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LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
ARCSA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, prevé que: "El Estado ejercera la rectoria del sistema
a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, establece que: "La Constitucion es la norma suprema
y prevalece sobre cualquier otra del ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan mantener
conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario careceran de eficacia juridica (...) ";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina el orden jerarquico de aplicacién de las
normas serd el siguiente: "La Constitucién; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las leyes
ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y
las resoluciones; y los demds actos y decisiones de los poderes publicos (...)",

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, determina que: "Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: (...) 18.
- Regular y realizar el control sanitario de la produccién, importacion, distribucién, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesado, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad (...)",

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 129, determina que: "El cumplimiento de las normas de vigilancia y control
sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccién, importacion, exportaciéon, almacenamiento, transporte, distribucion, comercializaciéon y expendio
de productos de uso y consumo humano (...) *;

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 134, establece que: "La instalacién, transformacién, ampliacion y traslado de
plantas industriales procesadoras de alimentos, establecimientos farmacéuticos, de produccion de biolégicos, de
elaboracion de productos naturales procesados de uso medicinal, de produccién de homeopaticos, plaguicidas, productos
dentales, empresas de cosmeéticos y productos higiénicos, estan sujetos a la obtencion, previa a su uso, del permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional";

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 137, determina que: "Estan sujetos a registro sanitario los alimentos
procesados, aditivos alimentarios, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos biolégicos, naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéticos y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndstico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior, para su importacion, exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se
reciban en donacion";

Que, la Ley Orgéanica de Salud en su articulo 140, determina que: "Queda prohibida la importacion, exportacion,
comercializacién y expendio de productos procesados para el uso y consumo humano que no cumplan con la obtenciéon
previa del registro sanitario sal o las excepciones previstas en esta Ley";

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

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No. 428 de fecha



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

Que, el articulo 10 numeral 2 del Decreto Ejecutivo referido, establece entre las nuevas atribuciones y responsabilidades de
la Agencia, las siguientes: "(...) 2. Expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria
de los productos y establecimientos descritos en el articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y directrices
generales que dicte para el efecto su Directorio y la politica determinada por Ministerio de Salud Publica (...) ";

Que, mediante Registro Oficial Nro. 849 de fecha 12 de diciembre de 2012, el Ministerio de Salud Publica expidio el
Acuerdo Ministerial Nro. 2394, que contiene el Reglamento para Registro de Productos Higiénicos de Uso Industrial;

Que, mediante informe juridico Nro. ARCSA-DAJ-005-2017-MATL, de fecha 30 de marzo de 2017, la Directora de Asesoria
Juridica, emite su informe con el cual justifica la legalidad y pertinencia de reforma al Acuerdo Ministerial Nro. 2394, que
contiene el Reglamento de Registro de Productos Higiénicos de Uso Industrial;

Que, mediante informe técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2015-0313-M, el Director
Técnico de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, emite su informe con el cual solicita
reforma al Acuerdo Ministerial Nro. 2394, que contiene el Reglamento de Registro de Productos Higiénicos de Uso
Industrial; v,

Que, por medio de la Accion de Personal No. 401 del 02 de agosto del 2017, la Sefiora Ministra de Salud Publica, en uso
de sus facultades que le confiere la Ley, expide el nombramiento al Ing. Juan Carlos Galarza Oleas como Director Ejecutivo
de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, responsabilidad que ejercera con todos los
deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, reformado por el Decreto
Ejecutivo No. 544 publicado en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, la Direccion Ejecutiva de la
ARCSA.

Resuelve:

Expedir la Reforma Parcial a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencién de la notificacion sanitaria y
control de los productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, productos
desinfectantes de grado alimentario y de los establecimientos en donde se fabrican, maquilan, almacenan, distribuyen,
importan y comercializan, publicada en Registro Oficial No. 350, de 18 de octubre de 2018 .

Nota: Denominacién de resolucidn sustituida por articulo 1 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro
Oficial 627 de 22 de Agosto del 2024 .

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer los requisitos bajo los cuales se
otorgara la Notificacion Sanitaria a los productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso
hospitalario, y productos desinfectantes de grado alimentario.

Ademas, establecer los lineamientos el Certificado de Libre Venta, Certificado Sanitario de Exportacién y los criterios para
el control y vigilancia de dichos productos en los establecimientos donde se fabrican, maquilan, almacenan, distribuyen,
comercializan e importan.

Nota: Articulo sustituido por articulo 2 de Resoluciéon de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 2.- La presente normativa técnica sanitaria es de aplicacién obligatoria para todas las personas naturales o juridicas,
nacionales o extranjeras responsables de la fabricacion, maquila, almacenamiento, distribucién, importacién y
comercializacion de los productos higiénicos de uso industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario,
productos desinfectantes de grado alimentario en todo el territorio nacional.

Nota: Articulo sustituido por articulo 2 de Resoluciéon de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

CAPITULO Il
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Nota: Denominacion de capitulo sustituido por articulo 3 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial
627 de 22 de Agosto del 2024 .

Art. 3.- Para efectos de la presente resolucién, se entendera por:



Agotamiento de Existencias.- Es el proceso regulatorio mediante el cual el titular de la notificacion sanitaria, solicita
agotamiento de existencias ocasionado por cambio de normativa o modificaciones previamente autorizadas por la Agencia;
siempre y cuando éstas no afecten la calidad del producto.

AOAC: Asociacion Internacional de Quimicos Analiticos (Association of Official Analytical Chemists).
ASTM: Sociedad Estadounidense Para Pruebas y Materiales (American Society for Testing and Materials).

Certificado de Libre Venta.- Documento oficial expedido por la entidad o Autoridad Nacional Competente del Estado o pais
en donde se fabrica el producto, que indica que el producto esta registrado y que su venta esta autorizada legalmente en
ese territorio.

Certificado Sanitario de Exportacion.- Documento que certifica que los productos higiénicos industriales que se fabrican en
la Republica del Ecuador son exclusivamente para exportacion y que los mismos son fabricados en establecimientos que
aseguran su calidad y seguridad.

CIPAC: Consejo Colaborativo Internacional de Analisis de Pesticidas. (Collaborative International Pesticides Analytical
Council).

Cddigo de Lote.- Modo alfanumérico, alfabético o numérico establecido por el fabricante para identificar el lote del producto
manufacturado.

