REG - ECUADOR

Cumple, crece y lidera con apoyo experto.

REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS COSMETICOS
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. QUE ES EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
COSMETICOS?

El registro sanitario de productos cosméticos es la autorizacion oficial emitida
por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),
que habilita legalmente la importacion, fabricacion, distribucion vy
comercializacion de estos productos en el Ecuador.

Este procedimiento tiene como objetivo asegurar que los cosméticos cumplan
con los requisitos establecidos en la normativa sanitaria vigente,
particularmente en lo referente a su composicion, seguridad de uso, etiqguetado
e informacion al consumidor. La evaluacion considera aspectos toxicologicos,
microbioldgicos y regulatorios para garantizar que el producto no represente
riesgos para la salud humana cuando se utiliza en condiciones normales o
previsibles.

La obtencidn de esta autorizacion no solo protege al consumidor, sino que
también promueve la transparencia en el mercado, fomenta la competencia leal



y contribuye al desarrollo de la industria cosmética nacional e internacional bajo

parametros técnicos de calidad y legalidad.

¢QUE PRODUCTOS COSMETICOS REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO?

Maquillaje y productos de belleza

Cremas, lociones, aceites corporales

Champus, acondicionadores y tratamientos capilares
Perfumes y fragancias

Desodorantes y antitranspirantes

Productos para el cuidado facial y corporal

Tintes para cabello, esmaltes de uias

Jabones de tocador, exfoliantes y limpiadores

CLASIFICACION DE RIESGO (ARCSA/ OMS)

Clasificacion Descripcion
Categoria | Bajo riesgo (ej. jabones, cremas,
desodorantes)
Categoria ll Alto riesgo (ej. productos para area
ocular, genital, coloracion capilar)

REQUISITOS GENERALES DEL EXPEDIENTE
TECNICO
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Solicitud via VUE

Férmula cuali-cuantitativa completa

Especificaciones fisico-quimicas del producto

Certificado de Libre Venta o Notificacion Sanitaria en pais de origen

- Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM o ISO 22716)
Etiquetado conforme a normativa (incluye INCI, advertencias, uso, etc.)
Analisis microbiologico y estabilidad (si aplica)

Traduccion oficial de documentos en otro idioma




COSTOS REFERENCIALES ARCSA

Tramite Costo estimado
Producto nuevo categoria | USD 300 - 500
Producto nuevo categoria Il USD 500 - 800
Renovacion USD 200 - 400
Modificaciones Desde USD 150

PLAZOS REFERENCIALES DE GESTION EN ARCSA

Etapa Tiempo estimado

Ingreso y validaciéon documental 15-20 dias héabiles
Evaluacion técnica 30-45 dias héabiles
Emision del registro 2-3 meses promedio

SERVICIOS QUE OFRECEMOS EN REG - Ecuador

e Clasificacion del producto y analisis normativo.

e Armado y revision del expediente técnico.

e Gestion total ante VUE y ARCSA.

e Asesoria en etiguetado conforme normativa local.

e Atencidn a observaciones hasta la obtencién del registro.
e Consultoria para cumplimiento de BPM / ISO 22716.



Impulsa tu marca cosmética 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 entregarad toda la informaciéon que

necesitas.

@ 593 984643524

@ info@regecuador.com
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