de exportacion es
el documento mediante el cual la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, ofrece sus garantias oficiales de
que los productos acuicolas y pesqueros con destino a los diversos mercados internacionales con los que
Ecuador mantiene relaciones comerciales; han sido capturados, cosechados, recibidos, procesados,
almacenados, embarcados bajo una cadena de trazabilidad y condiciones de conformidad con las normas
internacionales.

Este documento contiene informacién especifica, en el dmbito de sanidad e inocuidad, que ha sido
previamente acordada con los diferentes paises homélogos.

Articulo 52.- Pre requisitos para la obtencion de un certificado.- El derecho de emisién de un
certificado se encuentra condicionado al cumplimiento de los siguientes términos:

52.1 Situacién en términos del listado oficial

a) Solo podréan solicitar certificados de Calidad, certificados Sanitarios y Certificaciones Varias; los
establecimientos que consten en el listado oficial emitido por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad a
través de los representantes legales o personas autorizadas por el representante Legal del establecimiento.

b) Solo se podra certificar productos correspondientes a las categorias de lineas de produccién
verificada para los cuales los establecimientos en el listado oficial estén autorizados y estos se encuentren
incluidos en programas de monitoreo, verificado por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

52.2 Pago de servicios
Solo se emitirdn certificados o certificaciones sanitarias a aquellos establecimientos que hayan cumplido
con la totalidad del pago por el servicio.

Articulo 53.- Contenido y limitaciones de un certificado.- Los certificados y certificaciones sanitarias
pueden ser emitidos de manera fisica o electrénica, en funcién de los acuerdos establecidos con las
autoridades sanitarias en los paises de destino; y tendran los siguientes requisitos generales:

a) Numero unico de identificaciéon dado en IGM, el sistema TRACES NT o Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) y otros sistemas informéticos en funcién de los requerimientos y acuerdos con los

mercados internacionales.

b) Todos los campos del documento deben contener informacidn, en caso de que no la tenga, el usuario
que solicita el Certificado o Certificacién debe colocar "N/A" en la casilla vacia.

c) Cualquier alteracion invalida el documento.

d) Los certificados emitidos por el sistema TRACES se emitiran en idioma espafiol y del primer puerto
de entrada donde se recibe el producto.

e) Los certificados emitidos en el sistema VUE serdn en idioma espafiol y en inglés, segtin el formulario
que corresponda a los mercados de destino.
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f) Los certificados elaborados en IGM se emitiran de acuerdo a los formatos acordados con la
Autoridad Sanitaria de destino.

g) Se emitirdn a un solo destinatario.

h) Seran emitidos en el modelo oficial vigente en el Sistema TRACES y en los modelos incluidos en
ECUAPASS-VUE e IGM.

i) Los certificados podran ser emitidos con firma manuscrita o electrénica, por el agente firmante
autorizado por la Subsecretarfa de Calidad e inocuidad. Si este, es emitido a través de firma manuscrita
tendrd dos sellos oficiales, en un color distinto al de la tinta de impresion; y, si este es emitido a través de
firma electrénica tendrd las seguridades y garantias para su validacién previamente acordadas entre la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad y las autoridades sanitarias en destino.

j)  La fecha de emision del certificado serd anterior o igual a la fecha del embarque de los productos,
previo a su salida del pais; y,

k) Los datos presentados en la documentacién de soporte deben coincidir entre ellos y no deben
presentar inconsistencias para proceder con la emision de certificados.

Capitulo 2
DEL CERTIFICADO Y SU EMISION

Articulo 54.- Emision del certificado.- Es responsabilidad del exportador requerir el certificado
sanitario antes de la fecha del zarpe o salida del medio de transporte, de acuerdo a lo establecido en las
guias y requisitos publicados en la pagina web institucional.

54.1 Declaraciones y contenidos comerciales del exportador.- Los certificados no podrian modificarse
una vez firmados. Los certificados que contengan errores u omisiones en la emisiéon del certificado
original, se debe realizar una reemision del certificado, y en los casos que aplique una certificacion
aclaratoria. La modificacién de un certificado firmado constituye la alteracién de un documento publico y
como tal estd tipificada como infraccion penal.

Articulo 55.- Certificacion de productos hechos con materia prima extranjera.- Es responsabilidad
del establecimiento conocer las disposiciones especificas de la legislacion sanitaria aplicable en los
diversos mercados internacionales con los que Ecuador mantiene relaciones comerciales, que se
encuentran relacionados con productos de la pesca que no sean originarios de su propio pais. Esto puede
ocurrir principalmente en dos circunstancias:

1) Cuando los barcos congeladores de terceros paises desembarquen productos de la pesca en el pais,
para el procesamiento y posterior comercializacion; y,

2)  Cuando los establecimientos de procesamiento importen materias-primas de otro pafs para el
posterior procesamiento y exportacion en todos sus regimenes aduaneros.

Articulo 56.- Requisitos para la emision de certificados de productos hechos con materia prima
extranjera.- Para ambos casos de los descritos en el articulo precedente, la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad establece lo siguiente:

a) Los productos de la pesca deben ser siempre originarios de un pais autorizado a exportar productos
pesqueros al pais de destino que lo requiera, y,

b) Deberan ser originarios de un establecimiento o barco de bandera extranjera que cumpla con las
debidas autorizaciones para ejercer su actividad comercial, y cumplir los requisitos sanitarios, en funcién
de los controles y verificaciones que realizard el drea correspondiente de la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, y en la periodicidad que se considere pertinente, para garantizar la calidad e inocuidad de la
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pesca.

