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Informacion de Tramite

Nombre Tramite RENOVACION DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
PARA PRODUCTOS COSMETICOS DE FABRICACION NACIONAL Y EXTRANJERA

Institucion AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Descripcion Tramite orientado a otorgar la renovacion del cédigo de identificaciéon de la notificacion sanitaria obligatoria
para Productos Cosméticos de Fabricacion Nacional a través del analisis documental se verifica que la
notificacion sanitaria obligatoria se actualizé una vez concluido su periodo de vigencia y que el producto
conserva todas las caracteristicas aprobadas durante la emision inicial del Certificado de Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO).

Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO): Se entiende por NSO la comunicacion en la cual se informa a las
Autoridades Nacionales Competentes, bajo
declaracion jurada, que un producto cosmético sera comercializado.

El tramite Renovacién del Cédigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria para Productos
Cosméticos de Fabricacién Nacional aplica a toda razén social que cuente con Registro Unico de
Contribuyente (RUC) de persona natural o juridica, nacional o extranjera, privada.

¢A quién esta
dirigido?

Dirigido a:
Persona Juridica - Privada, Persona Natural - Ecuatoriana.

Tipo de Resultado:

C’Que obtendré si Cumplimiento de obligaciones, Registro, certificaciones o constancias.

completo
satisfactoriamente

el tramite?
Resultado a obtener:

« Certificado de Renovacion del Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria para
Productos Cosméticos

Requisitos Generales:

"Que necesito En el formulario debe adjuntar lo siguiente:

para hacer el
tramite? 1. Declaracion jurada segun los numerales VII.3 y VIl.4

2. Comprobante de pago por derecho de tramite

3. Copia de NSO renovada en el primer pais notificador en el caso corresponda

Requisitos Especificos:
N/A

Ingresar a la plataforma de Cosméticos a través de la direccion electronica:

(’Como hago el http://aplicaciones.controlsanitario.gob.ec/notificaciones_sanitarias/autenticacion/login

tramite?
o Llenar los campos correspondientes a: ID. Usuario / Contrasefa
« Dar clic en el bot6n INICIAR SESION.
o Hacer clic en el link
http://aplicaciones.controlsanitario.gob.ec/notificaciones_sanitarias/autenticacion/login
e Una vez ingresado en el portal, seguir los pasos para el tramite correspondiente.

1. PROCEDIMIENTO PARA EL SOLICITANTE/REPRESENTANTE LEGAL
Una vez ingresado al portal web, continuar con los siguientes pasos:
a. Seleccionar Formulario correspondiente "Solicitud de Renovacion del codigo de identificacién de la NSO
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de productos cosméticos"

b. A continuacién se desplegara el formulario para la Renovacion del cédigo de identificacién de la NSO
de productos cosméticos

c. Una vez generado el nimero de tramite, el Representante legal puede enviar el formulario de
solicitud al Responsable técnico, seleccionando la opcién “Enviar al responsable técnico”, para que complete
todos los campos requeridos en el formulario.

2. PROCEDIMIENTO PARA EL REPRESENTANTE TECNICO.
Una vez ingresado al portal web, continuar con los siguientes pasos:
a. Llenar los campos del formulario de solicitud de acuerdo a los requerimientos solicitados.

b. En la parte inferior del formulario de solicitud aparece la opcién “Documento Adjunto”, mediante la cual se
debera adjuntar escaneados* los requisitos establecidos para el formulario correspondiente de acuerdo a su
producto y tramite seleccionado, conforme los requisitos establecidos en la Decision 833 de la CAN y
normativas legales vigentes aplicables.

c. Una vez ingresado todos los campos, el Representante Técnico debera enviar la solicitud al
Representante Legal.

3. FIRMA Y ENVIO DE LA SOLICITUD DE LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA

a. Una vez realizado el Procedimiento de solicitud por parte del responsable técnico, el representante legal
debera continuar con el proceso, ingresando al portal web del sistema aplicado a productos cosméticos

b. Dar clic en la solicitud requerida, para acceder al formulario de solicitud.

