Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Guia del usuario para la obtencion del Certificado de Registro Sanitario Unificado (RSU) de productos e insumos acuicolas
y pesqueros hacionales.

1. Presentacion del expediente técnico (dossier)

Documentos notariados (certificacion de documentos)

a. Contrato de fabricacion, si el titular del Certificado de Registro Sanitario Unificado no es el productor o fabricante
(Notariado: certificacion de documentos).

- Deberd establecerse claramente la razén social y la direccion del establecimiento productor o fabricante y la razén social y la
direccion del establecimiento titular del Certificado de RSU.

- Debera establecerse quién es el duefio de la férmula del producto y quien tiene los derechos para comercializar dicho producto
en el mismo pais y/o en otro pais (y para registrarlo, de ser el caso) de manera parcial o total (exclusiva) por un tiempo
determinado, idealmente por los 5 afios de vigencia del Certificado de Registro Sanitario Unificado (RSU).

b. Composicion declarada del producto o insumo con firma y sello de responsabilidad, emitida por el productor o
fabricante, detallando la férmula cualitativa y cuantitativa (concentracion y porcentaje de inclusién) completa y
detallada, con el nombre comin o genérico y quimico o cientifico de los ingredientes, ordenada de manera
decreciente, detallando los principios activos, aditivos (detallando el namero E, CAS o CHEBI, etc.) y excipientes,
incluyendo el andlisis garantizado minimo o maximo del valor nutricional o de la concentracion del principio activo
(Notariado: certificacion de documentos).

- Debe describirse de manera decreciente, empezando por el-0s principio-s activo-s (aunque sea el de menor proporcién) y
terminando con el-os excipiente-s e indicando su funcion como tal, por ejemplo: carbonato de calcio (excipiente).

- Deberé indicarse el nombre comin o genérico y el nombre quimico o cientifico de cada ingrediente 0 compuesto dentro de la
formula, por ejemplo: Acido ascorbico (Vitamina C) o Vitamina C (Acido ascorbico), Hidrolizado de Camarén (Litopenaeus
Vannamei), etc.

- Laférmula cuantitativa de los ingredientes debera incluir el nombre com(n o genérico, concentracion y porcentaje de inclusién,
de la siguiente manera: Vitamina A 45000 Ul (0,03%), Vitamina E 50 (0,025%), Vitamina C 98% (0,015%), etc.

- La formula cualitativa de los ingredientes debera ser descrita de la siguiente manera: Vitamina A (retinol), Vitamina E (alfa
tocoferol), Vitamina C (acido ascorbico) o en su defecto: Retinol (Vitamina A), Alfa tocoferol (Vitamina E), Acido ascérbico
(Vitamina C), Acido Propiénico E-280 (Conservante), Agua (Excipiente).

- Enla composicion declarada no se deben usan las letras “y” para agrupar a los ingredientes, salvo el caso de nombres propios
de ingredientes, por ejemplo: cereales y sus derivados, harina y subproductos de cereales, etc.; ni la letra “0” para separar los
ingredientes, o en su lugar se describen los ingredientes de la siguiente manera:

o La barra inclinada (/) se usa para separar o agrupar ingredientes intercambiables o sustitutos, es decir que no
siempre son incluidos en la formulacion, con un maximo de 3 alternativas.

o Lacoma (,) se usa para separar 0 agrupar ingredientes complementarios o fijos, es decir que siempre son incluidos
en la formulacion.

- No se debe declarar el nombre comercial de los ingredientes en éste campo, solo se deben especificar el nombre comun o
genérico de todos los ingredientes individuales de éstos, por ejemplo: probiéticos, prebitticos, aglutinantes, etc.