¢) Adjuntar el certificado sanitario de la autoridad competente del pais de origen o del capitdn del
barco.

d) De ser requerido por parte de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, deberan adjuntar la respectiva
guia de movilizacién, documentos de control de monitoreo y desembarque.

e) Los establecimientos procesadores que compren materia prima extranjera para elaboracion y
exportacion de productos en todos sus regimenes aduaneros, deben registrar en el drea de habilitacion

sanitaria de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad las embarcaciones de bandera internacional.

La pesca importada debe ser verificada y aprobada por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, previo a
su nacionalizacién.

Articulo 57.- Procedimiento para la emision de certificados.-

a) Los certificados serdn emitidos por un agente firmante y estos se alineardn a lo establecido en los
"Requisitos para emision de certificados de calidad, sanitarios y certificaciones varias", publicados en la
pagina web institucional.

b) El agente firmante a mds de tener acceso a la documentacién de soporte, podra solicitar
documentacién adicional al establecimiento para corroborar la conformidad sanitaria de los productos a
exportar,

c) Solo se otorgard un certificado tnico por volumen exportado.

d) No es posible proveer certificados para destinos alternativos del producto exportado; a no ser que sea
por motivos de fuerza mayor o caso fortuito, entendido como tal a lo establecido en el articulo 30 del
Cédigo Civil o cualquier otro caso que sea debidamente evaluado y autorizado por la médxima autoridad
de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

Articulo 58.- Requerimientos.- Cada certificado contiene:

a) El nombre del agente firmante en forma legible en la parte inferior del espacio designado al nombre.

b) Para el caso de certificados emitidos de forma fisica: la firma y sello deben ser de un color distinto al
texto del certificado.

c) Para el caso de certificados emitidos con firma electrénica: la firma contard con las seguridades
informadticas correspondientes.

d) Fecha de la emision del certificado.

Articulo 59.- Numeracion unica de certificados.— Los certificados se emiten con una numeracion unica
y de forma consecutiva considerando:

a) El cdédigo alfanumérico del certificado debe estar en su totalidad impreso en la misma tipografia.

b) El cédigo alfanumérico del certificado no debe repetirse por un periodo de 1 afio.

c¢) Todos los cédigos alfanuméricos de los certificados, deben formar parte de una secuencia
establecida, lo que permite tener registros auditables que se encuentran en los sistemas informdticos
(Traces NT, ECUAPASS-VUE, entre otros) o archivos fisicos de la Subsecretaria de Calidad e

Inocuidad.

Articulo 60.- Fechado de certificados.- Los certificados deben tener fecha exacta de emision.
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Articulo 61.- Firma y sellado de certificados.- Solo agentes firmantes autorizados podrén firmar y/o
sellar certificados sanitarios, certificados de calidad y certificaciones, la firma debe estar asociada a la
identidad del agente firmante; para certificados emitidos con firma electrénica, el mismo deberd mantener
las seguridades previamente acordadas entre la Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad y las autoridades
sanitarias de los paises destinos.

) Capitulo 3 )
DE LA PERDIDA, REEMPLAZO Y REEMISION DEL CERTIFICADO

Articulo 62.- Pérdida de certificado.- Cuando el certificado se haya extraviado en el Ecuador o en el
exterior el exportador debe requerir un certificado de reemplazo. El exportador debe solicitar a la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, presentando una solicitud firmada que detalle las circunstancias de
la pérdida del documento, adjuntando el respaldo legal que previamente realizd en la entidad
correspondiente.

La Direccién de Habilitacion y Certificacion Sanitaria evaluard el caso en funcién de los soportes
documentales y evidencias presentadas, ya que este tipo de requerimientos no son considerados como una
préctica usual.

La reemision del certificado serd emitida con un nuevo cddigo alfanumérico y en los registros debe
constar la informacién del certificado original que ha sido cancelado y remplazado, por el nuevo
certificado.

Articulo 63.- Notificacion de reemplazo de certificados.- Los sistemas TRACES, Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) y otros sistemas informdticos en funcién de los requerimientos y acuerdos con los
mercados internacionales, comunican automdticamente a todos los usuarios la creacion de un certificado
sea este nuevo, modificado, reemplazado o cancelado.

Articulo 64.- Condiciones para reemision de certificados.- Esta seccién solo aplica a los certificados
que se deben reemitir por errores u omisiones en el certificado original.

La Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad asistird al exportador cuando los certificados sanitarios requieran
modificaciones durante el viaje o en el puesto fronterizo del pais, por circunstancias tales como:

a) Cambio de consignatario,

b) Cambio en su destino,

¢) Por inspeccién antinarcéticos, cambio de transporte; o,

d) Por errores tipograficos,

e) Por situacion de hurto o cualquier otra circunstancia debidamente justificada por el exportador.

La reemision del certificado sanitario se emitira solamente hasta por dos ocasiones y en un plazo maximo
de 15 dias.

El reemplazo de los certificados oficiales incorrectos por ninguna razén es un acontecimiento normal y la
autoridad competente investigard cada caso.