Desinfectante: Sustancia o mezcla de ellas, que por un proceso fisico o quimico mata, inactiva o inhibe irreversiblemente el
crecimiento de microorganismos tales como: bacterias (no necesariamente esporas bacterianas).”, virus y hongos, en
ambientes inanimados.

Desinfeccidn: Es el proceso por el cual se mata o se destruye la mayoria de microorganismos tales como: bacterias, virus y
hongos con la excepcion de las esporas bacterianas. Los desinfectantes son usados sobre objetos inanimados.

Descripcion del producto.- Es la presentacion o forma final del producto que serd comercializado con determinadas
caracteristicas fisico-quimicas para su adecuada presentacion y uso; tales como soluciones, aerosoles, emulsién, polvo
granular, etc.

Distribuidora de Productos Higiénicos de Uso Industrial.- Son establecimientos autorizados para realizar importacion,
exportacion y venta al por mayor de productos higiénicos de uso industrial.

Envase primario.- Envase disefiado para estar en contacto directo con el producto.

Envase secundario.- Envase disefiado para contener uno 0 mas envases primarios junto con cualquier material de
proteccion que requiera.

Etiqueta.- Es toda informacion escrita, impresa o grafica que se adhiere o se encuentra impresa, tanto en el envase interno
o primario, como en el envase externo o secundario; que identifica o caracteriza al producto de higiene. No se refiere a los
stickers sobrepuestos a la etiqueta.

Estabilidad.- Propiedad de un producto para mantener sus caracteristicas originales dentro del tiempo de vida util
cumpliendo con las especificaciones de calidad establecidas.

Establecimientos de salud: Los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud son los ambientes sanitarios
compuestos por servicios que cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para brindar
prestaciones de salud a la poblacion en general, en cumplimiento de la normativa legal vigente. Estos establecimientos
pueden ser asistenciales, de apoyo diagnéstico y terapéutico, y maviles, de acuerdo con los servicios que prestan.

Estudios de eficacia: Se refiere a todos los andlisis o ensayos para determinar la eficacia de un producto con accién
antimicrobiana, ya sea desinfectante o sanitizante. Se trata de un proceso en el que se utilizan ensayos experimentales
para establecer resultados precisos. Este procedimiento garantiza la efectividad en la erradicacion de diversos
microorganismos patégenos, siguiendo metodologias de gran relevancia y rigor.

Estudio de estabilidad a tiempo real.- Corresponde a las caracteristicas fisicas, quimicas y microbiol6gicas de un producto
higiénico de uso industrial durante el periodo de validez propuesto y en las condiciones de almacenamiento y en el sistema
envase en que se propone comercializar, o con el que circula en el mercado. Sus resultados permiten confirmar o
establecer el periodo de validez y las condiciones de almacenamiento.

Estudio de estabilidad acelerada.- Estudio disefiado para lograr el incremento de la velocidad de degradacion quimica y los
cambios fisicos de la sustancia mediante condiciones de almacenamiento extremas con el propésito de monitorear las
reacciones de degradacion y predecir el periodo de validez bajo condiciones normales de almacenamiento. Los datos que
de ellos se obtienen, junto con los derivados de los estudios de estabilidad a tiempo real pueden emplearse para evaluar
los efectos quimicos bajo condiciones no aceleradas.

Fabricante.- Toda persona natural o juridica que tiene a su cargo las etapas de produccién asociadas a los productos
higiénicos de uso industrial, en un establecimiento autorizado para realizar dicha actividad.



Fabricante alterno.- Es el fabricante adicional al fabricante principal, que fabrica para el mismo titular del producto, que se
incluye en el certificado de notificacion sanitaria.

Ficha técnica: Es un documento que contiene informacion detallada y especifica sobre las caracteristicas, propiedades,
especificaciones técnicas y datos relevantes de un producto, composicion del producto terminado, ofreciendo asi una vision
precisa de acuerdo a las necesidades de un area especifica.

Instalaciones industriales: Comprende todas las éareas desde la recepcién de materia prima, elaboracion,
acondicionamiento hasta el almacenamiento del producto de uso y consumo humano; pudiendo ser aplicadas en las
industrias alimenticias, farmacéuticas, entre otros.

La Agencia o la ARCSA.- Se entiende por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, de la
Republica del Ecuador.

Laboratorio de Productos Higiénicos de Uso Industrial.- Establecimiento en el que se realiza una o mas de las siguientes
operaciones: fabricaciéon, maquila, envasado y acondicionamiento de productos higiénicos de uso industrial; para su
funcionamiento requieren contar con un representante técnico.

Maquilador.- Toda persona natural o juridica que preste los servicios de fabricacion para otra empresa o persona natural, a
través de un contrato escrito.

Nombre del producto: Denominacién que se otorga a un producto y refleja la verdadera naturaleza del mismo.

Nombre comercial o marca: Es una distincion que permite identificar un servicio o producto de otros de su misma clase o
rama en el mercado. Puede estar representada por una palabra, nimeros, un simbolo, un logotipo, un disefio, un sonido,
un olor, la textura, o una combinacién de estos, las mismas que deben contar con su respectiva notificacion sanitaria
nacional para su correcta comercializacion y distribucion en el pais. Cabe resaltar que el nombre comercial puede ser
diferente o igual a la razén social de la empresa.

Notificacion Sanitaria (NS).- Es la comunicacién en la cual el interesado informa a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, bajo declaracion jurada, que comercializara en el pais un producto higiénico de uso
industrial fabricado en el territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad y seguridad.

OECD.- Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico.

Objeto inanimado: Son entidades fisicas que carecen de vida, es decir, no poseen caracteristicas bioldgicas como
metabolismo, crecimiento, reproduccion o capacidad de respuesta a estimulos. Estos objetos pueden ser de naturaleza
variada, incluyendo desde elementos cotidianos como piedras, agua, o metales, hasta objetos artificiales creados por el ser
humano, como herramientas, maquinas, o edificios.

Permiso de Funcionamiento.- Es el documento otorgado por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para
su funcionamiento.

Periodo de vida util.- Tiempo que transcurre entre la produccién o envasado del producto y el punto en el cual el producto
pierde sus cualidades fisico-quimicas y organolépticas.

Producto higiénico de uso industrial: Es aquella sustancia o formulacion cuya funcién principal, independiente de su estado
fisico o de su presentacién comercial, es remover la suciedad, limpiar, sanitizar, lavar y desinfectar; utensilios, objetos,
prendas de vestir, mobiliario e inmobiliario, equipos, maquinarias, superficies y areas industriales que se encuentran en:
establecimientos comerciales, centros educativos, hoteles, lavanderias y restaurantes, los mismos que deben estar
identificados en su rotulado como (uso industrial).

