REG - ECUADOR

Cumple, crece y lidera con apoyo experto.

REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS
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¢QUE ES EL REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS?

El registro sanitario de productos alimenticios es un procedimiento obligatorio
gestionado ante la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), mediante el cual se autoriza la fabricacion, importacion y
comercializacion de alimentos en el territorio ecuatoriano.

Este proceso tiene como finalidad garantizar que los productos alimenticios
sean seguros, inocuos y cumplan con los requisitos establecidos en la
normativa técnica nacional, asi como con estandares internacionales de
calidad. La evaluacién contempla aspectos relacionados con la composicion,
etiquetado, procesos de fabricacién, almacenamiento vy distribucién,
asegurando que los alimentos no representen riesgos para la salud publica.

¢QUE PRODUCTOS ALIMENTICIOS REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO?

e Bebidas no alcohdlicas (jugos, gaseosas, energizantes)
e Productos enlatados o procesados (sopas, salsas, conservas)
e Snacks, cereales, galletas, confiteria



e Productos lacteos, carnicos, pescados procesados
e Suplementos alimenticios y alimentos fortificados
e Bebidas alcohdlicas

e Productos importados de consumo humano

e Alimentos para poblaciones vulnerables (infantes, adultos mayores)

CLASIFICACION DE RIESGO

Clasificacion Descripcion
Categoria A Alimentos de alto riesgo sanitario
Categoria B Alimentos de riesgo medio
Categoria C Alimentos de bajo riesgo

REQUISITOS GENERALES PARA EL RESGISTRO

Solicitud a traves del sistema VUE

Etiqueta del producto con informacién técnica y legal exigida
Férmula cualitativa (y cuantitativa si es suplemento)

Certificado de Libre Venta o Registro en pais de origen
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o HACCP
Informe microbioldgico y fisico-quimico del producto

Vida atil y condiciones de almacenamiento

Traduccion oficial de documentos en otro idioma (si aplica)
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Pago de tasas ARCSA segun categoria del producto



COSTOS REFERENCIALES ARCSA

Tramite Costo estimado
Producto nuevo - Categoria A USD 700 - 1200
Producto nuevo - Categoria B USD 500 - 800
Producto nuevo - Categoria C USD 300 - 500
Renovaciones / Modificaciones Desde USD 200

PLAZOS REFERENCIALES DE GESTION EN ARCSA

Etapa Duracién estimada
Ingreso y revision documental 20-30 dias héabiles
Evaluacion técnica 30-60 dias hébiles
Emision del registro 2-4 meses promedio

SERVICIOS QUE OFRECEMOS EN REG-Ecuador

e Determinacién del riesgo y clasificacion del producto.

e Revision completa de la etiqueta y cumplimiento normativo.

e Revision, armado y presentacion del expediente técnico.

e Asesoria técnica y legal durante todo el proceso.

e Gestion en la plataforma VUE y seguimiento ante ARCSA.

e Respuesta a observaciones técnicas.

e Acompafiamiento en inspecciones o requerimientos posteriores.



Impulsa tu marca con respaldo profesional.

Confia tu Registro Sanitario a expertos con experiencia.

REG-Ecuador asegura que tus procesos sean agiles, con
cumplimiento normativo y asesoria estratégica, respaldados por
inteligencia artificial y conocimiento técnico especializado.

Contactanos y un asesor te entregard toda la informaciéon que
necesitas.

® 593 984643524

9 info@regecuador.com
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