Articulo 65.- Condiciones para emitir una certificacion o atestacion de certificados.-
a) Por inspeccién antinarcéticos,

b) Por inexactitudes u omisiones o por cualquier otra circunstancia debidamente justificada por el
exportador.
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La emisién de una certificacion o atestacién oficial por ninguna razén es un acontecimiento normal y la
autoridad competente investigara cada caso.

Articulo 66.- Requerimiento de reemplazo de un certificado sanitario por parte de la autoridad
sanitaria de un pais de destino.- Esta seccién precisa el procedimiento para el reemplazo de un
Certificado Sanitario cuando esta necesidad ocurre como resultado del pedido a la Autoridad Competente
de un pais que detecta un error en el certificado original.

El certificado original puede retornarse a la oficina de firma original, ser conservado por ese gobierno, o
darse al puesto diplomadtico o comercial del Ecuador para su destruccion.

El exportador debe asegurar que los detalles incorporados en el certificado de reemplazo son consistentes
con su documentacion probatoria.

El agente firmante debe comparar los detalles incorporados en el certificado de reemplazo con la
documentacidn corregida proporcionada para este fin.

Si la solicitud de reemisién de certificado sanitario cumple con los requerimientos establecidos por la
presente norma, la Direccién de Habilitacion y Certificacién Sanitaria autoriza la reemisién del nuevo
certificado.

Articulo 67.- Estandares de Integridad de la certificacion.- Condiciones de los agentes firmantes.-
Los agentes firmantes autorizados por la Direccion de Habilitacion y Certificacién Sanitaria deben:

a) Tener una posicién que asegure su imparcialidad y no tener ningin interés comercial directo en los
productos que son certificados o en los establecimientos en los cuales se originan;

b) Estar completamente informados del significado del contenido de cada certificado que firman.

Articulo 68.- Consideraciones de lenguaje.- El idioma de los certificados emitidos serd de la siguiente
manera:

1) Sistema TRACES en idioma espaiiol y en el idioma del primer puerto de entrada donde se recibe el
producto;

2) Sistema VUE serdn en idioma espafiol y en inglés, segin el formulario que corresponda a los
mercados de destino.

3) Los elaborados en IGM se emitirdn en el idioma espafiol y el idioma que corresponda al pafs de
destino.

4) Para otros sistemas informativos, se evaluara segtin lo acordado con el pais de destino.

Articulo 69.-Trazabilidad de los certificados sanitarios.- La Direccién de Habilitacién y Certificacion
Sanitaria debe ser capaz de asegurar la trazabilidad de todos los certificados emitidos por cada agente
firmante y asegurarse de que las copias de todos los certificados se mantengan.

La validez de los certificados sanitarios emitidos podra ser verificado a través de nimero de autorizacién
de requerimiento y niimero de emision asignado, esta consulta se realizard de acuerdo a la guia publicada
en la pdgina web institucional.

Articulo 70.- Medidas correctivas a tomar por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad ante un
Certificado Fraudulento.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad tomard las medidas apropiadas en
caso de que se detecten certificaciones falsas o engafiosas, sin prejuicio de las acciones legales

pertinentes.

Frente a un certificado fraudulento la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad tomara todas las medidas
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legales segtn lo estipulado en el régimen sancionatorio contemplado en la normativa correspondiente.

Cuando un individuo o un establecimiento ha hecho uso fraudulento, o ha alterado documentos para la
obtencion de certificados oficiales, la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad suspenderd de manera
temporal al establecimiento para que no se vuelva a repetir la irregularidad, incluyendo la no emisién de
certificados sanitarios por 15 dias; asimismo, la reincidencia de tales acciones podrd incluir la pérdida
inmediata e indefinida de la autorizacion del establecimiento a estar incluido dentro de la lista externa.

Toda no conformidad documental identificada, serd debidamente notificada al establecimiento para
permitirle el derecho de defensa.

TITULO 7
DE LA IMPORTACION DE ESPECIES HIDROBIOLOGICAS VIVAS, PRODUCTOS Y
SUBPRODUCTOS E INSUMOS VETERINARIOS DE USO ACUICOLA

Capitulo 1
DEL CERTIFICADO SANITARIO DE IMPORTACION

Articulo 71.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCI) como Autoridad Competente en materia
sanitaria, acuicola y pesquera emitird las garantias oficiales de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia;
para la importacién de:

a) Organismos vivos (en cualquier estado de desarrollo de su ciclo bioldgico o en cualquier estado de
conservacion); con fines de reproduccién, cultivo y comercializacion; sus productos y subproductos,
incluyendo las importaciones de reproductores libres de patdgenos especificos (SPF), resistentes a
patdgenos especificos (SPR) y tolerantes a patdgenos especificos (SPT).

b) Peces ornamentales de agua dulce y los demds (marinas o lacustres).

c¢) Ovasy alevines de trucha.

d) Insumos veterinarios de uso acuicola; y

e) Muestras sin valor comercial (MSVC) de productos y subproductos de especies hidrobiolégicas, y de
insumos veterinarios de uso acuicola, con fines experimentales, investigacion y/o desarrollo.