- En caso de mezclas o premezclas que contengan mas de un ingrediente con la misma clasificacion, por ejemplo: vitaminas,
aminoacidos, minerales, etc.; se debera reportar de manera consistente los ingredientes, por ejemplo: Vitamina A (retinol),
Vitamina E (alfa tocoferol), Vitamina C (acido ascorbico) o en su defecto, Retinol (Vitamina A), Alfa tocoferol (Vitamina E),
Acido ascorbico (Vitamina C); o Vitaminas: C (Acido ascorbico), A (Retinol), etc.

- En caso de tratarse de microorganismos como ingredientes, mezclas de bacterias benéficas, biorremediadores o probidticos,
se debera especificar género y especie de los microorganismos, seguido del codigo de identificacion (por ejemplo, ATCC,
NCTC o DSM, etc.) y la concentracion del mismo, por ejemplo: Bacillus subtillis XDE212 (1x10*8 UFC/g) 25%.

- En caso de tratarse de ingredientes cuya funcién sea la de conservantes, se detallard el nombre, nimero de identificacion E,
CAS o CHEBI, etc., para productos aptos para consumo animal (feed grade) y se especificara su funcion entre paréntesis, por
ejemplo: Acido Propidnico E-280 (conservante o antihongo o antifiingico).

- No debera haber ningun ingrediente sin identificacién individual, por ejemplo: para un ingrediente llamado mezcla de acidos
organicos, se deberd detallar cada uno de los ingredientes que participan en la mezcla, por ejemplo: mezcla de &cidos
organicos (acido citrico, acido propiénico, acido butirico), etc.
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Nota:

- El documento que consta en el literal a. debera presentarse en hoja membretada, con firma y sello del representante legal (o
apoderado) del establecimiento productor o fabricante y/o del representante legal (o apoderado) del establecimiento
comercializador.

- El documento que consta en el literal b. debera presentarse en hoja membretada, con firma y sello del representante legal y/o
técnico del establecimiento productor o fabricante.

- Si el fabricante es diferente del comercializador, se deberan especificar las autorizaciones/relaciones comerciales en un
documento adicional, por ejemplo: triangulacion comercial, etc.

Documentos no notariados

a. Descripcion del proceso de produccion o fabricacion y diagrama de flujo de produccion o fabricacién del producto o
insumo, con firma y sello de responsabilidad, emitido por el productor o fabricante (copia simple).

- El requisito puede presentarse en un mismo documento o en dos documentos por separado, ambos con firma y sello de
responsabilidad.

- El proceso de fabricacién debera describir tiempos ('), temperaturas (T°), Puntos de control (Pc) o Puntos Criticos (PC) y
Puntos Criticos de Control (PCc) y Limites criticos de control (LCC), de los procesos, etapas, operaciones o controles; segun
corresponda.

- Las etapas/procesos/operaciones mostradas en el diagrama de flujo, deberén coincidir en nimero y en nombre con las
especificadas en el documento Descripcion del proceso de produccion o fabricacion.

- El nombre de las etapas/procesos/operaciones debera describirse de la siguiente manera: mezcla, recepcion, peletizado,
secado, fermentacion, almacenamiento, envasado, mezcla, dosificacion, etc.

b. Declaraciéon de produccion o fabricacion bajo Norma propia, nacional o internacional, con firma y sello de
responsabilidad, emitida por el productor o fabricante (copia simple).

- El documento debera especificar si el producto fue elaborado siguiendo una normativa nacional o internacional vigente. En
caso de no existir normativas nacionales o internaciones para dicho producto, el establecimiento productor o fabricante podra
establecer los parametros propios para el control organoléptico, fisico, quimico, microbiolégico, viral y/o toxicolégico que
garanticen la calidad, seguridad e inocuidad del uso o consumo del producto o insumo.

c. Ficha técnica del producto o insumo con firma y sello de responsabilidad emitida por el productor o fabricante (copia
simple).

- Debera contener las especificaciones bromatolégicas, fisicas, quimicas, microbioldgicas, toxicolégicas, etc. del producto o
insumo.