Producto de desinfeccion.- Formulacién que posee accién desinfectante demostrable.

Producto enziméatico.- Es aquel que contiene como ingrediente activo catalizadores biolégicos que actdan por degradacién
especifica de grasas, proteinas y otros, fragmentando los mismos de forma de promover el proceso de limpieza.

Producto terminado.- Producto que ha sido sometido a todas las etapas de produccion, presentado en su envase definitivo
y listo para ser distribuido y comercializado.

Productos en pack: Es el conjunto de dos o mas productos de un mismo tipo (producto higiénico de uso industrial,
productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario y productos desinfectantes de grado alimentario), cada uno de los
cuales cuenta con su propia notificacion sanitaria nacional y un mismo titular de notificacion sanitaria. Se excluye de esta
definicion los packs de productos de terceros (otros titulares de notificacion sanitaria).

Productos en promocion: Es toda estrategia destinada a informar, persuadir o estimular el consumo de un producto. Es
importante tener en cuenta que estas promociones no se consideran como una forma de presentacion comercial.

Producto desinfectantes grado alimentario: Son sustancias o combinaciones de sustancias, ya sean naturales o sintéticas,
especificamente formuladas para eliminar o reducir la presencia de microorganismos patégenos en la superficie de los
alimentos destinados al consumo humano y a su vez la desinfeccion de equipos que estan en contacto con los alimentos.



Estos productos deben ser sometidos a evaluacion y certificacion por parte de las Agencias de Alta Vigilancia Sanitaria para
garantizar que cumplen con los estandares de seguridad alimentaria y no representen ningun riesgo para la salud.

Productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario: Productos de origen sintéticos destinados para la desinfeccién de
ambientes, pisos, paredes, mobiliarios e inmobiliarios de hospitales y otros establecimientos de salud, las mismas que
seran identificadas en su rotulado como (Uso Hospitalario)", se excluye de esta definicién a los productos utilizados para la
desinfeccion de dispositivos médicos.

Riesgo.- Es la probabilidad que tiene un producto de causar o desarrollar efectos adversos a la salud humana o al
ambiente, bajo condiciones especificas de exposicion a situaciones de peligro.

Sanitizante.- Agente quimico que reduce, pero no necesariamente elimina el nimero de microorganismos presentes en las
superficies.

Sanitizar: Accién de disminuir o atenuar el desarrollo de los patégenos presentes en un objeto o superficie mediante el uso
de productos fisicos o quimicos, que reciben el nombre de "agente sanitizante". El procedimiento de sanitizar erradica casi
todos los elementos contaminantes que representan amenazas importantes para la salud publica, tales como virus y
bacterias.

Solicitante.- Persona natural o juridica que solicita la notificacién sanitaria del producto, pudiendo ser el fabricante,
apoderado o distribuidor autorizado para el efecto.

Sustancia activa.- Es la sustancia o sustancias, a las cuales se les atribuyen la accion declarada de un producto; es decir,
aquella que le confiere la funcion principal.

Titular del Certificado Sanitario de Exportacion.- Es la persona natural o juridica nacional o extranjera a cuyo nombre es
emitido el Certificado Sanitario de Exportacion; y es el responsable juridica y técnicamente de la calidad y seguridad del
producto.

Titular de la Notificacién Sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es emitida la Notificacion Sanitaria, quien es
juridica y técnicamente responsable en el pais de la calidad y seguridad del producto.

Titular del producto.- Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que debe demostrarse documentadamente.
UNE: Organismo de Normalizacién en Espafia.

US-EPA: Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos (United States Environmental Protection Agency).

Utensilios.- Se refiere a articulos manufacturados con un propdsito especifico de uso recurrente, particularmente en
contextos industriales. Estos elementos deben ser confeccionados a partir de materiales que ofrezcan una resistencia y
calidad excepcionales. Esto se debe a que estos objetos podran ser empleados tanto de manera manual como dentro de

sistemas automatizados.

Nota: Articulo reformado por articulos 4 y 5 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

CAPITULO Il
GENERALIDADES

Art. 4.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, sera el organismo responsable de
otorgar, suspender, cancelar y reinscribir la notificacién sanitaria de productos higiénicos de uso industrial.

Art. 5.- Los productos que contengan en su formulacion agentes tensoactivos y/o agentes surfactantes deben cumplir con
lo establecido en los Reglamentos Técnicos Ecuatorianos y demdas normativa nacional aplicable, vigente.

Art. 6.- Las presentaciones comerciales que consten como kits, que contengan dos o mas soluciones (precursor y
activador), deben ser registrados bajo un mismo nimero de Notificacion Sanitaria. En relacidn con este tipo de productos,
los requisitos técnicos se encuentran establecidos en el articulo 9 y para las etiquetas en el articulo 24, tanto para el
activador como para el precursor. Sin embargo, existe una excepcién en cuanto a los estudios de eficacia, los cuales deben
presentarse utilizando la formulacion combinada.

Nota: Articulo sustituido por articulo 6 de Resoluciéon de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. (...).- Los productos higiénicos de uso industrial se consideran por su ambito de aplicacion en:
Productos higiénicos de uso general: Para uso industrial y en ambientes publicos.
Productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario: Exclusivos en hospitales y otros establecimientos de salud.

Productos desinfectantes de grado alimentario: Para uso desinfectante de alimentos de consumo humano.



Nota: Articulo agregado por articulo 7 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

CAPITULOIV )
DE LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 7.- Obtencién de la notificacién sanitaria.- Los productos higiénicos de uso industrial previo a su fabricacion, maquila,
importacion, almacenamiento, distribucion y comercializacion; deben obtener la correspondiente notificacién sanitaria
otorgada por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, previo cumplimiento de los
requisitos establecidos en la presente normativa técnica sanitaria.

Art. 8.- Solicitud de Notificacién Sanitaria.- Para la obtencion de la notificacion sanitaria de los productos higiénicos de uso
industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario y productos desinfectantes de grado alimentario, el
representante técnico presentara una solicitud individual indicando la descripcién del producto y concentracion del o de los
ingredientes activos, a través del sistema que la ARCSA implemente para el efecto.