Articulo 72.- Certificado Sanitario de Importacion. Es emitido electrénicamente por la Subsecretaria
de Calidad e Inocuidad, a través del formulario 130-021 de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE); para
la importacién de especies vivas, productos frescos y congelados; y subproductos de acuicultura y pesca,
correspondientes a las mercancias bajo control de esta entidad y descritas en la resolucion COMEX
vigente, siendo un Documento de Control Previo (DCP) a la importacion.

Articulo 73.- Limitaciones del Certificado Sanitario de Importacion.- El Certificado Sanitario de
Importacion tendra las siguientes consideraciones:

a) Se emitird inicamente para mercancia bajo competencia de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.
b) Es de uso unico para la mercancia descrita en el formulario.
c¢) Deberd ser solicitado previo a la fecha de embarque.

d) Su tiempo de vigencia es de 90 dias, el cual podrd modificarse de acuerdo a cambios en las
normativas nacionales, y serd notificado oportunamente por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

73.1. Para la importacién de las especies hidrobioldgicas descritas en los literales a, b, ¢ y d; del Articulo
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71, con fines de cria y cultivo, o comercializacién

a) El usuario deberd estar autorizado mediante Acuerdo Ministerial para la cria, cultivo o
comercializacion por parte de la Subsecretaria de Acuacultura previa a la solicitud de importacion de
especies hidrobioldgicas.

b) Deberdn cumplir previamente con el periodo de cuarentena y las medidas de control sanitario, que
correspondan; de acuerdo a su nivel de riesgo.

73.2. Para la importacién de muestras sin valor comercial (MSVC)

La Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad Unicamente autorizard la importacion de hasta 3 items del
mismo producto o insumo veterinario de uso acuicola como muestras sin valor comercial, para uno o mas
de los siguientes objetivos:

1) Para la investigacion y desarrollo de formulas o productos en las condiciones de procesamiento a
escala.

2) Para la ejecucién de pruebas de campo o en laboratorios de ensayos que demuestren la seguridad,
eficacia y eficiencia de los nuevos productos e insumos veterinarios de uso acuicola, aplicados en las
condiciones ambientales reales en las cuales serdn utilizados.

3) Para realizar pruebas analiticas de laboratorio de productos e insumos veterinarios de uso acuicola,
para posteriormente obtener el certificado de Registro Sanitario Unificado.

No se podrd importar muestras sin valor comercial de productos e insumos que cuenten con Registro
Sanitario Unificado vigente.

Articulo 74.- Proceso de emisién del Certificado Sanitario de Importacién.- Los requisitos y guia
para la emision del certificado sanitario de importacion se describirdn en la Norma Técnica secundaria
que para efecto emita la Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad.

Capitulo 2
DE LA AUTORIZACION SANITARIA DE IMPORTA CION

Articulo 75.- Autorizacion sanitaria de importacion de insumos o productos de uso acuicola.- Es el
Documento de Control Previo (DCP) emitido electrénicamente por la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, mediante el cual se autoriza la importacién de insumos o productos de uso acuicola a través
del formulario 130-019 de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE); correspondientes a las mercancias
bajo control de esta entidad y descritas en la resolucion COMEX vigente.

Articulo 76.- Limitaciones de la Autorizacion Sanitaria de Importacion.- La autorizacién sanitaria de
importacién sera emitida electrénicamente para la importacién de la mercancia, y tendra las siguientes

consideraciones:

a) Se emitird Unicamente para mercancias clasificadas bajo la competencia de la Subsecretaria de
Calidad e Inocuidad.

b) Se emitird hasta para 6 productos por cada formulario de Autorizacién Sanitaria de Importacién
ingresado en el ECUAPASS-VUE.

c) Debera ser gestionado previo a la fecha de embarque.

d) Su tiempo de vigencia es de 180 dias, el cual podrd modificarse de acuerdo a cambios en las
normativas nacionales, y serd notificado oportunamente por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

76.1 Importacion con fines de comercializacion
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a) Se autorizard Unicamente la importaciéon de insumos veterinario de uso acuicola, que tengan
Certificado Registro Sanitario Unificado.

b) Los establecimientos solicitantes deberdn estar autorizados para la actividad conexa de importacién
mediante Acuerdo Ministerial.

¢) Se podrdn importar insumos veterinarios de uso acuicola fabricados en el pais de origen que se
detalla en el Certificado de Registro Sanitario Unificado.

d) En caso de triangulaciéon comercial, la factura de importaciéon podrd ser emitida por un
establecimiento ubicado en un pafs diferente al pais de procedencia detallado en el Certificado de RSU,
siempre y cuando esta informacién conste en los documentos presentados para la obtencién del mismo.

76.2 Importacion de insumos acuicolas a ser utilizados como materia prima por parte de
productores o fabricantes

a)  Se podran importar insumos de uso acuicola unicamente para la fabricaciéon de alimentos
balanceados que cuenten con Certificado Registro Sanitario Unificado.

b) La autorizacién de importacién con fines de autoconsumo serd emitida mediante el Sistema de
Gestién Documental, y este documento se deberd adjuntar a la solicitud ingresada en la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE).

c) La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad tnicamente autorizard la importacion de una cantidad
justificada mediante una proyeccion de consumo y una declaracién juramentada con el compromiso de no
comercializar el insumo de uso acuicola importado.

