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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Describir los requisitos documentales que el usuario externo debe presentar a través del
sistema informatico habilitado, para la gestion de los siguientes tramites:

Productos cosméticos: Solicitud de notificacidon sanitaria obligatoria; Solicitud de
Renovacion del cédigo de identificacion de la NSO; Solicitud de Reconocimiento del
codigo de identificacion de la NSO; Solicitud de Modificaciéon de la Informacién; y
Solicitud para acogerse a una NSO existente (importador paralelo).

Productos de higiene doméstica y Productos absorbentes de higiene personal: Solicitud
de notificacion sanitaria obligatoria; Solicitud de Renovacion del cdédigo de
identificacion de la NSO; Solicitud de Reconocimiento del cddigo de identificacion de la
NSO; y Solicitud de informacién de cambios de la NSO.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Parala

elaboracién del presente instructivo se ha tomado de referencia la siguiente base legal:

Decisién del Acuerdo de Cartagena 833, Gaceta Oficial Numero 3450, Lima, 26 de
noviembre de 2018 “Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosmeéticos”, mediante la cual se emite la Actualizacién de la Decision 516 y sus
modificatorias.

Decision 706 de la Comunidad Andina (CAN), publicada en Gaceta Oficial 1680 de 10 de

diciembre de 2008, emite la Armonizacién de legislaciones en materia de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal y sus modificatorias.

La Resolucién N° 2108 Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones

en materia de Productos Cosméticos”, publicado en Gaceta Oficial NUmero 3813, Lima,

14 de noviembre de 2019 y sus modificatorias.

La Resolucion 1370 mediante la cual se expiden los Formatos para la Notificacién

Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de
higiene personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la estructura
correspondiente del cddigo de identificacién NSO y sus modificatorias.

Las solicitudes deberdn realizarse de forma electrdnica:

o Para productos cosméticos: a través del sistema transitorio 833 o plataforma que
la Agencia implemente para el efecto.

o Para productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal: mediante
la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el portal ECUAPASS o plataforma que la
Agencia implemente para el efecto.

Para los productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
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absorbentes de higiene personal, que contengan cannabis no psicoactivo y/o sus
derivados, debera cumplir con la Resolucion ARCSA-DE-2022-014-AKRG o la normativa
gue la modifique o reemplace.

= Se recomienda que los documentos que requieran la firma del representante técnico
y/o legal sean firmados electronicamente, conforme a la Ley Orgénica para la
Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma electrénica la misma
validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad del documento, no se
sugiere el uso de firmas mixtas (electréonica y manuscrita) ni firmas manuscritas
escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

3. DEFINICIONES

Agencia o ARCSA. - Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Envase primario. - Todo recipiente que contiene y esta en contacto directo con el producto
cosmético.

Envase secundario o empaque. - Caja, estuche, termo-encogido o cualquier otro sistema que
contiene el envase primario, cuya funcién es la proteccion del mismo, hasta su entrega al
consumidor.

Persona juridica. - una persona ficticia, capaz de ejercer derechos y contraer obligaciones
civiles, y de ser representada judicial y extrajudicialmente. Las personas juridicas son de dos
especies: corporaciones, y fundaciones de beneficencia publica.

Persona natural. - es una persona individual que estad registrada ante el SRl con un RUC
(Registro Unico de Contribuyentes) y es responsable de todas las obligaciones de fiscalizacion y
representacion en su nombre.

4. ACRONIMOS

ANC. - Autoridad Nacional Competente.

ARCSA. - Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria. Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez.

NSO. - Notificacidn Sanitaria Obligatoria.
5. REQUISITOS

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO AL
PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVD
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'MW”
www.contralsanitario.gob.ec



5.1. REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

5.1.1. PRODUCTOS COSMETICOS
Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de obtencién de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, el usuario debe acceder
a la Guia de Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
para productos cosmeéticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. (Anexo 1).

5.1.2. PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de obtencién de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos higiene domeéstica y productos
absorbentes de higiene personal, el usuario debe acceder a la Guia de Requisitos
para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos,
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. (Anexo
1).

5.2.REQUISITOS PARA ACOGERSE A UN CODIGO DE NSO EXISTENTE (IMPORTADOR PARALELO)

Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de acogerse a un cddigo de
Notificaciéon Sanitaria Obligatoria existente de productos cosméticos, el usuario deberd
acceder a la Guia de requisitos para acogerse a un codigo de Notificacion Sanitaria
Obligatoria existente (importador paralelo). (Anexo 2).

5.3.REQUISITOS PARA LA RENOVACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

5.3.1. PRODUCTOS COSMETICOS
Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de renovacion de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, el usuario debe acceder a
la Guia de Requisitos para la Renovacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal. (Anexo 3).

5.3.2. PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de renovacion de la

Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos higiene doméstica y productos

absorbentes de higiene personal, el usuario debe acceder a la Guia de Requisitos

para la Renovacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos,

productos de higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene personal. (Anexo
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3).
5.4. REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

5.4.1. PRODUCTOS COSMETICOS
Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de reconocimiento de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, el usuario deberd
acceder a la Guia de requisitos para el Reconocimiento de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. (Anexo 4).

5.4.2. PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de reconocimiento de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, el usuario debera acceder a la Guia de requisitos
para el Reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal. (Anexo 4).

5.5. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE LA INFORMACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA

5.5.1. PRODUCTOS COSMETICOS
Para conocer el detalle de los requisitos para el proceso de modificacion de la
informacién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, el
usuario debera acceder a la Guia de requisitos para modificacion de la informacion
de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. (Anexo 5).

5.5.2. PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

Para conocer el detalle de requisitos para el proceso de modificacion de la
informacién de la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria de productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal, el usuario debera acceder a
la Guia de requisitos para modificacion de la informacion de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de productos cosmeéticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal. (Anexo 5).