El usuario ingresara via electrénica, a través del sistema que la ARCSA implemente para el efecto, la informacion solicitada
de acuerdo a la solicitud de inscripcion y modificacion de Notificacion Sanitaria. En el caso que el sistema informético no
permita adjuntar algin documento por la capacidad del mismo, dicha informacion deberéa ser entregada mediante oficio y en
medio magnético (CD) en las coordinaciones zonales o planta central de la ARCSA.

Nota: Articulo sustituido por articulo 8 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 9.- Requisitos.- A la solicitud de la obtencion de la notificacidon sanitaria se adjuntaran los requisitos descritos a
continuacion:

a. Férmula cuali-cuantitativa con ingredientes activos y excipientes, relacionado a 100g o 100ml en Unidades del Sl

b. Especificaciones fisico-quimicas del producto terminado

c. Especificaciones del material de envase primario

d. Etiqueta con la que se va a comercializar el producto en el pais. Para productos importados, ademas de la etiqueta o
rotulo en castellano, deben anexar la etiqueta del pais de origen

e. Descripcion e interpretacion del cédigo de lote

f. Certificado de analisis microbiolégico del producto terminado

g. Procedimientos de analisis para la identificacion, cuantificacion y evaluacién de las caracteristicas fisicas, fisico-
guimicas, quimicas, biolégicas y microbioldgicas, como respaldo del producto terminado

h. Estudio de eficacia que justifiquen las propiedades especiales conferidas al producto (para el caso de desinfectantes
aquellos que declaren su eficacia contra virus, bacterias y hongos), la eficacia debera ser comprobada mediante
metodologias de la "Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales" (AOAC por sus siglas en inglés) o cualquier metodologia
de referencia internacional. Cuando no existan métodos de las instituciones citadas, la ARCSA analizard el caso de los
métodos presentados. Para los productos que no son considerados desinfectantes, se debe justificar las propiedades
conferidas al producto con pruebas de desafio en superficies y en las condiciones practicas de uso

i. Hoja de seguridad del producto terminado en idioma castellano

j- Estudio de estabilidad acelerada del producto terminado adjuntandose los documentos de respaldo

k. En caso de inclusion de distribuidores al etiquetado, se debera adjuntar al formulario los contratos respectivos

I. En caso de magquila, incluir el "poder" o "autorizacién" debidamente notariado emitido por el titular del producto a favor del
magquilador o fabricante, que contenga la siguiente informacién: nombre del producto, el nombre o razdén social del
fabricante del producto y su nimero de identificacion (cédula de identidad y ciudadania, carné de refugiado, pasaporte o
RUC), direccién del establecimiento fabricante

m. Las indicaciones aprobadas por la ARCSA son las Unicas que podran estar descritas en la etiqueta y en la publicidad del
producto en cualquier medio

n. Estudio de estabilidad a tiempo real. Para el caso de los estudios de estabilidad acelerada y real se debera de tomar en
consideracion los siguientes lineamientos:

Para el caso de los estudios de estabilidad acelerada y real se deberd de tomar en consideracion los siguientes
lineamientos:

- Para el caso de productos desinfectantes, cuyos principios activos sean inestables como: hipoclorito de sodio, acido
peracético o peroxido de hidrégeno, deben de presentar estudios de estabilidad a tiempo real.

- Para productos desinfectantes que sean generados in situ, a partir de un precursor y activador, se debe presentar el
estudio de estabilidad a tiempo real tanto del precursor como del activador.

- En el caso de formulaciones en aerosol o formulaciones liquidas con solventes organicos como etanol, isopropanol, no
debera de realizar los estudios acelerados a altas temperaturas. En este caso, se deben realizar solo los estudios de
estabilidad a tiempo real.

Nota: Articulo sustituido por articulo 9 de Resoluciéon de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. (...).- Para la obtencion de la Notificacién Sanitaria para productos desinfectantes grado alimentario, el interesado debe
adjuntar adicionalmente a lo sefialado en el articulo 9, los siguientes requisitos:

a) Analisis del uso permitido que demuestren la concentracion residual del producto al ser usado en alimentos, de acuerdo



con el uso previsto

b) Carta emitida por el fabricante en el cual indique la concentracion permitida del producto en el alimento

¢) Adjuntar estudios del producto y/o sustento técnico y cientifico proveniente de una fuente oficial (FAO/OMS, Codex
Alimentarius, FDA o fuentes bibliograficas de publicaciones periddicas reconocidas internacionalmente y actualizadas).

Nota: Articulo agregado por articulo 10 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 10.- No se permitiran en las formulaciones, sustancias que sean cientificamente comprobadas como carcinogénicas,
mutagénicas y teratogénicas para el ser humano, de acuerdo a la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Alimentacién y la Agricultura (sus siglas en inglés FAO), Agencia de Proteccion Ambiental (sus siglas en inglés EPA),
Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer (sus siglas en inglés IARC), Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (sus siglas en inglés EFSA) y otras directrices internacionales reconocidas.

Art. 11.- Se permitiran como ingredientes para productos higiénicos de uso industrial destinados a la industria alimenticia,
sustancias aprobadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (sus siglas en inglés FDA), Agencia de
Proteccion Ambiental (sus siglas en inglés EPA), Codex Alimentarius, Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (sus
siglas en inglés EFSA) y otras directrices internacionales reconocidas.

Art. 12.- Requisitos para productos importados.- Ademas de los requisitos establecidos en los articulos del 9 al 11, de la
presente normativa técnica sanitaria, para la obtencion de la Notificacion Sanitaria se adjuntaran los documentos descritos
a continuacion debidamente apostillados:

a. Certificado de Libre Venta (CLV), Certificado Sanitario o Certificado Sanitario de Exportacion, o su equivalente emitido
por la autoridad competente del pais de origen, que declare: nombre del producto, concentracion, descripcién,
presentaciones comerciales, formula cualitativa y cuantitativa, nombre, ciudad y pais del fabricante.

b. Autorizacion debidamente legalizada del titular del producto, en el cual se autorice al solicitante a obtener la notificacién
sanitaria en el Ecuador.

Art. 13.- Documentos técnicos redactados en otro idioma.- Los documentos técnicos redactados en otro idioma, deben
presentarse con la traduccién al idioma castellano o inglés; en el caso de certificados legales redactados en otro idioma,
deben presentarse con la traduccion oficial al idioma castellano.

Art. 14.- Una vez consignada en la solicitud la informacion, la ARCSA procedera a realizar la revisiéon documental. En caso
de que la informacion no se encuentre completa y correcta, la ARCSA informaré al interesado las observaciones mismas
que deberan ser corregidas por el solicitante en el término de cinco (5) dias, caso contrario se dara por cancelado dicho
proceso.