¢ El solicitante podra revisar la solicitud y verificar los datos ingresados, de modo que se pueda corregir
cualquier error que se presente.

d. Una vez revisado el formulario, hacer clic en el boton "guardar” y "enviar", para que la solicitud sea enviada
a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (en el sistema Notificaciones Sanitarias
debe cambiar el estado de solicitud de enviada a receptada).

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacion web).

Costo del tramite: La emisién de nuevos certificados por Renovacién dara lugar al pago del 20% del importe

bcual es el costo de la NSO correspondiente.

del tramite?
TASAS 20%

Productos Cosméticos de Fabricacion Extranjera - $904.34 $180.87
Productos Cosméticos de Fabricacion Nacional - Grande Empresa - $ 565,21 $ 113.04
Productos Cosméticos de Fabricacion Nacional - Mediana Empresa - $ 395,65 $ 79.13

Productos Cosméticos de Fabricaciéon Nacional - $197,82 $ 39.56
Productos Cosméticos de Fabricacion Nacional - $ 96,09 $ 19.21

Formas de pago aceptadas: Pago en efectivo en el Banco del Pacifico Cta. Corriente N.- 7770278;
Produbanco Cta. Corriente N.- 72005000297 con la orden de Pago (cédigo que inicia con FA que se
encuentra en la parte superior de la orden de pago).

Nota: Las empresas que cuenten con certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aprobadas por
ARCSA, tendran el beneficio de costo $0 en la Obtencién Sanitaria Obligatoria y sus modificaciones, segun la
Resolucion ARCSA-DE-006-2017-CFMR.

ARCSA Planta Central (Ciudadela Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque, Parque

¢Donde y cual es Samanes, Bloque 5, Guayaquil - Ecuador). Cédigo Postal: 090703.

el horario de

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023

Gob.ec



Registro Unico de Tramites y Regulaciones

Gob.ec

PORTAL 140 D TRAFYTES GLDADRIOS Codigo de Tramite: ARCSA-020-02-04 Péagina 3 de 6

atencién? De lunes a viernes 08h00 a 17h00.

9 Coordinaciones Zonales (https://www.controlsanitario.gob.ec/contacto/).

o Resolucion No. 2120 Reglamento Técnico Andino sobre especificaciones

Base Legal técnicas microbiolégicas de productos cosméticos. Art. Art. 1 al 5.

o Resolucién Nro. 2108 Reglamento de la Decisién 833 "Armonizacién de
Legislaciones en materia de productos cosméticos". Art. Art. 1 al 15 .

e Resolucion 2025 Modificatoria de la Resolucion 1953. Art. Art. 1.

o Resolucién 1953 Restriccion y prohibicién del uso de ingredientes utilizados en
jabones cosméticos para el aseo e higiene corporal que tengan accion
antibacterial o antimicrobiana. Art. Art. 1 al 5.

o Resolucién 1905 Por la que se prohibe el uso de los parabenos de cadena larga
como ingredientes para productos cosméticos en la Comunidad Andina. Art. Art.
1al4.

o Decisién 833 Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosmeéticos. Art. Art. 1 al 20 .

e Decision 516 Armonizacion de Legislaciones en materia de productos
cosméticos. Art. Art. 18, 19, 20, 22, 29 y su Anexo 2.

o Resolucién No. 2120 Reglamento Técnico Andino sobre especificaciones
técnicas microbiolégicas de productos cosméticos. Art. art.1 al art.5.

o Resolucién Nro. 2108 Reglamento de la Decisién 833 "Armonizacién de
Legislaciones en materia de productos cosméticos". Art. articulo 1 al articulo 15.

o Decisién 833 Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos. Art. articulo 1 al articulo 20.

o Decisién 516 Armonizacion de Legislaciones en materia de productos
cosmeéticos. Art. articulos 18, 19, 20, 22, 29 y su Anexo 2.

e Resolucién 1953 Restriccion y prohibicién del uso de ingredientes utilizados en
jabones cosméticos para el aseo e higiene corporal que tengan accion
antibacterial o antimicrobiana. Art. Articulo 1 al 5.

e Resolucién 1905 Por la que se prohibe el uso de los parabenos de cadena larga

como ingredientes para productos cosmeéticos en la Comunidad Andina. Art.
Articulo 1 al 4.

o Resolucion 2025 Modificatoria de la Resolucion 1953. Art. Articulo 1.