6. ANEXOS
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ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

CONTENIDO
1. OBJETIVO ettt ettt ettt ettt sttt e bt e s bt e sat e st e st e e b e e beesbeesaaeenteebeenbeesneenas 4
2. CONSIDERACIONES GENERALES .. e e e e e e e 4
3. REQUISITOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE OBTENCION DE LA NSO ........ 6
o PRODUCTOS COSMETICOS w.eeveveeiieeeteeeeeteeeeeeetseeeetetesesessssssasasasssasa s sesssssasssssssssssssssssssesanas 6
a) Documento que acredite la representacién legal o la condicidn de apoderado. ............... 6
b) Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables. .......cccveeeeeiiiiienecieeeeens 6
c) Declaracion del fabriCaNTe. e it eeere e e e e e e eseabaree e e e e e e eennrenes 6
d) [BISI el gt oTeil o) ale [=I I o] oo W] o1 o Fu S SR 7
i. FOrmMUIA CUBIEATIVA. tereeieiiieeiee ettt sate e e bee e sabe e sbeeesabeesbeeesareens 7
ii. FOrMUIA CUBNTITATIVA. tteteiiee ettt sttt ettt et esbe e e sabeesbbeesabeesabeeesareeas 7
iii. FOrMUIE CUBNTITATIVA . c.teeteeiteeetie ettt sttt st et sb e sbeesbe e eneeeneees 7
iv. Denominacion y tamafio del NanomMaterial .......cccuueeeicciieee e e 7
e) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado. ......cccceeeeeennnee 8
f) Especificaciones MiCrobDiOlOZICaS. uuuuriiiieeiiieeeieecieeerte e e ceeeere e ste e e ae e sbe e s erae e s beeeraeesareean 8
g) Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros. ....cccceeeeccieeeeecieeeeecveee e 9
h) Etiqueta o rotulado, o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado......ccceeeeecieeeeeciieeeennen. 9
i. Ao O]y = el o] U1 F=To o T R 9
ii. Proyecto de arte de la etiqueta 0 rotulado .....ccceeeeieciiericceee e 10
i) Instrucciones de USO del ProdUCTO ..iccuiieiiciiee et 12
i) Material del envase primario Y SECUNTAIIO...uuiiiccuieeeeeiieeceeitee e eeteee et e et e e e bee e e e 12
k) Descripcién del sistema de codificacion de lotes de produccCion......cccueeeecceeeeeccieeeeenneen. 12
l) Comprobante de pago por derecho de tramite. e eecieee e 13
m) DECIAraCiON JUIATa i i iteieieereee ettt ettt et eetee e e eetee e e eete e e e eebeeeeeenbaeeseenbeeeeeenraeeeennneeas 13
n) Adjuntos con argumentos adiCiONAIES ...iiiuiieieciiiee e e 14
° PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA, Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL -ttt ettt sttt et et h ettt ae et s bt et e st e sh et e sbeeab et e eaeentesbeeabe st e sbeeasesbeeseenbesbeenee 15
a) Documento que respalde la Representacién Legal o la condicion de apoderado. ........... 15
b) Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables. .....ccccccveeeeecieeeecnneennn. 15
c) Y T [V 11 = TSP 15
d) FOrmula CUAli-CUANTITATIVA cvvveeereiieeeiireeeeee et e e e eeearre e e e e e e eeeaabreareeeeeennns 16
e) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado. ........ccceeeueeen. 16

2
GE-B.3.2.1-DM-01-01/V6.0/FEBRERO

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVD

Teléfono: +593-4 372-7440 EMWI
www.controlsanitario.gob.ec



H|@ f HEP[IBLIDA Agelecia Nalci?[qa_il de Begulqciﬂp,
Q:‘é{d'-é' ',-/5 | DEL ECUADOR ontrol y Vigilancia Sanitaria
SR ANEXO 1

Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

f) Material del envase primario y SECUNAAIIO.....cciccuieeeeeiieeeccieee et e e 16
g) (@folna] o] go] oF- Lol =l oI 2= {o J U 17
h) Especificaciones MicrobiolOGICas. e irriiiiiriee e iriee ettt see e e 17
i) Proyecto de etiqueta 0 rOtUIAd0. ... i iiee et 17
j) Justificacién de las bondades y proclamas atribuible al producto. ......ccceeecvveeeeeieee e, 18
k) Autorizacidn del fabricante al NUEVO IMPOrtador. coooeueee e 18
) DITol = Tel o] N IV =T - IR OO 19
m) Adjuntos con argumentos adiCIONAIES ...uiuuieiieiiieee ettt erree e st e e e e e nareeas 21

3

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V6.0/FEBRERO

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ NEVD
Teléfono: +593-4 372-7640 [Z’M””ﬂ
www.controlsanitario.gob.ec



Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

1. OBIETIVO

Brindar orientacion al usuario externo mediante la descripcion detallada de los requisitos
gue se deben adjuntar durante el proceso de obtencion de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, a través del sistema que se implemente para el efecto.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

«* Para productos cosméticos:

= E|l instrumento legal para la aplicacidon del presente instructivo es la Decision del
Acuerdo de Cartagena 833, Gaceta Oficial NUmero 3450, Lima, 26 de noviembre de
2018 “Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos”,
mediante la cual se emite la Actualizacion de la Decisién 516 y la Resolucién N°
2108 Reglamento de la Decisién 833 “Armonizacion de Legislaciones en materia de
Productos Cosméticos”, publicado en Gaceta Oficial NUmero 3813, Lima, 14 de
noviembre de 2019, de la Comunidad Andina y sus modificatorias

= |a solicitud debe ser presentada por el Titular de la NSO que comercializara el
producto cosmético por primera vez en la subregién andina.

= |a Agencia en respuesta a esta notificacion, emitira el Formato FNSOC-002.

=  Los productos cosméticos con la misma composicién bdsica cuali-cuantitativa, uso y
denominacion genérica, que posean diferentes propiedades organolépticas (color,
olor y sabor) seran considerados grupos cosméticos y se ampararan bajo una
misma NSO. También se consideran grupos cosméticos, los tintes con la misma
composicién cualitativa de sus colorantes, los cosméticos de perfumeria con la
misma fragancia y los productos cosméticos para maquillaje de la misma
composicién basica y diferente tonalidad.

7

«* Para productos higiénicos domésticos y productos absorbentes de higiene personal:

= Elinstrumento legal para la aplicacién del presente instructivo es la Decision 706 de
la Comunidad Andina (CAN), publicada en Gaceta Oficial 1680 de 10 de diciembre
de 2008, emite la Armonizacidon de legislaciones en materia de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal y la Resoluciéon
1370 mediante la cual se expiden los Formatos para la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene
personal, su renovacién, reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente
del cédigo de identificacién NSO y sus modificatorias.

= |La ARCSA en respuesta a esta notificacion, emitird el Formato FNSOHA-002.

= Los productos de higiene doméstica, con la misma composicién bdsica cuali-
cuantitativa y los productos absorbentes de higiene personal con la misma
composicién bdsica cualitativa, y para ambos casos, con el mismo uso vy
denominacion genérica, que posean diferentes componentes secundarios que le
confieran a los productos diferentes propiedades organolépticas (olor, color),
tamafio y disefio, serdn considerados pertenecientes a un mismo grupo de
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal
productos de higiene domeéstica o productos absorbentes de higiene personal.
Estos grupos se ampararan bajo una misma NSO.
= |gualmente, los productos de higiene doméstica, con la misma composicién bdsica

cuali-cuantitativa y los productos absorbentes de higiene personal con la misma
composicién bdsica cualitativa y para ambos casos, con el mismo uso,
denominacion genérica y componentes secundarios, elaborados por diferentes
fabricantes ubicados en la subregién andina o en terceros paises, seran notificados
bajo un mismo cddigo de NSO.

7
0.0

La obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria esta sujeta al pago del importe
establecido en la Ley y normativa correspondiente.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo
lzquieta Pérez, serd responsable de receptar y verificar que la solicitud y sus anexos
estén completos, y que la informacién presentada en cada uno de ellos cumpla con lo
establecido en la Decisiéon Andina 833, la Decision 706 o la normativa que las modifique
o0 sustituya, segun corresponda, asi como con lo dispuesto en el presente instructivo,
para los productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, con el fin de otorgar o negar la Notificacion Sanitaria
Obligatoria.