Art. 15.- Orden de pago.- Posterior a consignar la informacion, el sistema emitird una orden de pago de acuerdo a la
categoria que consta en el permiso de funcionamiento otorgado por la Agencia, mismo que debera ser acorde al tipo de
producto a notificar; y en relacion a la normativa regulatoria vigente correspondiente de tasas y derechos econémicos por
servicios prestados por la ARCSA.

Art. 16.- Confirmacion de pago.- Posterior a la emision de la orden de pago, el usuario dispondra de cinco (5) dias
laborables para realizar la cancelacién del importe correspondiente, caso contrario sera cancelada dicha solicitud de forma
definitiva, debiendo el usuario iniciar un nuevo tramite para la obtencion de la notificacion sanitaria.

Art. 17.- Revisién documental y técnica.- La documentacion digital ingresada, establecida en los articulos del 9 al 11 de la
presente normativa técnica sanitaria; sera revisada por la ARCSA de manera técnica y documental, a efectos de confirmar
el total cumplimiento del producto. En caso de existir observaciones, el usuario debera corregir las mismas en el término de
cuarenta y cinco (45) dias para productos nacionales y extranjeros. Se podra realizar hasta dos rectificaciones a la solicitud
inicial, caso contrario se cancelara dicho proceso y se perdera el pago realizado.

Art. 18.- Emision de la notificaciéon sanitaria.- Posterior a la revision documental y técnica, si no existiera observaciones se
emitira la respectiva notificacion sanitaria, la cual debe ser impresa de forma directa por el usuario, accediendo al sistema
informatico establecido por la ARCSA.

Art. 19.- Vigencia de la notificacion sanitaria.- La notificacion sanitaria del producto tendra una vigencia de cinco (5) afios,
contados a partir de la fecha de su expedicién y podra renovarse por periodos iguales.

CAPITULO ...
PRODUCTOS HIGIENICOS DESINFECTANTES DE USO HOSPITALARIO

Nota: Capitulo agregado por articulo 11 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. (...).- Ademas de los requisitos descritos en el articulo 9 de la presente Normativa, para los productos higiénicos
desinfectantes de uso hospitalario se solicitara:

- Ficha técnica del producto terminado emitida por el fabricante.

Nota: Articulo agregado por articulo 11 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de



Agosto del 2024 .
Art. (...).- La ficha técnica del fabricante debe contener la siguiente informacion:

- Nombre del producto.

- Marca del producto.

- Descripcion del producto.

- Férmula de composicién cuali-cuantitativamente del producto.
- Indicaciones.

- Precauciones, frase de advertencias.

- Periodo de vida util.

- Notificacion Sanitaria.

- Fecha de emisién y vigencia de la Notificacién Sanitaria.

- Titular del producto.

- Fabricante del producto.

- Titular de la Notificacion Sanitaria.

- Presentacion comercial aprobada.

- Forma de venta.

- Descripcion del material de envase (primario y secundario).
- Condiciones de almacenamiento.

- Firma del responsable.

Nota: Articulo agregado por articulo 11 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. (...).- Para el etiquetado de los productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario, ademas de lo descrito en el
articulo 24, deben incluir en la parte frontal la leyenda "USO HOSPITALARIO" y detallar todos los microorganismos a
eliminar respaldados por los estudios de eficacia.

Nota: Articulo agregado por articulo 11 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. (...).- No seran aceptadas menciones tales como: "combate", "anti", "comprobado..." o similares. Se hace hincapié que,
al tratarse de producto de uso hospitalario, no debera nombrarse la enfermedad sino su agente etiolégico.

Nota: Articulo agregado por articulo 11 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

CAPITULO V
DE LA REINSCRIPCION Y MODIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 20.- Reinscripcion de la notificacion sanitaria.- La solicitud de reinscripcion debe ser presentada dentro de los noventa
(90) dias plazo, previos al vencimiento de la respectiva notificacion sanitaria, adjuntando Gnicamente el formulario de
solicitud respectivo, en el que se dejara expresa constancia de que el producto no ha sufrido cambios o modificaciones a
los requisitos solicitados en el proceso de notificacion.

En caso de no efectuarse dicha renovacion o reinscripcion, se considerara vencida la vigencia del codigo de identificacion
de la notificacién sanitaria, mismo que no podra asignarse nuevamente.

Art. 21.- Modificaciones de la notificacion sanitaria.- Para la modificacion de la notificacidon sanitaria para productos
higiénicos de uso industrial de fabricacién nacional y extranjera, el usuario debe presentar la solicitud de modificacion a
través del sistema informatico establecido por la ARCSA,; cancelando el valor del importe que tuviera lugar de acuerdo a la
normativa de tasas emitida para el efecto. La modificacion de la notificacion sanitaria no involucra el cambio del cédigo
alfanumérico inicialmente concedido.

Art. 22.- Modificaciones.- Las siguientes modificaciones no requeriran la obtencién de una nueva notificacién sanitaria, pero
deberan ser notificadas y autorizadas por la ARCSA; para lo cual, el usuario debe ingresar una solicitud mediante el
sistema informético establecido por la ARCSA, adjuntando los requisitos previstos en el instructivo que la Agencia emita
para el efecto.

a. Cambio de nombre del producto;

b. Cambio o inclusién de marca comercial;

c. Cambio de representante técnico;

d. Cambio de titular de la notificacién sanitaria;

e. Cambio de razon social del titular de la notificacion sanitaria;

f. Cambio de titular del producto;

g. Cambio de razon social del titular de producto.

h. Cambio de nombre o razén social del solicitante;

i. Cambio de direccion (solo nomenclatura) del fabricante, solicitante, titular del producto vy titular de la notificacion sanitaria;
j. Cambio de nombre o raz6n social del fabricante, cambio o inclusién de fabricante alterno o maquilador, siempre y cuando
no cambien el proceso de elaboracion ni la formulacién previamente autorizados por la Agencia;

k. Cambio o inclusién de envasador o empacador;



I. Cambio o inclusién de la naturaleza del material de envase (incluye tapa), pero se debe aclarar cuando se altere el tiempo
de vida util del producto;

m. Ampliacién de nuevos tiempos de vida Util;

n. Cambio, aumento o disminucion de contenidos netos;

0. Cambio de excipientes siempre que se mantenga la misma concentracion o férmula cuantitativa;

p. Los cambios de disefio de etiqueta no generan modificacién a la notificacién sanitaria, mientras se mantenga la
informacion técnica aprobada inicialmente; y,

g. Cambios o inclusién de informacion en el contenido de la etiqueta;

r. Cualquier otra modificacion no mencionada anteriormente debe ser notificada a la ARCSA, quien la autorizara o negara,
luego del andlisis correspondiente.