- Deberéa contener ademas la descripcion del mecanismo de accion, anélisis garantizado, dosificacion, modo de uso, periodo de
retiro, condiciones de almacenamiento y transporte, forma farmacéutica, tipo de formulacion, tiempo de vida Ui, etc.

d. Hoja de seguridad del producto o insumo con firma y sello de responsabilidad emitida por el productor o fabricante
(copia simple).

- Deberéa describir el nombre comercial o genérico del producto o insumo, razén social del productor o fabricante del producto o
insumo, identificacién de los peligros, informacion sobre los componentes, primeros auxilios, medidas de lucha contra
incendios, medidas en caso de vertido accidental, manipulacién y almacenamiento, controles de exposicion/proteccion
individual, propiedades fisicas y quimicas, estabilidad y reactividad, informacion toxicologica, informacion ecoldgica,
consideraciones relativas a la eliminacion, informacién relativa al transporte, informacién reglamentaria, otra informacion,
segun corresponda.

e. Descripcion del codigo de lote, con firma y sello de responsabilidad, emitida por el productor o fabricante (copia
simple).

- Debera constar el nombre del producto con la descripcion del cédigo de lote que el productor o fabricante esté utilizando para
identificar su lote de produccién, en el cual conste la descripcion o interpretacion de dicho codigo, que permita establecer la
trazabilidad del producto o insumo fabricado, envasado y etiquetado.
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f.  Ficha técnica del material del envase para todas las presentaciones, indicando el material, la capacidad nominal y las
especificaciones fisicoquimicas, con firma y sello de responsabilidad, emitida por el fabricante o proveedor (copia
simple).

- Debera describir el nombre comercial 0 genérico del producto o insumo, razén social del productor o fabricante del producto o
insumo,

- Se debera detallar la especificacion fisico-quimica del material de envase.

- Se debera especificar la capacidad del envase, de acuerdo a todas las formas de presentacion declaradas para el producto o
insumo.

g. Documento técnico-cientifico con firma y sello de responsabilidad, emitido por el productor o fabricante, que cubra
aspectos experimentales y estadisticos que satisfagan la representatividad de las muestras y confiabilidad de los
resultados para los beneficios esperados del producto.

* Requisito para el registro de productos o insumos que en su composicion declarada contengan principios activos o
sustancias de los cuales no se tenga experiencia o conocimiento de su uso (ensayos de calidad, seguridad y eficacia)
(copia simple)

- Documento elaborado por el Responsable Técnico del establecimiento productor o fabricante en base a pruebas de campo o
estudios cientificos que demuestren los beneficios esperados del producto y/o la inocuidad en el uso acuicola.

- Revision literaria elaborada por el Responsable Técnico del establecimiento productor o fabricante, que demuestre los
beneficios esperados del producto y/o la inocuidad en el uso acuicola.

h. Informe de andlisis de calidad e inocuidad que incluya el andlisis garantizado del producto o insumo, realizado por un
laboratorio externo u oficial acreditado en el Ecuador, con certificacion ISO/IEC 17025. El informe debe contener los
parametros bromatoldgicos, fisico-quimicos, microbiolégicos, toxicolégicos, virales, etc., que correspondan y tener
hasta 12 meses de vigencia a la fecha de la solicitud; considerando el tiempo de vida util del producto o insumo (copia
simple).

- Debera tener firma y/o sello de responsabilidad, o informacion para autenticar su validez.

- Debera especificar el nombre genérico o nombre comercial del producto y la razén social del productor o fabricante.

- Para vitaminas: Certificado de calidad y pureza.

- Para medicamentos veterinarios y antibiéticos: Anexo Il Decisién 769 CAN. Certificado de pureza y validaciéon de metodologia
analitica para la valoracion de los principios activos.

- Para probidticos, biorremediadores, microorganismos benéficos: Certificados de calidad y pureza, detallando el cddigo de
identificacién de la cepa (por ejemplo, ATCC, NCTC o DSM, etc.) y su concentracién (UFC/g). En el caso de microorganismos
sin codigo de identificacion, debera incluirse la identificacion molecular (secuenciacion) de las cepas usadas por el fabricante.