* Las solicitudes de modificacion deberan realizarse de forma electrénica:

o Para productos cosméticos: a través del sistema transitorio 833 o plataforma
gue la Agencia implemente para el efecto.

o Para productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal:
mediante la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el portal ECUAPASS o
plataforma que la Agencia implemente para el efecto.

+» La documentacién requerida deberd ser cargada de manera correcta en el sistema
informético correspondiente (Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE o Sistema Transitorio
833), garantizando su ubicacién en el campo especifico que corresponda conforme a la
denominacion establecida. Por ejemplo, en el campo denominado “Proyecto de arte de
la etiqueta o rotulado”, deberd cargarse exclusivamente el archivo que contenga dicho
proyecto.

El representante técnico para productos cosméticos, debera ser profesional titulado en
Quimica Farmacéutica o Bioquimica Farmacéutica, conforme a lo establecido en la
Decisién 833 o la normativa que la modifique o sustituya. El titulo profesional debera
estar debidamente registrado y/o reconocido por la Secretaria de Educacion Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT) o por la autoridad nacional competente

%+ Las titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer como responsables
técnicos de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico e Ingeniero Quimico,
conforme a lo establecido en la Resolucién 1370 o la normativa que la modifique o
sustituya.

Para la obtenciéon de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos
cosméticos y productos higiénicos domésticos y productos absorbentes de higiene
personal, el titular de la NSO debe contar con el permiso de funcionamiento vigente al
momento de presentar la solicitud.

7
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ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal
+ Se recomienda que los documentos que requieran la firma del representante técnico
y/o legal sean firmados electronicamente, conforme a la Ley Organica para la
Transformacion Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma electrénica la misma
validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad del documento, no se
sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y manuscrita) ni firmas manuscritas
escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

3. REQUISITOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE OBTENCION DE LA NSO

e  PRODUCTOS COSMETICOS

El titular de la NSO deberd realizar la solicitud de notificacion a través del Sistema
Transitorio 833, o cualquier otro sistema que la ARCSA implemente para el efecto, para los
productos cosméticos, adjuntando los documentos requeridos en el articulo 9 de la
Decision 833 y sus modificatorias:

a) Documento que acredite la representacion legal o la condicion de apoderado.
= Para personas juridicas, se requiere el nombramiento vigente del representante
legal, inscrito en el Registro Mercantil. En caso que aquellas empresas que no
requieran estar inscritos en el registro mercantil, deben adjuntar el debido
documento que sustente que no requiere dicho registro.
* Para personas naturales, debe presentarse el RUC (Registro Unico de
Contribuyentes) emitido por el SRI, en formato PDF.

b) Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables.
Corresponde al formulario FORMATO FNSOC-001, el cual se encuentra en la Resolucion
2108, el cual deberda completar en el Sistema transitorio 833, o sistema que se
implemente para el efecto. Este formulario constituye la solicitud para obtener la
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) del producto cosmético, el cual hace referencia
a la seccion Informacion General del articulo 9 de la Decision 833 o la normativa que la
modifique o la reemplace.

c) Declaracion del fabricante.

Debe presentarse el contrato firmado por el fabricante que realiza la maquila, el cual
incluya como minimo:

e Nombre del producto.

e Razon social del titular de la NSO.

e Razdn social del maquilador (Fabricante).
En caso de que el producto sea extranjero se debe presentar el documento de maquila
en el que conste el nombre del producto, razén social del duefio del producto y
nombre de maquilador.
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

d) Descripcién del producto.
Este documento debe detallar la composicién del producto. Se deberd considerar la
inclusion de cada grupo cosmético que se llegard a notificar, conforme a los siguientes
criterios:

i. Formula cualitativa.
Documento que declare los ingredientes basicos y secundarios del producto
utilizando la nomenclatura INCI.

ii. Formula cuantitativa de las sustancias de uso restringido, cuando corresponda.
Documento que declare el porcentaje de las sustancias de uso restringido
utilizadas en la formulacién del producto. Los ingredientes deben identificarse en
nomenclatura INCI.

i. Férmula cuantitativa de la composicidn basica
Documento que declare el porcentaje de los ingredientes que ejercen la accién
cosmética, en el producto. Los ingredientes deben expresarse en nomenclatura
INCI.

Nota 1: La informacién solicitada en los literales anteriores debe ser
consolidada en un Unico documento.

ii. Denominacién y tamafio del nanomaterial
Documento que declare la denominacion quimica y tamafio de particula de la
sustancia nanomaterial, empleados en la formulacién del producto.

Nota 2: Cuando se declare mds de un grupo cosmético, se debera registrar
todas las variedades en una misma tabla. En caso de que el espacio no sea
suficiente, se continuard en la pdgina siguiente manteniendo el mismo
formato.

PRODUCTO: PALETA DE SOMBRAS

MARCA: XXXXXXX

INGREDIENTES VARIEDAD 1 VARIEDAD 2 VARIEDAD 3 VARIEDAD 4
INGRED 1 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 2 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 3 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 4 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 5 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 6 (INCI) X% X% X% X%
COLORANTE 1 (COLOR INDEX) X% X%
COLORANTE 2 (COLOR INDEX) X%
COLORANTE 3 (COLOR INDEX) X%
COLORANTE 4 (COLOR INDEX) X% X%
COLORANTE 5 (COLOR INDEX) X%
COLORANTE 6 (COLOR INDEX) X%

TOTAL 100% 100% 100% 100%
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

b) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.
Documento que contenga la declaracion de las caracteristicas del producto terminado,
incluyendo pardmetros organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y
parametros fisico-quimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusién, entre otros),
segln corresponda al tipo de producto a notificar. Deberan especificarse los valores
respectivos.

Los productos cosméticos que cumplan con alguna de las condiciones fisico-quimicas
establecidas en el siguiente cuadro, se presumiran que estan libres de contaminacién
microbioldgica:

Especificaciones fisicoquimicas

CONDICION LIMITE
pH acido =30
pH alcaling =100
Soluciones hidroalcohdlicas = 20%
Temperatura de llenado 2 65,0"°C
Actividad del agua (ay) =0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25%

Fuente: Resolucion 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones
Técnicas Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta
oficial Afio XXXVI— Numero 3847, de fecha 17 de diciembre de 2019

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

c) Especificaciones microbioldgicas.
Documento que presente las especificaciones de los andlisis microbioldgicos
requeridos, conforme a la naturaleza del producto y lo establecido en la normativa
andina vigente.
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ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregion Andina deben cumplir
las especificaciones microbioldgicas sefialadas en el siguiente cuadro, segln su area de
aplicacién y fase etaria:

Especificaciones microbiologicas

AREA DE APLICACION Y FASE

ETARIA LIMITES DE ACEPTABILIDAD

* Productos para uso en infantes | a. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
(hasta 3 afios) totales. Limite maximo 5 x 102 UFC/g é ml .