Art. 23.- Nueva Notificacion Sanitaria.- Se requerira de una nueva Notificacion Sanitaria cuando se presenten los siguientes
cambios respecto al producto:

a. Cambio de concentracion del o los ingredientes activos

b. Cambio en la composicion quimica del o los ingredientes activos

¢. Cambio de laboratorio fabricante principal del producto, ciudad o pais del mismo
d. Cambio del pais de fabricacion del producto

e. Cuando el nombre comercial/marca corresponde a uno ya registrado por

otra persona natural o juridica

f. De igual composicion y fabricante, a uno ya registrado.

NOTA: Cuando se conceda una nueva Notificacion Sanitaria a un producto, por alguno de estos cambios anteriores, se
anulara automaticamente la notificacion sanitaria anterior y constara en el historial de la nueva notificacion.

Nota: Articulo sustituido por articulo 12 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

CAPITULO VI
DEL ENVASE Y ETIQUETAS

Art. 24.- La informacion declarada en las etiquetas de los productos higiénicos de uso industrial importados y nacionales
deben estar redactadas en idioma castellano. La agencia dispondrd nuevos formatos a través de sus instructivos. Sus
caracteres deben estar claramente legibles e indelebles, y deben contener la siguiente informaciéon minima:

a. Nombre del producto

b. Marca comercial

c¢. Férmula de composicion del producto

d. Nombre y direccidén del establecimiento fabricante (envasador, maquilador), ciudad y pais
e. Nombre y direccion del distribuidor, solo para importados

f Codigo de la Notificaciéon Sanitaria

g. Fecha de elaboracién y vencimiento

h. NGmero de lote

i. Contenido neto del envase en peso, volumen o unidades

j- Uso previsto del producto de acuerdo a su ambito de aplicacion
k. Instrucciones 0 modo de uso del producto

I. Condiciones especiales de almacenamiento del producto

m. Advertencias, precauciones de seguridad y restricciones

n. Indicaciones especificas para el usuario, tales como: incompatibilidad con otras sustancias, medidas y equipos de
proteccién y personal a considerar, cuando corresponda

0. Medidas relativas a primeros auxilios, cuando aplique

p. Pictogramas de seguridad

g. Nombre y direccién del titular de la Notificacion Sanitaria

r. Proclama "uso industrial" (cuando aplique)

s. Proclama "uso hospitalario” (cuando aplique)

t. Proclama "uso grado alimentario” (cuando aplique).

Nota: Articulo sustituido por articulo 13 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 25.- El envase de los productos debera estar fabricado con materiales que no produzcan reacciones fisico-quimicas
con el producto y que no alteren su calidad y seguridad. El envase debera proteger al producto de la luz, cuando sea el
caso.

Art. 26.- Los envases y tapas de los productos comprendidos en esta normativa deben ser en todas sus partes resistentes
a fin de mantener las propiedades del producto e impedir rupturas y pérdidas durante el transporte, almacenamiento y
manipulacion.

CAPITULO VI
DE LA REPRESENTACION TECNICA Y DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 27.- Representacion técnica.- Para la obtencion de la notificacion sanitaria, la inscripcion y el funcionamiento de los



establecimientos fabricantes, se debera disponer de un representante técnico, de profesién Quimico, Ingeniero Quimico,
Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico, entre otros afines.

Art. 28.- Permiso de funcionamiento.- Los establecimientos en donde se fabriquen, importen, distribuyan, almacenen o
comercialicen productos higiénicos de uso industrial deberan contar con el permiso de funcionamiento vigente para el
ejercicio de sus actividades y solamente podran ejercer las actividades autorizadas en dicho documento.

CAPITULO VI
DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA Y CERTIFICADO SANITARIO DE EXPORTACION

Art. 29.- Certificado de Libre Venta.- La ARCSA se encargara de la expedicion del Certificado de Libre Venta, para lo cual
el interesado ingresara el formulario de solicitud a través del sistema informatico que la Agencia emita para el efecto.

Art. 30.- El certificado tendra vigencia de un afio calendario a partir de la fecha de expedicion.

Art. 31.- Certificado Sanitario de Exportaciéon.- En el caso de productos higiénicos de uso industrial fabricados en la
Republica del Ecuador exclusivamente para fines de exportacion, la ARCSA emitird el correspondiente certificado, en el
cual consta que el producto no es comercializado en el territorio nacional.

Art. 32.- Requisitos para el Certificado Sanitario de Exportacion.- Para la obtencion del certificado sanitario de exportacion,
el titular del producto debe ingresar, en las instalaciones de las Coordinaciones Zonales o Planta Central de la ARCSA, una
solicitud individual por oficio por cada tipo de producto a ser exportado; la misma debera estar debidamente suscrita por el
Representante Legal o apoderado del establecimiento, debiendo constar la siguiente informacion:

a. El nombre comercial y marca del producto;

b. Descripcién del producto y contenido neto;

c. Razon social del fabricante y del titular del producto, en caso de que no sea el mismo;

d. Correo electrénico y direccién del titular del producto;

e. Nimero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC) del titular del producto y del fabricante, en caso de que no sea el
mismo titular del producto;

f. NUmero de permiso de funcionamiento;

g. Nombre del pais a exportar;

h. Numero(s) de lote(s) y cantidad a exportar;

i. Condiciones de almacenamiento del producto;

j- Autorizacién debidamente suscrita por el titular del producto para solicitar el certificado Sanitario de Exportacién, cuando
proceda;

k. En caso de maquila, la autorizacién, poder o contrato del fabricante para la elaboraciéon del producto en un
establecimiento nacional;

I. Comprobante de pago correspondiente al importe del certificado sanitario de exportacion, el mismo que sera igual al
importe para obtener el certificado de libre venta;

m. Especificaciones fisico-quimicas y microbiologicas del producto terminado;

n. Descripcién y composicion del producto con indicacién de su férmula cuali-cuantitativa; y,

0. Hoja de seguridad del producto terminado.

Art. 33.- Procedimiento.- Para la obtencién del certificado sanitario de exportacion, el usuario debera seguir el siguiente
procedimiento:

1. Descargar la orden de pago de la pagina web de la Agencia, por concepto del proceso de obtencion del certificado
sanitario de exportacion para productos higiénicos de uso industrial;

2. Después de la emision de la orden de pago el usuario dispondra de cinco (5) dias laborables para realizar la cancelacion
del importe de derecho econdémico (tasa);

3. El usuario debera ingresar una solicitud escrita mediante oficio en Planta Central, adjuntando los requisitos descritos en
el articulo anterior;

4. Una vez recibida la solicitud con sus anexos, se procedera al analisis técnico documental; en caso de existir
observaciones la ARCSA notificara por una sola vez al interesado para la salvacién de las mismas.