Articulo 77.- Proceso de emision de la Autorizacion Sanitaria de Importacién.- Se describe en la
Norma Técnica para la importacién de especies hidrobioldgicas vivas, productos y subproductos, o
insumos veterinarios de uso acuicola.

Articulo 78.- Emisién del Certificado de Registro Sanitario Unificado.- El Certificado de Registro
Sanitario Unificado para insumos de uso acuicola es un documento emitido por la Subsecretaria de
Calidad e Inocuidad, a través del formulario 130-016 de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE); para

I8

comercializacion de las mercancias descritas en los literales “a” y “d” del articulo 71.

Articulo 79.- Limitaciones del Certificado de Registro Sanitario Unificado de insumos veterinarios
de uso acuicola.-

a) El Certificado de Registro Sanitario Unificado tiene un tiempo de vigencia de 5 afios, por lo que solo
se podrd comercializar el insumo veterinario de uso acuicola durante ese periodo.

b) Sélo podrd importar insumos veterinarios de uso acuicola, el titular del certificado de Registro
Sanitario Unificado.

¢) No podran ser registrados dos insumos veterinarios de uso acuicola con el mismo nombre de
producto.

d) Un insumo veterinario de uso acuicola no podrd ser registrado bajo la titularidad de mds de un
establecimiento autorizado.

Articulo 80.- Reemision del Certificado de Registro Sanitario Unificado (RSU).- Una vez firmados
los Certificados de Registro Sanitario Unificado (RSU), que presenten errores u omisiones, o que

requieran actualizacion en el documento, deberdn realizar una reemision del certificado vigente.

La reemisién podra solicitarla tinicamente el titular, el cédigo alfanumérico del RSU cambia por
reemision y podréan solicitar hasta 3 reemisiones del Certificado de RSU.
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La modificacién de un certificado firmado constituye la alteraciéon de un documento publico y como tal
estd tipificada como infraccién penal.

Articulo 81.- Limitaciones para la reemision del Certificado de Registro Sanitario Unificado.- No
se podrd solicitar la reemisiéon del Certificado de Registro Sanitario Unificado para las siguientes
modificaciones:

e  Nuevo fabricante
e  Nuevo pais de origen
e Inclusién o eliminacién de ingredientes en la composicion declarada

Todos los cambios antes mencionados requerirdn la obtencién de un nuevo Certificado de Registro
Sanitario Unificado, mismo que se describiran en la Norma Técnica secundaria que para efecto emita la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

Capitulo 3
CONTROL OFICIAL DE ESPECIFICACIONES TECNICAS POSTERIOR A LA OBTENCION
DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO UNIFICADO DE INSUMOS
VETERINARIOS DE USO ACUICOLA.

Articulo 82.- Programa de Control post registro.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad realizard el
control de calidad, inocuidad, seguridad y eficacia de los insumos veterinarios de uso acuicola en los
lugares de expendio y/o consumo, asi como en las bodegas de los establecimientos titulares del
Certificado de Registro Sanitario Unificado.

Los lineamentos del programa control post registro serdn establecidos en una Norma Técnica secundaria
que emitird la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, estos controles se efectuardn de manera documental
a la etiqueta del insumo registrado, o con toma de muestra y envio al laboratorio oficial de la SCI o a
laboratorios externos autorizados, al menos una vez durante el tiempo de vigencia del Certificado de
RSU, para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas autorizadas mediante el Certificado
de Registro Sanitario Unificado de los productos nacionales e importados.

El control post registro no tendrd un costo asociado al servicio; sin embargo, los costos derivados del
andlisis de laboratorio serdn asumidos por el establecimiento titular del Certificado de Registro Sanitario
Unificado vigente.

En caso de observarse incumplimientos durante el control post registro, la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad procedera conforme a lo descrito en el capitulo siguiente.

Articulo 83.- Auditorias internas.— La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad o su delegado, evaluara de
forma objetiva al menos una vez al afio el cumplimiento del Plan Nacional de Control Sanitario de
Acuicultura y Pesca a fin de garantizar la calidad de todos sus servicios.

Capitulo 4
CONTROLES POR INCUMPLIMIENTO

Articulo 84.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad procedera a intensificar los controles reforzados
oficiales a los establecimientos cuando se detecten incumplimientos relacionados con:

84.1 Inconsistencia documental en certificados

Para la obtencion del certificado sanitario de exportacion, certificado de calidad y certificado sanitario de
importacién, en el caso de encontrarse inconsistencia en la informacién contenida en los documentos
enviados por el establecimiento en la trazabilidad del lote del producto a exportarse o importarse; o de
existir presuncion de adulteracién en los documentos, se procederd a:
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1)  Aplicar la suspensién de la emision de los certificados sanitarios por 15 dias, durante este periodo se
realizard la verificacion regulatoria correspondiente.

2) Control pre embarque en las siguientes cinco exportaciones, previo a la emisién del certificado
sanitario.

84.2 Inconsistencia documental en la autorizacion sanitaria de importacion:

1) Rechazar la solicitud de autorizacién de importacion en el sistema ECUAPASS — VUE hasta que se
demuestre lo contrario con la suspension del certificado de registro sanitario unificado.

2) Decomisar e iniciar el proceso sancionatorio correspondiente para el caso de los productos
importados.

Disponer que el establecimiento cancele los valores de la tasa correspondiente por cada verificacion
regulatoria.