* Productos para uso en area de | b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 goml.
0jos. c. Ausencia de  Staphylococcus aureus en

* Productos que entran en 1gomi.
contacto con las membranas | d. Ausencia de Escherichia colien 1gaml.

MUCosas.

* Demas productos cosmeéticos | a. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
susceptibles de contaminacion totales. Limite méaximo 5 x 10° UFC/g 6 ml .
microbioldgica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1géml .

c. Ausencia de  Staphylococcus aureus en
1géml.
d. Ausencia de Escherichia colien1gdml .

* Productos a ser utilizados en los | Ademas de los limites de aceptabilidad especificados

organos genitales extemos para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

Nota. Los valores del tamafo de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Fuente: Resolucidn 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas
Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3847,
de fecha 17 de diciembre de 2019

d) Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros.
Documento que contenga estudios técnicos, cientificos o experimentales que
respalden las afirmaciones o beneficios cosméticos del producto, y que permitan
verificar su correspondencia con el producto objeto de notificacion.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX
Objetivo: xxx

Conclusion: xxx

e) Etiqueta o rotulado, o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.
i Etiqueta o rotulado
Documento que contenga el disefio final del etiquetado, en el que se evidencie la
informacién dispuesta sobre el envase primario y/o secundario, segun
corresponda. El documento debe estar claramente identificado como “etiqueta” o
“rotulado final” y contener, la siguiente informacién conforme a la Resolucion
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2310, Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de Productos Cosméticos, o

normativa que la modifique o sustituya:

1. Nombre del producto, el cual no debe contradecir la naturaleza ni la funcién
del producto;

2. Denominacién genérica que permita su identificacion, esta debe ser acorde
con la naturaleza y permitir informacién sobre funcién del producto;

3. Grupo cosmético cuando corresponda;

Marca comercial del producto cuando corresponda;

5. Nombre o razén social del titular de la NSO o del importador que solicita
acogerse al cédigo de la NSO existente, acorde al articulo 11 de la Decisién
833, segln corresponda. Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuando
pueda identificarse facilmente en todo momento a la empresa;

6. Nombre del pais de origen;

El contenido nominal en peso o en volumen o unidades, segin corresponda;

8. Las precauciones particulares de empleo sobre sustancias o ingredientes y
las restricciones o condiciones de uso incluidas en las listas internacionales,
de acuerdo a lo establecido en la Decisién 833 y sus modificatorias o la
normativa que la sustituya;

9. ElnUmero de lote;

10. El cddigo de la NSO con indicacidn del pais de expedicion;

11. La lista de ingredientes en nomenclatura internacional o genérica
International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI), precedida de la
palabra “ingredientes”. La lista de ingredientes se hara por orden
decreciente de importancia ponderal al producto cosmético. Los
ingredientes de concentracion inferior al 1 % podran mencionarse sin orden
después de los que tengan una concentracion superior al 1 %;

12. Fecha de vencimiento o vida util del producto, segin lo sefialado en el
numeral 5.7 del presente Reglamento Técnico Andino;

13. Instrucciones de uso, cuando corresponda;

14. Las condiciones de almacenamiento, cuando corresponda; y

15. Advertencias, precauciones y restricciones del producto establecidas por el
fabricante, cuando corresponda.

e

~

En caso que la informacion requerida en los numerales 8 y 15 exceda el tamafio del
envase 0 empaque, éstas deberan figurar en un prospecto que el titular de la NSO
incorporard al envase.

Adicionalmente, deberd presentarse el disefio de la etiqueta correspondiente
tanto del envase primario como del secundario, cuando aplique.

ii. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado
Documento que contenga el disefio grafico preliminar del etiquetado que se
colocard en el envase primario y/o secundario del producto, seglin corresponda. El
documento deberd estar claramente identificado como “proyecto de etiqueta” o
“proyecto de rotulado” y contener, la siguiente informacion conforme a la
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Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

Resolucion 2310, Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de Productos

Cosméticos, o normativa que la modifique o sustituya:

1. Nombre del producto, el cual no debe contradecir la naturaleza ni la funcién
del producto;

2. Denominacién genérica que permita su identificacién, esta debe ser acorde
con la naturaleza y permitir informacion sobre funcién del producto;

3. Grupo cosmético cuando corresponda;

Marca comercial del producto cuando corresponda;

5. Nombre o razén social del titular de la NSO o del importador que solicita
acogerse al cédigo de la NSO existente, acorde al articulo 11 de la Decisién
833, segln corresponda. Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuando
pueda identificarse facilmente en todo momento a la empresa;

6. Nombre del pais de origen;

El contenido nominal en peso o en volumen o unidades, segln corresponda;

8. Las precauciones particulares de empleo sobre sustancias o ingredientes y
las restricciones o condiciones de uso incluidas en las listas internacionales,
de acuerdo a lo establecido en la Decisién 833 y sus modificatorias o la
normativa que la sustituya;

9. ElnUmero de lote;

10. El cddigo de la NSO con indicacidn del pais de expedicion;

11. La lista de ingredientes en nomenclatura internacional o genérica
International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI), precedida de la
palabra “ingredientes”. La lista de ingredientes se hara por orden
decreciente de importancia ponderal al producto cosmético. Los
ingredientes de concentracion inferior al 1 % podran mencionarse sin orden
después de los que tengan una concentracion superior al 1 %;

12. Fecha de vencimiento o vida util del producto, segin lo sefialado en el
numeral 5.7 del presente Reglamento Técnico Andino;

13. Instrucciones de uso, cuando corresponda;

14. Las condiciones de almacenamiento, cuando corresponda; y

15. Advertencias, precauciones y restricciones del producto establecidas por el
fabricante, cuando corresponda.

e

~

Adicionalmente, se deberd presentar el proyecto de etiqueta correspondiente
tanto para el envase primario como para el secundario, cuando aplique.

Nota 3: En caso de que el interesado presente un proyecto de etiqueta, el
titular de la NSO debera remitir a la ARCSA la etiqueta final del producto de
manera inmediata, una vez iniciada su comercializacion, mediante una
solicitud de modificacion de informacién. La etiqueta final pasard a formar
parte del expediente técnico correspondiente.

11
GE-B.3.2.1-DM-01-01/V6.0/FEBRERO

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVD
Teléfono: +593-4 372-7440 EMWF
www.controlsanitario.gob.ec




Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1
Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

Nota 4: La informacidn requerida en los numerales 2, 8, 13, 14 y 15 del literal i
y ii del presente instructivo deben remitirse en idioma castellano, sin perjuicio
de que puedan indicarse en otros idiomas, en conformidad con la Resolucion
2310, Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de Productos
Cosméticos, o normativa que la modifique o sustituya.

f) Instrucciones de uso del producto
Documento que indigue claramente las instrucciones para el uso adecuado del
producto, cuando corresponda.

g) Material del envase primario y secundario
Documento que describa los materiales que componen los envases que estaran en
contacto directo (envase primario) e indirecto (envase secundario) con el producto.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de carton.

h) Descripcion del sistema de codificacidn de lotes de produccion.
Documento que explique el sistema de codificacién de lotes, incluyendo los criterios y
elementos utilizados para identificar cada lote de produccion.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la empresa:
empresa razon social, direccion, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
Mombre del producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros mas, con la siguiente
combinacidn: L: XXX 0000

¢ L:5igla de palabra Lote

o 300 Mumero secuencial de acuerdo con la fabricacidn por producto.