5. El solicitante dispondra del término de diez (10) dias laborables, contados a partir de la fecha de recepcion de la
notificacion, para la correccion de las objeciones relativas a la solicitud y sus anexos. En caso de no ser corregidas en el
tiempo establecido se cancelara el proceso y el importe por concepto del certificado sanitario de exportacién, no sera
devuelto.

6. Si la solicitud y los anexos cumplen con todo lo descrito anteriormente, y es favorable el informe, se otorgara el
certificado sanitario de exportacion para lo cual el solicitante debera retirarlo en Planta Central.

Art. 34.- El certificado sanitario de exportacién que se emita para el efecto sera exclusivamente para el producto y lote(s)
solicitado(s).

CAPITULO IX
DEL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS

Art. 35.- Agotamiento de existencias.- Se autorizara el agotamiento de existencias Unicamente cuando existan los
siguientes cambios:

a. Cambios efectuados en la normativa aplicable vigente, misma que afecten la informacién técnica de las etiquetas



b. Modificaciones establecidas en el articulo 21 de la presente Normativa Técnica Sanitaria, previamente comunicadas a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Nota: Articulo sustituido por articulo 14 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 36.- El titular de la notificacién sanitaria, debera ingresar el requerimiento de agotamiento de existencias a través del
sistema automatizado de ARCSA, en la solicitud de modificaciéon de la notificacion sanitaria; en la cual debera declarar la
siguiente informacion:

a. Nombre del producto;

b. Ndmero de la notificacion sanitaria;

c. Fecha de elaboracion y expiracion del producto;

d. Cantidad total a agotar de productos por cada lote o etiquetas, segun corresponda;

e. Numero(s) de lote(s) de los productos terminados, comprendidos en el agotamiento existencias, cuando aplique;

f. Inventario de etiquetas disponibles en bodega anterior a la solicitud firmado por el Responsable de Bodega, para el caso
de agotamiento de etiquetas.

g. Copia notariada de la ultima factura de compra de etiquetas anterior a la solicitud para el caso de agotamiento de
etiquetas.

Nota: Literal g. sustituido por articulo 15 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 37.- El tiempo maximo solicitado para agotar existencias de etiquetas en bodega sera de un plazo no mayor de un (1)
afio, debiendo justificar la cantidad de existencias afectadas y contados a partir de la fecha de autorizacion. El plazo que se
conceda para el agotamiento de existencias del producto terminado sera igual al periodo de vida util del mismo, es decir, se
podran comercializar siempre y cuando no hayan superado la fecha limite de su vida util.

Nota: Articulo sustituido por articulo 16 de Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 38.- En caso de que se haya vencido el plazo inicialmente otorgado, sin que se hayan agotado las existencias de
etiquetas, el titular de la notificacion sanitaria podra solicitar a la ARCSA una prérroga, por Unica vez, para agotar el
sobrante de sus existencias por un plazo no mayor al inicialmente concedido, siempre que presente el debido sustento y se
tome en cuenta la vida util del producto.

Cuando se solicite el agotamiento de etiquetas disponibles en la bodega, una vez terminado la existencia de estas
etiquetas, el titular de la notificacion sanitaria esta en la obligacion de presentar a la ARCSA el o los numeros de lotes de
los productos terminados en dichas etiquetas, por el medio que la agencia determine para el efecto.

Nota: Articulo sustituido por articulo 17 de Resolucion de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de
Agosto del 2024 .

Art. 39.- Durante el periodo de agotamiento de stock, el titular de la notificacion sanitaria continuara asumiendo la
responsabilidad respecto al producto y una vez concluido este periodo, debera retirar los productos del mercado.

CAPITULO X
DE LA VIGILANCIA'Y DEL CONTROL

Art. 40.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, es la responsable de realizar las
actividades de vigilancia y control establecidas en la Ley Orgéanica de Salud.

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, sera la encargada de verificar las condiciones
higiénico sanitarias de los establecimientos donde se producen, empacan, almacenan, distribuyen y comercializan
productos higiénicos de uso industrial.

Art. 41.- Durante el proceso de inspeccion se debe permitir el acceso a las instalaciones del establecimiento y prestar todas
las facilidades e insumos necesarios a la ARCSA para la ejecucion de la misma, con la finalidad de efectuar
adecuadamente y de forma agil todo el proceso.

Art. 42.- Para todas las actividades de control y vigilancia sanitaria, se levantara un registro sistematizado de la informacion
de los resultados de las inspecciones practicadas a los establecimientos donde se producen, empacan, almacenan,
distribuyen y comercializan, de la toma de muestras y de los resultados de laboratorio, el cual estara disponible para
efectos de evaluacion, seguimiento, control y vigilancia sanitaria por parte de la ARCSA.

Art. 43.- La asignacion del establecimiento o del lugar para realizar la inspeccion se determinara a través de uno de los
siguientes mecanismos:

a. Por seleccién aleatoria;

b. Por contingencia o alerta sanitaria;

c. Por programas determinados por la autoridad sanitaria;
d. Por denuncia;



e. A peticion del propietario; y
f. Como seguimiento a un procedimiento administrativo iniciado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 44.- Para efectos de analisis de control de la calidad, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA podra tomar muestras en cualquier de las etapas de produccién, comercializaciéon, expendio y consumo de
productos higiénicos de uso industrial.

Art. 45.- Los analisis de control de calidad posnotificacion de muestras de productos higiénicos de uso industrial, estan
sujetos al pago del importe establecido por la Agencia, el cual debera ser cubierto por el titular de la notificacion sanitaria.

Art. 46.- Las muestras tomadas para los analisis de control de calidad seran restituidas por el titular de la notificacion
sanitaria al establecimiento en el que se tomaron, segun sea el caso.

Art. 47.- Es responsabilidad de la ARCSA, asegurar la cadena de custodia de las muestras, garantizando que el traslado de
las mismas se realice en condiciones éptimas.