- Para abonos y fertilizantes: Concentracion del principio activo, declaracién de macronutrientes y de micronutrientes.

- Para aditivos: Concentracion del principio activo.

- Para productos organicos: Certificacion externa u oficial vigente, que avale la declaracion.

- Dependiendo de su composicion, se deberan realizar los siguientes analisis:

- Andlisis virales: Si el producto contiene crustaceos o subproductos de crustaceos.

- Andlisis de aflatoxina: Si el producto contiene maiz o subproductos de maiz.

- Andlisis de etoxiquina: Ausencia.

- Andlisis de antibiéticos y de hormonas, ausencia de proteinas derivadas de rumiantes: Si el producto contiene
proteinas o derivados de origen terrestre.

- Andlisis de colorantes/pigmentos, metales pesados, radionucléidos: Dependiendo de la naturaleza del producto o del
tipo de procesamiento.

i. Prueba de estabilidad realizado por un laboratorio externo u oficial acreditado en el Ecuador, con certificacion ISO/IEC
17025. En caso de no contar con un estudio de estabilidad real, se presentara prueba de estabilidad acelerada, para
los componentes mas susceptibles a deterioro y simulando las condiciones del lugar de uso (copia simple).

* A partir de enero de 2023 todas las solicitudes de Registro Sanitario Unificado, deberan presentar el estudio de
estabilidad a tiempo real, para volver a registrar el mismo producto luego de terminado su primer periodo autorizado.

- Emitido por un laboratorio acreditado en el Ecuador, con certificacion ISO 17025.
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j- Arte de la etiqueta, debe contener la siguiente informacion:

- Nombre del producto o insumo.

- Nombre comercial del producto o insumo.

- Composicion del producto o insumo (férmula cualitativa resumida en orden decreciente, especificando el nombre comun o
genérico del antioxidante).

- Andlisis garantizado minimo o maximo del valor nutricional o de la concentracion del principio activo del producto o insumo.

- Usos y beneficios del producto o insumo (especificar especie objetivo, etapa de desarrollo, talla o estadio).

- Dosificacién o aplicacion del producto o insumo.

- Periodo de retiro del producto o insumo

- Limite M&ximo Residual o Limite M&ximo de uso para medicamentos veterinarios o sustancias de uso controlado.

- Calibre o diametro del producto o insumo.

- Numero de Certificado de Registro Sanitario Unificado (RSU): Registro Sanitario No. SCI-RO0XXXX.

- Fecha de elaboracién (dd/mm/aaaa) o (mm/aaaa).

- Fecha de vencimiento (dd/mm/aaaa) o (mm/aaaa).

- Cddigo o numero de lote.

- Contenido neto o peso neto del producto o insumo.

- Razédn social y direccion del productor o fabricante (nombre, direccion, ciudad, pais).

- Razédn social y direccion del distribuidor y/o comercializador (nombre, direccion, ciudad, pais).

- Condiciones de almacenamiento y transporte.

- Incluir la leyenda "Producto veterinario de uso acuicola” o “Insumo veterinario de uso acuicola”.

- Dependiendo de la hoja de seguridad del producto: Especificar precauciones de uso de acuerdo a lo descrito en el documento.
Opcional incluir la leyenda “mantener fuera del alcance de los nifios”.

- Incluir pictograma segun hoja de seguridad del producto o insumo, segln corresponda.

- Si cuenta con certificaciones o acreditaciones, podra incluir el logo correspondiente con la presentacion de los documentos
habilitantes.