*  0000: Mumero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)
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Nota 5: En el caso de que el sistema de cddigo de lote sea el mismo para todos los
fabricantes, se debera detallar en el mismo documento el nombre de todos los
fabricantes que se encuentran incluidos en la notificacién sanitaria obligatoria y
gue se acogen al sistema de lote declarado.

i) Comprobante de pago por derecho de tramite.
Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y notificada a través del
sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite para su gestién
respectiva. Posteriormente, se seguira el proceso normal de facturacion.

i) Declaracion Jurada
Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran el
cumplimiento del producto cosmético conforme a la Resolucion 2108, Reglamento de
la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, o

normativa que la modifique o sustituya, del formulario FORMATO FNSOC-001, seccion
VII.

Vil. DECLARACION JURADA
VIl.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con

actuando en mi condicion de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional No.
de (Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmético descrito

fue fabricado cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y no perjudica

la salud humana, siempre que se apliquen las condiciones normales o razonablemente

previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)
Nombre completo:
Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucion 2108: Reglamento de la Decisidn 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813,
de fecha 14 de noviembre de 2019
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VI.2 DEL TITULAR DE LA NSO

Yo, , identificado con , actuando en
condicién de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento, que
el presente documento y la informacion suministrada adjunta son auténticos y veraces, y
cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decisién 833 de la Comision de la
Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente. Asimismo, declaro el
cumpliendo de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y que la comercializacion sera
posterior a la presentacién del presente documento, cumpliendo estrictamente con las
especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:
Numero de identificacion:

Lugar y fecha:

Fuente: Resolucion 2108: Reglamento de la Decisidn 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813,
de fecha 14 de noviembre de 2019

Nota 6: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a
la Ley Organica para la Transformacion Digital y Audiovisual, la cual otorga a la
firma electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la
autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electronica
y manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por
medios digitales.

Nota 7: El representante técnico debera ser profesional titulado en Quimica
Farmacéutica o Bioquimica Farmacéutica, conforme a lo establecido en la
Decisién 833 o en la normativa que la modifique o sustituya. El titulo
profesional deberd estar debidamente registrado y/o reconocido por la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT)
o por la autoridad nacional competente.

k) Adjuntos con argumentos adicionales
Se podra incluir informacion complementaria (estudios adicionales o documentos que
el solicitante considere pertinente adicionar) que facilite al analista técnico la adecuada
evaluacién, especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto
de notificacién.

Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberd presentar una carta de subsanacién que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.
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Nota 8: Se debera adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del titular de la
NSO. La actividad del establecimiento deberd estar acorde con lo establecido en la
Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento vigente. Cuando exista
un fabricante o acondicionador nacional, se debera adjuntar también el permiso de
funcionamiento correspondiente, especificando la actividad respectiva.

Asi mismo, los laboratorios fabricantes nacionales de productos cosméticos que
presenten el certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
registrado en la Agencia, podran obtener el cddigo de la NSO sin costo de las formas
cosméticas certificadas, conforme lo establece la Disposicion Segunda de la
Resolucion ARCSA-DE-2021-016-AKRG o normativa que la modifique o sustituya.

e PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA, Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

El titular de la NSO deberd realizar la solicitud de notificacién a través la Ventanilla Unica
Ecuatoriana - VUE, o sistema que la ARCSA implemente para el efecto, para los productos
de higiene domeéstica, y productos absorbentes de higiene personal, adjuntando los
documentos requeridos en el articulo 7 de la Decision 706:

a) Documento que respalde la Representacién Legal o la condicién de apoderado.

Este documento permite verificar que la persona o entidad que presenta la solicitud

tiene la facultad legal para actuar en nombre del titular del producto:

e Para personas juridicas, se requiere el nombramiento vigente del representante
legal, inscrito en el Registro Mercantil. En caso que aquellas empresas que no
requieran estar inscritos en el registro mercantil, deben adjuntar el debido
documento que sustente que no requiere dicho registro.

e Para personas naturales: se debe presentar el Registro Unico de Contribuyentes
(RUC), emitido por el Servicio de Rentas Internas (SRI), en formato PDF.

b) Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables.
Formulario oficial (FORMATO FNSOHA-001) debidamente completado y firmado por
los responsables del tramite. Este debe ser gestionado a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) o el sistema que se implemente para tal efecto. Este formulario
constituye la solicitud formal para la obtencion de la NSO.

c¢) Magquila

En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de
los paises que participe en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso de no
existir Autoridad Competente se aceptard la declaracién consularizada o apostille del
fabricante que avale dichas actividades.
Se deberd adjuntar el contrato de maquila debidamente legalizado y firmado por el
fabricante maquilador. Este contrato deberd incluir, como minimo, la siguiente
informacién:

e Nombre del producto,

e Razodn social del titular de la notificacién sanitaria obligatoria (NSO) y
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e Razdn social del maquilador (fabricante).

En el caso de productos extranjeros, se debera presentar el contrato de maquila donde
consten el nombre del producto, la razon social del propietario del producto y la razén

social del maquilador.

Férmula cuali-cuantitativa

Documento que describa la composicién del producto, especificando:
e Nombre genérico e identificacion mediante nomenclatura IUPAC, junto con
sus variedades, segln corresponda de los ingredientes del producto.
e Porcentaje de cada ingrediente utilizado en la formulacion.

y declararlo respectivamente.

Nota 9: La férmula cuali-cuantitativa debe sumar 100% en todos sus componentes

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.

Documento que contenga la declaracion de las caracteristicas del producto terminado,
incluyendo pardmetros organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y
parametros fisico-quimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusién, capacidad de
absorcién, tiempo maximo de retencién, durabilidad y resistencia, entre otros), segin
corresponda al tipo de producto a notificar. Deberan especificarse los valores

respectivos.

Ejemplo del documento:

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Nombre del producto: XXX

Especificaciones organolépticas

Especificaciones fisicoquimicas

Parametro

Valores

pH

Colocar rango (xx — xx)

Densidad

Colocar rango (xx — xx)

Material del envase primario y secundario.
Documento que describa los materiales que componen los envases que estaran en
contacto directo (envase primario) e indirecto (envase secundario) con el producto.