84.3 Inconsistencia documental durante la verificacion en establecimientos de la cadena acuicola

En el caso de encontrarse inconsistencia en la documentacién o presuncién de adulteracion en su
contenido durante la verificacion regulatoria anual o semestral, referente a la trazabilidad del producto o
insumo veterinario de uso acuicola, informacién de las etiquetas de productos en el mercado o lugar de
expendio o certificaciones BPM, BPA, HACCP, certificado de Registro Sanitario Unificado; la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad anulard estos documentos y dispondrd la no conformidad de los
establecimientos, los cuales deberan enviar en 48 horas el cronograma de medidas correctivas con el
respectivo seguimiento de la verificacion regulatoria.

Si durante el control post registro de los productos nacionales o importados, la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad constata que la informacién en el certificado de registro sanitario unificado o la etiqueta
autorizada no es la misma que consta en el producto final, se procederd a cancelar el certificado de
registro sanitario unificado, y realizar una verificacion a los proveedores tanto nacionales como en el pafs
de origen, posterior a esto se procederd a actualizar la pagina web institucional

En estos casos el establecimiento debe pagar la tasa correspondiente a la verificacion regulatoria, previo a
la obtencién de las nuevas certificaciones.

84.4 Alertas sanitarias recurrentes

Los establecimientos que hayan recibido notificaciones sanitarias mds de una vez por contaminacién
microbioldgica, por niveles altos de contaminantes, por incumplimiento de niveles superiores a los
limites maximos de residuos permitidos, por uso de sustancias prohibidas o en los casos de que se haya
detectado resultados positivos de los pardmetros incluidos en los planes de monitoreo de residuos o de
contaminantes que representen riesgo para la salud publica o animal, la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad iniciard el protocolo de gestién de crisis correspondiente y realizard los controles reforzados
oficiales consistente en:

1) Aplicar como medida cautelar la suspension de la emision de los certificados sanitarios hasta que se
levante la alerta sanitaria y durante este periodo se realizard la verificacion regulatoria correspondiente.

2)  El establecimiento tendrd tres verificaciones regulatorias de seguimientos para constatar el
cumplimiento del cronograma de medidas correctivas y trazabilidad a sus proveedores.

3) El establecimiento debe pagar la tasa correspondiente a cada una de la verificacion regulatoria.

4) Se realizard en el producto final los analisis correspondientes al motivo de alerta, previo a las diez
siguientes exportaciones.

84.5 Reincidencia en la inconsistencia de la informacién y las notificaciones de alerta: En el caso de
que exista la inconsistencia o la presuncion de la adulteracién de documentos, se procedera con el retiro
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de la lista externa y/o interna al establecimiento y se elaborard el informe técnico para el inicio del
proceso administrativo sancionador de conformidad con la normativa correspondiente vigente.

TITULO 8
DEL REGIMEN SANCIONATORIO PARA LOS INCUMPLIMIENTOS RELACIONADOS A
LOS PROCEDIMIENTOS DE OBTENCION DE LOS DOCUMENTOS EMITIDOS Y DE
CONTROL PREVIO POR LA SUBSECRETARIA DE CALIDAD E INOCUIDAD

Capitulo 1
DE LAS INFRACCIONES

Articulo 85.- Infracciones.- Los incumplimientos de las disposiciones descritas en esta normativa
técnica secundaria que establece los requisitos para la obtencién de los documentos para la exportacion e
importacién (Documento de Control Previo DCP) emitidos por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad,
serdn sancionados de acuerdo a lo establecido en el CAPITULO III del Titulo VI del Régimen
Sancionatorio para las actividades acuicolas, pesqueras y conexas de la Ley Organica para el Desarrollo
de la Acuicultura y Pesca para su posterior sancion.

Articulo 86.- Del incumplimiento.- El incumplimiento de las disposiciones contempladas en el presente
Acuerdo, serd sancionado de conformidad con lo establecido en la Ley Orgédnica para el Desarrollo de la
Acuicultura y Pesca y su Reglamento General, el Cédigo orgénico administrativo y demds normativas
que se encuentren vigentes.

Articulo 87.- Medidas cautelares.- En el caso de que existan presunciones del cometimiento de una
infraccién grave o muy grave, y con la finalidad de prevenir nuevos

dafios, asegurar la inmediacion del presunto responsable y garantizar la ejecucién de la sancidn, la
Subsecretarfa de Calidad e Inocuidad emitird el informe técnico respectivo comunicando de la presunta
infraccion al ente rector con la finalidad de que, de ser procedente, inicie el procedimiento sancionador
y/o imponga todas las medidas cautelares, establecidas en la normativa nacional aplicable, incluyendo la
clausura, retiro del producto, suspension de la actividad, desalojo de personas, y las demds previstas en la
Ley Orgédnica de Desarrollo Acuicola y Pesquero y su Reglamento General y la normativa técnica
pertinente y la normativa técnica pertinente.

TITULO 9
BIBLIOGRAFIA

Articulo 88.- Referencias.- Las referencias son citadas en el idioma original de publicacién. La
Autoridad Competente notificard a las partes interesadas la aplicacion de las normas o reglamentos
vigentes y sus actualizaciones.