Nota. - Los productos veterinarios no podran describirse ni presentarse con cajas, etiquetas, etiquetas-folletos, folletos o prospectos
que:

a) Utilicen vocablos, signos, denominaciones, simbolos, emblemas, ilustraciones u otras representaciones graficas que puedan
hacer que dicha informacién sea falsa, incorrecta, insuficiente o que pueda inducir a equivoco, error, confusion o engafio al
consumidor en relacion con la verdadera naturaleza, composicion, procedencia, tipo, cantidad, calidad, duracion, eficacia o
forma de uso del producto.

b) Le atribuyan efectos o propiedades que no posea o que no puedan demostrarse.

Nota:
- Los documentos que constan en los literales del a. al e. deberan presentarse en hoja membretada, con firma y sello del
Representante Legal y/o del Responsable Técnico del establecimiento productor o fabricante.

Otros documentos

a. Acuerdo Ministerial de actividades conexas del productor o fabricante vigente (Direccion del establecimiento productor o
fabricante actualizada, especificando las categorias y/o nombres comerciales de los productos o insumos autorizados a
producir o fabricar).

b.  Formulario de la tltima verificacion oficial BPM o HACCP vigente del productor o fabricante.

Certificado oficial de BPM o HACCP vigente del productor o fabricante.

d. Registro del Responsable Técnico ante la SCI (copia simple).
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- El expediente técnico (dossier) debera ser presentado en una carpeta manila color natural con caratula, donde conste de
manera legible la razon social del titular del Certificado de Registro Sanitario Unificado (RSU), el nombre comercial del
producto y el niumero de solicitud.

- Los documentos Unicamente podran ser presentados con firma de responsabilidad manuscrita o electrénica, no con imagen de
la firma escaneada.

- Debera adjuntarse al expediente técnico (dossier) una carta para la solicitud del tramite con el detalle de la documentacion
contenida en el mismo, en hoja membretada y con firma del representante legal del titular del Certificado de Registro Sanitario
Unificado.

- Unicamente deberan ser adjuntados a la solicitud y presentados en el expediente los documentos que den cumplimiento a los
requisitos vigentes y/o a las observaciones requeridas.

- Las paginas deberan ser foliadas y contener informacién en ambas caras de la hoja, sin hojas en blanco; en la menor cantidad
posible de paginas, sin clips ni grapas; exceptuando cuando se presenten documentos originales notariados, éstos deberan
conservar las grapas y sellos correspondientes, y presentarse sin perforar, dentro de protectores plasticos de hojas.

- En el expediente técnico se adjuntara una copia simple de los documentos originales notariados, vigentes a la fecha de
presentacion de los documentos.

- Larecepcion del expediente técnico y la revision técnica del mismo la realizaré un funcionario técnico de la Unidad de Registro
de Insumos.

- La fecha de emision de los informes de resultados del analisis de calidad e inocuidad (bromatoldgicos, fisicos, quimicos,
microbioldgicos, toxicoldgicos, virales, analisis garantizado, etc.), no debera superar los 12 meses contados desde el momento
de la emision del mismo, hasta la fecha de recepcién de los documentos en la SCI. El laboratorio externo u oficial debera estar
acreditado en Ecuador y contar con certificacion ISO/IEC 17025.

- Si el expediente técnico se presenta al final del proceso de revision y aprobacién de la solicitud, éste Unicamente debera
contener el documento final que cumple con los requisitos.

2. Ingreso de la solicitud del Certificado de Registro Sanitario Unificado a través del Formulario 130-016, considerando lo
siguiente:

- Adjuntar toda la documentacién requerida en el numeral 1.

- La revision de la solicitud por parte de los funcionarios técnicos de la SCI la se realizard en un plazo maximo de 5 dias
laborables.

- Si existiera alguna observacion a la solicitud, ésta cambiara de estado de “Subsanacion Receptada” a “Subsanacion
Requerida” y el solicitante dispondra de 10 dias para cumplir con las observaciones solicitadas por la SCI en la primera
subsanacion.