Contacto para
atencion
ciudadana

Funcionario/Dependencia: Direccién Técnica de Atenci6on al Usuario
Correo Electronico: atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec
Teléfono: 043727440 ext. 1013, 1016, 1007

Transparencia

Aio Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 06 0 198
2025 05 0 216
2025 04 0 193
2025 03 0 480
2025 02 0 122
2025 01 0 304
2024 12 0 156
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https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2021-11/Documento_Decisi%C3%B3n-833-Armonizaci%C3%B3n-Legislaciones-en-materia-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-11/Documento_Decisi%C3%B3n-516-Armonizaci%C3%B3n-Legislaciones-en-materia-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2022-05/Documento_Resoluci%C3%B3n-2120-Reglamento-T%C3%A9cnico-Andino-sobre-especificaciones-t%C3%A9cnicas-microbiol%C3%B3gicas-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2021-11/Documento_Resoluci%C3%B3n- 2108-Reglamento-Decisi%C3%B3n-833-Armonizaci%C3%B3n-Legislaciones-en-materia-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2021-11/Documento_Decisi%C3%B3n-833-Armonizaci%C3%B3n-Legislaciones-en-materia-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-11/Documento_Decisi%C3%B3n-516-Armonizaci%C3%B3n-Legislaciones-en-materia-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-11/Documento_Resoluci%C3%B3n-1953-Restricci%C3%B3n-y-prohibici%C3%B3n- uso-ingredientes-utilizados-en-jabones-cosm%C3%A9ticos-para-aseo-e-higiene-corporal-que-tengan-acci%C3%B3n-antibacterial-o-antimicrobiana.pdf
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%"124 %es Xolumen de Quejas Yﬂumen de Atenciones
2024 10 0 189
2024 09 1 1783
2024 08 0 229
2024 07 0 252
2024 06 0 216
2024 05 0 216
2024 04 0 234
2024 03 0 156
2024 02 0 122
2024 01 0 117
2023 12 0 66
2023 11 0 124
2023 10 0 122
2023 09 0 108
2023 08 0 129
2023 07 1 88
2023 06 0 113
2023 05 0 137
2023 04 0 99
2023 03 0 149
2023 02 1 101
2023 01 0 136
2022 12 0 114
2022 11 0 159
2022 10 0 162
2022 09 0 96
2022 08 0 174
2022 07 0 153
2022 06 0 199
2022 05 0 150
2022 04 0 114

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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Afio, Mes Yolumen de Quejas Yelumen de Atenciones
2022 02 0 94
2022 01 0 145
2021 12 0 134
2021 11 0 136
2021 10 1 134
2021 09 0 175
2021 08 0 99
2021 07 0 231
2021 06 0 212
2021 05 0 222
2021 04 0 188
2021 03 0 111
2021 02 0 98
2021 01 0 136
2020 12 0 104
2020 11 0 198
2020 10 0 175
2020 09 0 172
2020 08 0 )
2020 07 0 20
2020 06 0 30
2020 05 0 20
2020 04 0 16
2020 03 0 6
2020 02 0 19
2020 01 0 13
2019 12 0 26
2019 11 0 14
2019 10 0 21
2019 09 0 28
2019 08 0 20

Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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Adim Mes Yolumen de Quejas Nglumen de Atenciones

2019 06 0 33

2019 05 0 37

2019 04 0 37

2019 03 0 30

2019 02 0 19

2019 01 0 26

2017 12 0 113
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Informacién proporcionada por: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), actualizada al 27 de abril de 2023
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