Legislacion Consolidada y de directa aplicacion:

1. Codex Alimentarius, Normas Internacionales de los Alimentos. Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO).

2. Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG, del 21 de diciembre de 2015.

3. Acuerdo Ministerial MPCEIP-DMPCEIP-2020-0071, que Dispone el fortalecimiento de las
acciones necesarias para el cumplimiento de procedimientos, protocolos y demds normativa
complementaria aplicable en el sector pesquero y acuicola, destinadas a la prevencion y control de riesgos

relacionados con el contagio de Covid-19 entre los trabajadores de la industria Acuicola y Pesquero.

4.  Fish and Fishery Products Hazards and Controls Guidance. Cuarta edicién — Revision 2020.

46



Registro Oficial - Tercer Suplemento N° 402 Viernes 22 de septiembre de 2023

5. Acuerdo Ministerial 241 del 2010. Requisitos sanitarios minimos que deben cumplir las industrias
pesqueras y acuicolas.

6. Reglamento 3703/85, de 23 de diciembre de 1985, por el que se establecen las modalidades de
aplicacion relativas a las normas comunes de comercializacién para determinados pescados frescos o
refrigerados.

7. Reglamento 2406/96, de 26 de noviembre de 1996, por el que se establecen normas comunes de
comercializacion para determinados productos pesqueros, version consolidada.

8. Reglamento (CE) n o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de 2002 por
el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria.

9. Reglamento 852/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la
higiene de los productos alimenticios, version consolidada.

10. Reglamento 853/2004, de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal, versién consolidada.

11.  Reglamento (CE) 2073/2005, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbiolégicos
aplicables a los productos alimenticios, versién consolidada.

12.  Reglamento (CE) No. 2074/2005, de 5 de diciembre de 2005, por el que se establecen medidas de
aplicacion para determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N° 853/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo y para la organizacién de controles oficiales con arreglo a lo
dispuesto en los Reglamentos (CE) N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y (CE) N°
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el
Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamentos
(CE) N° 853/2004 y (CE) N° 854/2004 publicado en el DOCE L 338 DE 22.12.2005, versién
consolidada.

13.  Reglamento (CE) No. 401/2006, del 23 de febrero de 2006 por el que se establecen los métodos de
muestreo y de andlisis para el control oficial del contenido de micotoxinas en los productos alimenticios,
version consolidada.

14.  Reglamento (CE) n o 1881/2006, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido
maéximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios, version consolidada.

15.  Reglamento (CE) No 333/2007 del 28 de marzo de 2007 por el que se establecen los métodos de
muestreo y andlisis para el control de los niveles de elementos traza y de los contaminantes de proceso en
los productos alimenticios, version consolidada.

16. Reglamento (CE) N° 1333/2008, del 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios, versién
consolidada.

17.  Reglamento (UE) n o 37/2010 del 22 de diciembre de 2009 relativo a las sustancias
farmacoldgicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en
los productos alimenticios de origen animal (Texto pertinente a efectos del EEE), version consolidada.

18. Reglamento (UE) N° 142/2011 del 25 de febrero de 2011 por el que se establecen las disposiciones
de aplicacién del Reglamento (CE) n o 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no
destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas muestras
y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la misma, version
consolidada.
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19.  Reglamento de Ejecucién (UE) N° 931/2011, del 19 de septiembre de 2011, relativo a los
requisitos en materia de trazabilidad establecidos por el Reglamento (CE) N° 178/2002 para los alimentos
de origen.

20. Reglamento (UE) n o 1169/2011 del 25 de octubre de 2011 sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n o 1924/2006 y (CE) n o
1925/2006, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE, la Directiva 90/496/CEE, la Directiva
1999/10/, 1a Directiva 2000/13/CE, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE, y el Reglamento (CE) n o
608/2004, version consolidada.

21.  Reglamento (UE) 2017/644, del 5 de abril de 2017, por el que se establecen métodos de muestreo y
de andlisis para el control de los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a

las dioxinas en determinados productos alimenticios y por el que se deroga el Reglamento (UE) N°
589/2014.

22.  Directiva 98/83/CE del Consejo de 3 de noviembre de 1998 relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano, version consolidada.

23.  Decisién 2002/657 de la Comisién de 14 de agosto de 2002 por la que se aplica la Directiva
96/23/CE del Consejo en cuanto al funcionamiento de los métodos analiticos y la interpretacion de los
resultados, version consolidada.

24.  Decisiéon (UE) 2016/2369, del 11 de noviembre de 2016, relativa a la firma, en nombre de la
Unidn, y a la aplicacién provisional del Protocolo de Adhesion del Acuerdo Comercial entre la Unién
Europea y sus Estados miembros, por una parte, y Colombia y el Perd, por otra, para tener en cuenta la
adhesion de Ecuador.

25. Reglamento Delegado (UE) 2019/625 de la Comision, de 4 de marzo de 2019, que complementa el
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la
entrada en la Unién de partidas de determinados animales y productos destinados al consumo humano

26. Decisién 2012/735/UE del 31 de mayo de 2012, relativa a la firma, en nombre de la Unidn, y a la
aplicacién provisional del Acuerdo comercial entre la Unién Europea y sus Estados miembros, por una
parte, y Colombia y el Pert, por otra.