Ejemplo del documento:
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doméstica y productos absorbentes de higiene personal

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de cartodn.

g) Comprobante de Pago.
Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y notificada a través del
sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite para su gestién
respectiva. Posteriormente, se seguira el proceso normal de facturacion.

h) Especificaciones microbioldgicas.
Documento que presente las especificaciones de los andlisis microbiolégicos
requeridos, conforme a la naturaleza del producto, cuando corresponda.

i) Proyecto de etiqueta o rotulado
Documento que contenga el disefio del etiquetado, en el que se evidencie la
informacién dispuesta sobre el envase primario y/o secundario, segin corresponda. El
documento debe estar claramente identificado como “etiqueta” o “rotulado final” o
“proyecto de arte” y contener, la siguiente informacion conforme a la Decision 706,
Armonizacion de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, o normativa que la modifique o sustituya:
e Nombre comercial y marca;
e Nombre o razén social de(l) (los) fabricante(s);
e Nombre o razén social del titular de la NSO o del importador de ser el caso;
e Nombre del pais de origen;
e El contenido nominal o neto por envase en peso, volumen o unidades, segun
corresponda;
e Las precauciones particulares de empleo, advertencias, restricciones y condiciones
de uso de acuerdo al producto;
e FElnumero de lote o sistema de codificacién de produccién;
e Elcdodigo de NSO;
e La composicidn basica cualitativa;
e La fecha de vencimiento, para productos absorbentes de higiene personal de uso
interno; vy,
e Las condiciones especiales de almacenamiento segun lo declarado en la NSO.

En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma individual, que
por su tamafio impidan colocar todos los requisitos previstos en el articulo anterior,
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deberdn figurar como minimo el nombre del producto, el cddigo de la NSO, el nimero
de lote o sistema de codificacién de produccién, asi como las precauciones particulares
de empleo y las advertencias, restricciones o condiciones de uso de acuerdo con el
producto.

Adicionalmente, debera presentarse el disefio de la etiqueta correspondiente tanto del
envase primario como del secundario, cuando aplique.

Nota 10: Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberan
presentarse en idioma espafiol. En el caso de productos importados provenientes
de terceros paises, se debera incluir la traduccion al espafiol, como minimo, de las
precauciones particulares de uso, advertencias, restricciones o condiciones de uso,
si las hubiere, asi como las condiciones especiales de almacenamiento, conforme a
lo declarado en la NSO.

i) Justificacién de las bondades y proclamas atribuible al producto.
Documento que respalde técnicamente las afirmaciones relacionadas con los
beneficios o efectos atribuidos al producto, cuya no veracidad pueda representar un
problema para la salud. Dicho respaldo debera sustentarse mediante estudios
cientificos, técnicos o experimentales. El documento deberd identificar de forma
expresa el nombre del producto objeto de la notificacion.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX

k) Autorizacién del fabricante al nuevo importador.
Documento emitido por el fabricante, legalizado mediante apostilla o consulado, que
autorice expresamente la comercializacién del producto por parte del nuevo
importador, cuando corresponda.

I) Instrucciones de uso del producto

Documento que indique claramente las instrucciones para el uso adecuado del
producto, cuando corresponda.
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Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene

doméstica y productos absorbentes de higiene personal

m) Advertencias, precauciones y restricciones

Documento en el que se consignen de manera clara y precisa las advertencias,
precauciones y restricciones relacionadas con el uso del producto, a fin de garantizar
su empleo seguro y adecuado por parte del usuario o consumidor, cuando
corresponda.

Forma de presentacidn

Documento en el que se detalle la forma de presentacion del producto, indicando
expresamente su contenido en peso, volumen o numero de unidades, segun
corresponda a la naturaleza del mismo.

Ndmero de lote o sistema de codificacién de produccién.
Documento que explique el sistema de codificacion de lotes, incluyendo los criterios y

elementos utilizados para identificar cada lote de produccion.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la em presa:
Empresa razon social, direccion, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
Nombredel producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros mds, con la siguiente
combinacidn: L: XXX 0000

¢+ L:5Sigla depalabra Lote

¢ XXX: Numero secuencial de acuerdo con la fabricacion por producto.

*  D000: Numero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)

Nota 11: En el caso de que el sistema de cddigo de lote sea el mismo para todos
los fabricantes, se deberd detallar en el mismo documento el nombre de todos los
fabricantes que se encuentran incluidos en la notificacion sanitaria obligatoria y
gue se acogen al sistema de lote declarado.

Informacién de las propiedades desinfectante y/o bactericida del producto, de acuerdo
con las propiedades especiales conferidas al mismo.

Documento que sustente vy justifique la accion desinfectante y/o bactericida atribuida
al producto, en el que se identifique expresamente el nombre del producto objeto de
notificacion.

g) Declaracién Jurada

Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran el
cumplimiento del producto higiénico doméstico y productos absorbente de higiene
personal, conforme la Resolucion 1370, Formatos para la notificacion sanitaria
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Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal

obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal,
su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del cddigo de
identificacion NSO, o normativa que la modifique o sustituya, del formulario FORMATO
FNSOHA-001, seccién VII.

Vil. CERTIFICACION DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con
(DNI) , actuando en mi condicion de responsable técnico y profesional
titulado y con registro profesional No. de (Pais Miembro correspondiente) certifico

técnicamente que el (PHD / PAHP) descrito no perjudica la salud humana, siempre que se
apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO'

Nombre completo:

Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucidn 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de productos
de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y
cambios; y la estructura correspondiente del cédigo de identificacion NSO, publicada el 22 de

octubre de 2010
Viil. DECLARACION JURADA.

Yo, . identificado  con
(DN . actuando en condicion de Representanie legal o Apoderado,
declaro bajo la gravedad de juramento, que el presente documento y la informacion
suminisirada adjunta son auténticos y veraces, y cumplen con fodos los requisitos
establecidos por la Decision 706 de la Comisidn de la Comunidad Andina. Asimismo, declaro
que ka comercializacion serd posterior a la presentacion del presente documento cumpliendo
esfrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha,

Fuente: Resolucidn 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de productos
de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y
cambios; y la estructura correspondiente del codigo de identificacion NSO, publicada el 22 de
octubre de 2010
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Requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de higiene

r

doméstica y productos absorbentes de higiene personal

Nota 12: Las titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer como
responsables técnicos de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico
Farmacéutico e Ingeniero Quimico, conforme a lo establecido en la Resolucion
1370 o la normativa que la modifique o sustituya.

Nota 13: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a la
Ley Organica para la Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma
electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad
del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y manuscrita) ni
firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

Adjuntos con argumentos adicionales

Se podra incluir informaciéon complementaria (estudios adicionales 0 documentos que
el solicitante considere pertinente adicionar) que facilite al analista técnico la adecuada
evaluacidn, especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto
de notificacion.

Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
debera presentar una carta de subsanacion que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

Nota 14: Se debera adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del titular de la
NSO. La actividad del establecimiento deberd estar acorde con lo establecido en la
Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento vigente. Cuando
exista un fabricante o acondicionador nacional, se debera adjuntar también el
permiso de funcionamiento correspondiente, especificando la actividad
respectiva.

Asi mismo, los laboratorios fabricantes nacionales de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal que presenten el
certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) registrado en la
Agencia, podran obtener el cddigo de la NSO sin costo de las formas higiénicas
certificadas, conforme lo establece la Disposicion Segunda de la Resolucién
ARCSA-DE-2021-016-AKRG o normativa que la modifique o sustituya.