- Las observaciones documentales, técnicas y/o legales a la solicitud seran informadas al titular del Certificado de Registro
Sanitario Unificado via correo electronico cuando el espacio destinado para este fin en la VUE no sea suficiente para detallar la
naturaleza de las observaciones.

- Si el usuario no puede subsanar las observaciones dentro del plazo de 10 dias, debera desistir de la solicitud en la VUE e
ingresar una nueva cuando cumpla con la totalidad de los requisitos.

- Una vez recibida la primera subsanacién, el funcionario técnico tendra hasta 5 dias laborables contados desde la fecha de
recepcion de la subsanacion en la VUE, para proceder nuevamente con la revision y aprobacion del tramite.

- Sienlarevisidn de la primera subsanacion se detectase que las observaciones de la solicitud no hubieren sido cumplidas en
su totalidad, el funcionario técnico de la SCI requerira una segunda subsanacion y el usuario dispondra de 10 dias para enviar
la subsanacion.

- Si en la segunda revision el solicitante no cumpliese con las observaciones requeridas por la SCI, el funcionario técnico que
realiza la revision y el seguimiento del tramite, coordinara una reunidn técnica con el o los delegados del establecimiento titular
del Certificado de Registro Sanitario Unificado, a fin de revisar conjuntamente las observaciones presentadas y proceder con la
segunda subsanacion.

- Siluego de la reunién técnica, el solicitante no ha cumplido con los compromisos en el plazo acordado para responder a las
observaciones de la 2da subsanacién, el funcionario técnico de la SCI procedera a rechazar dicha solicitud.

- Las solicitudes ingresadas en la VUE podran ser rechazadas luego de la primera revision:

- Siel uso del producto, insumo o de sus ingredientes estuviera prohibido en la actividad acuicola,
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- Silos documentos se encontrasen caducados o desactualizados al momento de la revision de la solicitud.

La solicitud podra ser rechazada luego de la tercera revision si es que las observaciones emitidas durante las revisiones
previas no han sido subsanadas en su totalidad.

Si la solicitud de Certificado de RSU no tuviere observaciones, cambiara de estado de “Solicitud Receptada” a “Pago
Autorizado” en la VUE.

El solicitante debera descargar la orden de pago y cancelar la tasa correspondiente en un plazo maximo de 8 dias, caso
contrario la solicitud sera cancelada de forma definitiva.

En caso de pago de tasas con transferencia bancaria, el solicitante enviara en formato PDF |a orden de pago y el comprobante
de pago del tramite al correo electrénico recaudaciones_sci@produccion.gob.ec, para recibir la factura electrénica
correspondiente.

En caso de deposito bancario y/o pago por ventanilla, el solicitante debera presentar el comprobante de pago original en la
ventanilla Unica de la institucién para recibir la factura electronica correspondiente.

Una vez confirmado el pago, la solicitud cambiara de estado de “Solicitud Aprobada” a “AUCP Enviado a la Aduana”.

Cuando el estado de la solicitud en la VUE cambie a “AUCP Enviado a la Aduana”, el solicitante podré copiar la identificacion
Unica alfa-numérica asignada por el sistema, para colocarla en el arte de la etiqueta previo al retiro del certificado de Registro
Sanitario Unificado.

3. Retiro del Certificado de Registro Sanitario Unificado (Original).

- Acercarse a ventanilla Unica de la institucion con la etiqueta definitiva del producto donde conste el codigo alfanumérico
asignado en la VUE para retirar el Certificado de Registro Sanitario Unificado (Original) sellado y firmado.

CONSULTAS TECNICAS:

e rsu.sci@produccion.gob.ec

o (593) 4 2591370 extensiones 3017, 3023, 3037.
e  Avenida Malecon Simén Bolivar Nro. 100 y Av. 9 de octubre, Ed. La Previsora piso 19.

Elaborado por: Direccion de Habilitacion y Certificacion Sanitaria
Unidad de Registro de Insumos
Fecha de actualizacién: 01/03/2022
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