27. Reglamento 2019/628 de la Comision, de 8 de abril de 2019, relativo a los modelos de certificados
oficiales para determinados animales y mercancias y por el que se modifican el Reglamento (CE) N°
2074/2005 y el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2016/759 en lo que se refiere a dichos modelos de
certificados (Texto pertinente a efectos del EEE.)

28. Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/1084 de la Comisién, de 25 de junio de 2019, por el que se
modifica el Reglamento (UE) N° 142/2011 en lo que respecta a la armonizacién de la lista de
establecimientos, plantas y explotadores autorizados o registrados y a la trazabilidad de determinados
subproductos animales y productos derivados.

29. Acuerdo Nro.MPCEIP-MPCEIP-2022-0014-A, del Ministerio de Produccién, Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca, de fecha 04 de agosto de 2022, por el que se expidié la Norma Técnica para otorgar
la autorizacién a laboratorios externos privados que presten servicios de ensayos analiticos para
productos acuicolas y pesqueros.

30.  Resolucién 0563, de fecha 20 de septiembre de 2010, emitida por la Corporaciéon Aduanera
Ecuatoriana, mediante la cual se expidi6 el Procedimiento de Control Aduanero conforme lo sefialado en
el articulo 2 del Decreto Ejecutivo 427, publicado en el Registro Oficial No.246, de fecha 29 de julio de
2010.

31. Reglamento 2017/625, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales
realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre
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salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.o 999/2001, (CE) n.o 396/2005, (CE) n.o 1069/2009, (CE) n.o 1107/2009, (UE) n.o
1151/2012, (UE) n.o 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo,
los Reglamentos (CE) n.o 1/2005 y (CE) n.o 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los
Reglamentos (CE) n.o 854/2004 y (CE) n.o 882/ 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/ 496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del
Consejo y la Decisién 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales).

Articulo 89.- Documentos de guia.-
a. Protocolo “LINEAMIENTOS PARA LA PREVENCION COVID-19 E INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS”, MTT6-LIA, julio 2020.

b. Manual/Guia para a Execugdo da Inspeccdo Sanitiria do Pescado como Matéria-Prima e de
Produtos de Pescado como Alimentos para Consumo Humano — Janeiro 2006 del projecto “Melhorar as
condicdes sanitdrias dos produtos da pesca nos paises Autoridad Competente P e PTU” (originalmente en
portugués) comisionado por la unidad de coordinaciéon del programa SFP-ACP/OCT del
SECRETARIADO DEL GRUPO DE ESTADOS Autoridad Competente P, bajo el contrato
REG/70021/000 8.ACP.TPS.137-8.ACP.PTN.REG.001- 8. ACP.PTU.REG.001.

c. New Zealand Food Safety Authority. Animal Products: Overseas Market Authority Competences
Requirements European Union. Amendment 7. March 2006.

d.  An update of EU legislation (Directives and Regulations) on food-related issues (Safety, Hygiene,
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g.  GUIDANCE DOCUMENT. Implementation of certain provisions of Regulation (EC) No 853/2004
on the hygiene of food of animal origin. EUROPEAN COMMISSION HEALTH & CONSUMER
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REGULATION (EC) N° 178/2002 ON GENERAL FOOD LAW. CONCLUSIONS OF THE
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i. General guidance for third country authorities on the procedures to be followed when importing live
animals and animal products into the European Union. EUROPEAN COMMISSION HEALTH &
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J- Resolucién de la Comision Aduanera de Rusia No. 834 del 18 de octubre de 2011 referente al
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DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- EI presente Acuerdo es de cardcter general, de cumplimiento obligatorio y entrard en
vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial, y de su ejecucion encarguese a la Subsecretaria
de Calidad e Inocuidad, dentro del &mbito de sus competencias.

SEGUNDA.- La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad debe mantener copias y/o respaldos de los
certificados emitidos por un periodo de 5 afios, preferentemente utilizando medios electrénicos o
digitales.

TERCERA.- Derogar el Acuerdo Ministerial MPCEIP-VAP-2020-0001-A, de fecha 20 de octubre de
2020, mediante el cual fue emitido el Plan Nacional de Control Sanitario de Acuacultura y Pesca y toda
normativa de igual o menor jerarquia que se contraponga a lo que establece el presente acuerdo
ministerial.

Dado en Guayaquil, a los 01 dia(s) del mes de Septiembre de dos mil veintitrés.

Documento firmado electronicamente

SR. ABG. ANDRES ARENS HIDALGO
VICEMINISTRO DE ACUACULTURA Y PESCA

iimado elsctronicanente por:
AANDRES ARENS
fHIDALGO
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El Pleno de la Corte Constitucional mediante Resolucion Administrativa No. 010-AD-CC-2019,
resolvid la gratuidad de la publicacién virtual del Registro Oficial y sus productos, asi como la
eliminacion de su publicacion en sustrato papel, como un derecho de acceso gratuito de la

informacion a la ciudadania ecuatoriana.

“Al servicio del pais desde el 1° de julio de 1895"

El Registro Oficial no se responsabiliza por los errores
ortograficos, gramaticales, de fondo y/o de forma que
contengan los documentos publicados, dichos documentos
remitidos porlas diferentesinstituciones para su publicacion,
son transcritos fielmente a sus originales, los mismos que
se encuentran archivados y son nuestro respaldo.