Art. 48.- De cada toma de muestras de productos, el funcionario de la ARCSA levantara un acta de muestreo, la cual
deberé estar firmada por éste y el responsable de la fabricacién o comercializacion, representante legal o encargado del
establecimiento, dejando copia del acta con una contra-muestra o muestra de retencion.

Art. 49.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, en el término de setenta y dos (72)
horas a partir de la fecha del muestreo, procedera a notificar al titular de la notificacion sanitaria de la misma, adjuntando
una copia del acta de muestreo para la devolucién respectiva.

Art. 50.- Los andlisis para el control de calidad de productos higiénicos de uso industrial se realizaran en los laboratorios de
la ARCSA o en laboratorios acreditados por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana-SAE y autorizados por la Agencia.

Art. 51.- Cuando se realicen inspecciones, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA
levantard las actas relativas al control posterior realizado en el establecimiento objeto de la inspeccion, y mediante un
informe se detallaran las observaciones que fueren pertinentes.

Art. 52.- Acta de la inspeccion.- sera firmada por los funcionarios que la practiquen y por el representante legal, propietario
o responsable del establecimiento; a este Ultimo se entregara una copia del acta firmada al término de la diligencia.

Art. 53.- Plazo de reinspeccion.- Si como resultado de la inspeccion técnica se comprueba que el establecimiento no
cumple con las condiciones higiénico sanitarias y demds requisitos técnicos, se procedera a consignar las observaciones
que fueren del caso en el informe correspondiente y se concederda un plazo establecido de comun acuerdo, para su
inmediata enmienda, siempre y cuando las observaciones no representen riesgo para la salud de las personas, caso en el
cual se aplicaran las sanciones establecidas en la Ley Orgéanica de Salud.

Art. 54.- Si la evaluacion de reinspeccion sefiala que el establecimiento no cumple con los requisitos técnicos o sanitarios
involucrados en los procesos de produccion, empaque, envase, acondicionamiento y comercializacion de productos
higiénicos de uso industrial se aplicaran las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud.

Art. 55.- Si la evaluacion de reinspeccién sefiala que el establecimiento ha cumplido parcialmente con los requisitos
técnicos, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, podra otorgar un nuevo, y ultimo plazo
no mayor al inicialmente concedido.

Art. 56.- Incumplimientos y aplicacién de sanciones.- Si la evaluacion de reinspeccién sefiala que el establecimiento no
cumple con los requisitos sanitarios involucrados en la produccion, envasado, empacado o acondicionamiento y
comercializacion, se emitird un informe con los resultados y observaciones obtenidas durante la inspeccion, para el inicio
del proceso administrativo sancionatorio correspondiente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El incumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente Normativa Técnica Sanitaria para productos
higiénicos de uso industrial serd sancionado de conformidad con las disposiciones contenidas en la Ley Organica de Salud
sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiera lugar.

SEGUNDA.- En caso de encontrarse inconsistencias durante las inspecciones de seguimiento para el control y vigilancia
del establecimiento, la ARCSA procedera a tomar las acciones a que hubiera lugar.

TERCERA.- El cédigo alfanumérico de la notificacion sanitaria permitira identificar al producto para todos los efectos legales
y sanitarios, el mismo que serd Unico para el producto y se mantendra inalterable durante su vida comercial.

CUARTA.- La publicidad y promocion de los productos higiénicos de uso industrial, deben ser realizadas de acuerdo a las
caracteristicas, condiciones y especificaciones bajo las cuales fue notificada ante la ARCSA.

QUINTA.- La rotulacion y publicidad de cualquier tipo no debera contener palabras, ilustraciones y otras representaciones
gréaficas que puedan inducir a equivocos, engafos o falsedades, o que de alguna forma sean susceptibles de crear una
impresion errénea respecto a la naturaleza, composicién o calidad del producto.



SEXTA.- Aquellos productos que se les haya otorgado un certificado de no requiere y que cumplen con la definicion y
caracteristicas de un producto de higiene industrial, deberan ajustarse a la presente Resolucién una vez culminada la
vigencia del certificado otorgado por la ARCSA.

DEROGATORIAS

De conformidad con el Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No. 428 de
fecha 30 de enero de 2015, en su articulo 9, que dispone: "Afidadase como Disposiciones Transitorias las siguientes:
"SEPTIMA.- Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en este Decreto,
quedaran derogadas las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publicar

En virtud de las facultades conferidas en el acto de poder publico, se deroga expresamente el siguiente Reglamento
expedido por el Ministerio de Salud Publica:

Acuerdo Ministerial expedido por el Ministerio de Salud Publica Nro. 2394, publicado en el Registro Oficial Nro.849 de fecha
12 de diciembre de 2012, que contiene el Reglamento de Registro y Control de Productos Higiénicos de Uso Industrial.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA: Para la evaluacién de la informacién de los aspectos técnicos relativos a los productos desinfectantes grado
alimentario, comprendidos en la presente Normativa Técnica Sanitaria, se considera como informacion de referencia valida
a aquella emitida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO), Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE), a través de sus
organos especializados; y en caso de ser necesario, la informacién cientifica emitida por entidades reconocidas a nivel
internacional.

Nota: Disposicién dada por Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de Agosto del 2024 .
SEGUNDA: Para los titulares que posean una notificacién sanitaria para productos higiénicos de uso industrial antes de la
implementacion de la presente Normativa, se requerira clasificar sus productos, siendo este de productos higiénicos de uso
industrial, productos higiénicos desinfectantes de uso hospitalario y producto desinfectante grado alimentario. Ademas,
deben definir el uso especifico para el cual deseen comercializar cada producto bajo la misma Notificacion Sanitaria. No se
permitira el uso de varias proclamas en un mismo etiquetado, por lo que deben definir bajo que parametros lo requieran
inscribir, siendo estos: uso industrial, uso hospitalario y uso grado alimenticio.

Nota: Disposicién dada por Resolucién de la ARCSA No. 37, publicada en Registro Oficial 627 de 22 de Agosto del 2024 .
DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir de la publicacién de la presente Normativa en Registro Oficial,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, elaborara los instructivos correspondientes
aplicables a esta Normativa.

DISPOSICION FINAL

Encarguese de la ejecucion y verificacion de cumplimiento de la presente Normativa a la Coordinacion Técnica de
Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias y la Coordinacién Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 14 de Septiembre del 2018.

f.) Mgs. Juan Carlos Galarza Oleas, Director Ejecutivo de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA.