21

GE-B.3.2.1-DM-01-01/V6.0/FEBRERO

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVD
Teléfono: +533-4 372-7440

www.controlsanitario.c

ob.ec

N7

FCUADOR

/



Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2: GUIA DE REQUISITOS
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

OBJETIVO

Proporcionar orientacién técnica al usuario externo mediante la descripcion detallada de los
requisitos que deben presentarse durante el procedimiento para acogerse a una Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) existente, en calidad de importador paralelo, de productos
cosméticos, a través del sistema habilitado para tal efecto.

CONSIDERACIONES GENERALES

El presente procedimiento se enmarca en lo dispuesto por la Resolucion N° 2108,
Reglamento de la Decisién 833 “Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosmeéticos”, publicada en la Gaceta Oficial N° 3813, Lima, 14 de noviembre de 2019, de
la Comunidad Andina y sus modificatorias.

La solicitud para acogerse a una NSO existente debe ser presentada por el interesado,
conforme a lo establecido en el articulo 11 de la Decisiéon 833.

La Agencia Nacional Competente en respuesta a la solicitud, emitira el Formato FNSOC-
005.

Una vez que el titular de la Notificacion Sanitaria Obligatoria haya efectuado la
renovacion de la misma, los interesados que se encuentren acogidos a dicha NSO
deberan presentar nuevamente su solicitud ante la ARCSA, con el fin de mantener el
respaldo legal correspondiente a su actividad.

El interesado podra realizar las modificaciones aplicables a través del Formato FNSOC-
004.

La Solicitud de acogerse a una NSO existente se realizard via electrénica a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, a través del Sistema transitorio
833 para cosméticos, o mediante la plataforma que la ARCSA implemente para el
efecto.

El importador paralelo debera informar las demas modificaciones aplicables que
resulten de los requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos Andinos que
complementen la Decisién 833.

Las modificaciones relacionadas al representante legal y el responsable técnico se
deben informar a la Autoridad Sanitaria.

Toda modificacion aprobada generard una orden de pago, para que se gestione
respectivamente.

El interesado que se acoge a una NSO existente asume las mismas responsabilidades
que el titular de la misma, siendo responsable por la seguridad y calidad de los
productos cosméticos que importe y comercialice, y quedando sujeto a las acciones de
control y vigilancia establecidas en la Decision 833 y demas normativa aplicable.

El interesado deberd consignar sus datos en el etiquetado del producto, conforme al
articulo 20 de la Decisién 833, sin que le sea permitido realizar modificaciones,
reformulaciones, incorporaciones o ampliaciones contempladas en los articulos 13 al 16
de dicha Decision.

Cuando el Titular de la NSO solicite voluntariamente su cancelacién, ésta se entendera
cancelada inclusive para todos los interesados que se acogieron a la misma.
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

= Laverificacion y seguimiento se realizara a través de las especificaciones del etiquetado,
entre ellas el nUmero de lote.

= |a Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, serd responsable de receptar y verificar que la solicitud y sus
anexos estén completos y que la informacién presentada en cada uno de ellos cumpla
con la Decisidon andina 833 o normativa que la modifique o sustituya, de productos
cosmeéticos, con el fin de otorgar o negar el tramite.

= |a documentacion requerida debera ser cargada de manera correcta en el sistema
informatico correspondiente (Sistema Transitorio 833), garantizando su ubicacion en el
campo especifico que corresponda conforme a la denominacién establecida. Por
ejemplo, en el campo denominado “Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado”, debera
cargarse exclusivamente el archivo que contenga dicho proyecto.

= Para acogerse a una NSO existente de productos cosméticos, el titular de la NSO debe
contar con el permiso de funcionamiento vigente al momento de presentar la solicitud.

= Serecomienda que los documentos que requieran la firma del representante técnico y/o
legal sean firmados electrénicamente, conforme a la Ley Organica para la
Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma electrénica la misma
validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad del documento, no se
sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y manuscrita) ni firmas manuscritas
escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

REQUISITOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD PARA ACOGERSE A UNA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA EXISTENTE (IMPORTADOR PARALELO) DE PRODUCTOS COSMETICOS

El titular que se acoge a una NSO existente, debera realizar la solicitud a través del Sistema
Transitorio 833, o cualquier otro sistema gque la ARCSA implemente para el efecto, para los
productos cosméticos, adjuntando los documentos requeridos en el articulo 11 de la
Decisién 833 o normativa que la modifique o sustituya:

a) Documento que acredite la representacion legal o la condicidn de apoderado.

e Para personas juridicas, se requiere el nombramiento vigente del representante
legal, inscrito en el Registro Mercantil. En caso que aquellas empresas que no
requieran estar inscritos en el registro mercantil, deben adjuntar el debido
documento que sustente que no requiere dicho registro.

e Para personas naturales, debe presentarse el RUC (Registro Unico de
Contribuyentes) emitido por el SRI, en formato PDF.

b) Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables.
Corresponde al formulario FORMATO FNSOC-004, el cual debe completarse en el
Sistema transitorio 833, o sistema que se implemente para el efecto. Este formulario
constituye la solicitud para acogerse a una Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO)
existente de un producto cosmético.
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

c) Etigueta o rotulado con los datos del importador paralelo.
Adjuntar etiqueta del producto que contenga la informacion correspondiente del
importador paralelo.

d) Autorizacion del fabricante.
Documento emitido por el duefio del producto del extranjero en el que autoriza la
comercializacion del producto al importador paralelo, debidamente apostillado.

e) Declaracion jurada
Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran el
cumplimiento del producto cosmético conforme a la Resolucion 2108, Reglamento de la
Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, o

normativa que la modifique o sustituya, del formulario FORMATO FNSOC-001, seccidon
VII.

Vil. DECLARACION JURADA
VIl.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con , actuando en mi
condicion de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional N° de
(Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmeético con codigo de NSO

cuenta con la misma forma cosmeética, grupo cosmeético, presentacion
comercial, marca, composicion basica cuali-cuantitativa, denominacion genérica,
composicion secundaria, fabricante y etiquetado o rotulado ya notificadas por el titular
de la misma, por tanto cumple con todos los requisitos establecidos por la Decision 833
y la normativa comunitaria que la complemente.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)

Nombre completo:
Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

Vil.2 DEL IMPORTADOR PARALELO

Yo, , identificado con , actuando en
condicién de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento,
que el presente documento y la informacion suministrada adjunta son auténticos y
veraces, y cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decision 833 de la
Comision de la Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente.
Asimismo, declaro el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, y que
la comercializacion sera posterior a la presentacion de la presente solicitud, cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019

Nota 1: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electronicamente, conforme a la Ley
Organica para la Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma
electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad
del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y manuscrita) ni
firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
acogerse a una Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) existente, la cual serd generaday
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de facturacion.

Adjuntos con argumentos adicionales

Se podra incluir informacién complementaria (documentos que el solicitante considere
pertinente adicionar) que facilite al analista técnico la adecuada evaluacion,
especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto de
notificacion.

Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberd presentar una carta de subsanacién que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

Nota 2: Se debera adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del interesado que
se acoge a la NSO existente. La actividad del establecimiento deberd estar acorde
con lo establecido en la Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento
vigente. Cuando exista un fabricante o acondicionador nacional, se debera adjuntar
también el permiso de funcionamiento correspondiente, especificando la actividad
respectiva.

4, MODIFICACIONES APLICABLES PARA EL INTERESADO QUE SE ACOGE A UNA NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA EXISTENTE (IMPORTADOR PARALELO) DE PRODUCTOS COSMETICOS

El interesado que se acoge a una NSO existente deberd realizar la solicitud a través del
Sistema Transitorio 833, o cualquier otro sistema que la ARCSA implemente para el efecto,
para los productos cosméticos, adjuntando los siguientes documentos:

a) Modificacién de razén social del importador paralelo
e Documento que acredite el cambio
Documento que respalde el cambio de nombre de la empresa (razén social). Para tal
efecto, se deberd adjuntar el permiso de funcionamiento debidamente actualizado y
el documento legal que acredite el cambio de razdn social.

e [Etiqueta complementaria o sticker con la razén social modificada.
Etiqueta complementaria que incluya la nueva razén social del importador paralelo,
respetando las disposiciones establecidas en la normativa vigente sobre rotulado de
productos cosméticos.

b) Modificacién de domicilio legal del importador paralelo
e Documento que acredite el cambio
Documento que respalde el cambio de domicilio legal del importador paralelo. Para
tal efecto, se deberd presentar el Permiso de Funcionamiento debidamente
actualizado que refleje la nueva direccion legal.

e Ftigueta complementaria o sticker con el nuevo domicilio legal
Etiqueta complementaria en la que conste la nueva direccion legal del importador
paralelo. Debe respetar los lineamientos establecidos para el etiquetado de
productos cosméticos.

¢) Modificacién de nombre o razén social y direccién del acondicionador
e Declaracion jurada del importador paralelo o del acondicionador
Documento mediante el cual el importador paralelo o el acondicionador declara bajo
juramento el cambio efectuado en el nombre, razén social o direccion del
acondicionador. Debe incluir la identificacion completa del nuevo acondicionador vy
estar firmada por el representante legal o responsable técnico, segun corresponda.
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Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

En caso de que el acondicionador se encuentre domiciliado en Ecuador, se debera
adjuntar obligatoriamente el Permiso de Funcionamiento debidamente actualizado.

e Etiqueta complementaria o sticker con la nueva razén social y/o nueva direccion
Etiqueta complementaria en la cual conste el nuevo nombre o razén social y/o la
nueva direccion del acondicionador. Este documento debe cumplir con las
exigencias técnicas del rotulado definidas en la normativa andina y nacional vigente.

d) Otras modificaciones
e Cambio de Representante legal o informacién que corresponda a dicho segmento.

Documento legal que acredite el cambio de representante legal, como, por ejemplo:
Registro Mercantil o Registro Unico de Contribuyentes (SRI). Adicionalmente, se
deberd adjuntar el formato de Declaracién Jurada PARTE VIIL.1 y PARTE VII.2 del
formulario FNSOC-004, en el cual conste el nombre del nuevo representante legal.
(Ver anexo: imagen 1 e imagen 2) Adicional deberd completar con la informacién
solicitada en la seccidn de Datos del Representante Legal/Apoderado del formulario
en el sistema 833.

e (Cambio de Representante Técnico o informacidon que corresponda a dicho
segmento.
Se debera adjuntar el formato de Declaracién Jurada PARTE VII.1 y PARTE VII.2 del
formulario FNSOC-004, en el cual conste el nombre del nuevo representante técnico
(Ver anexo: imagen 1 e imagen 2). El numero de cédula del nuevo responsable
técnico sera utilizado para verificar su formacion académica en la pagina web de la
SENESCYT. Ademas, debe completar con la informacién solicitada en la seccién de
Datos del Responsable Técnico (Quimico Farmacéutico) del formulario en el sistema
833.

e Cambio de Informacién complementaria del Titular de la Notificacidén del importador
paralelo
Se deberd detallar la informacién que se desea modificar, correspondiente al titular,
como, por ejemplo: numero telefénico, direccién de correo electrénico u otros datos
complementarios.
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e) Adjuntos con argumentos adicionales

Se podra incluir informacién complementaria (documentos que el solicitante considere
pertinente adicionar) que facilite al analista técnico la adecuada evaluacion,
especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto de
notificacion.

Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberad presentar una carta de subsanacién a través del Sistema Transitorio 833 o
plataforma que se implemente para el efecto, que dé respuesta puntual a cada una de
las observaciones sefialadas.

Nota 3: Se debera adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del interesado que
se acoge a la NSO existente. La actividad del establecimiento deberd estar acorde
con lo establecido en la Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento
vigente. Cuando exista un fabricante o acondicionador nacional, se debera adjuntar
también el permiso de funcionamiento correspondiente, especificando la actividad
respectiva.

5. ANEXOS

Imagen 1. Declaracién Jurada PARTE VII.1 del formulario FORMATO FNSOC-001
Vil. DECLARACION JURADA

VIl.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con , actuando en mi
condicion de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional N® de
{Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmético con codigo de NSO

cuenta con la misma forma cosmética, grupo cosmetico, presentacion
comercial, marca, composicion basica cuali-cuantitativa, denominacién generica,
compaosicion secundaria, fabricante y etiquetado o rotulado ya notificadas por el titular
de la misma, por tanto cumple con todos los requisitos establecidos por la Decision 833
y la normativa comunitaria que la complemente.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUiMICO FARMACEUTICO)

Nombre completo:
MNumero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de fecha
14 de noviembre de 2019
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ANEXO 2
Requisitos para acogerse a una NSO existente (importador paralelo) de productos cosméticos.

Imagen 2. Declaracién Jurada PARTE PARTE VII.2 del formulario FORMATO FNSOC-001

VIl.2 DEL IMPORTADOR PARALELO

Yo, , identificado con , actuando en
condicion de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento,
que el presente documento y la informacion suministrada adjunta son auténticos y
veraces, y cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decision 833 de la
Comision de la Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente.
Asimismo, declaro el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, y que
la comercializacion sera posterior a la presentacion de la presente solicitud, cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:
Numero de identificacion:

Lugar y fecha:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de fecha
14 de noviembre de 2019

Nota 4: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a la
Ley Orgdnica para la Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la
firma electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la
autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y
manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por
medios digitales.
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doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
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ANEXO 3

Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene

doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

1. OBIETIVO

Proporcionar orientacién técnica al usuario externo mediante la descripcion de los
requisitos que deben adjuntarse durante el procedimiento de renovacion de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, a través del sistema que se implemente para

tal

efecto.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

+* Productos cosméticos:

La solicitud de renovacion deberd ser presentada por el titular de la NSO antes de la
expiracion de su vigencia, conforme lo establece el articulo 18 de la Decision 833 de
2018.

La renovacion de la notificacién sanitaria obligatoria de un producto cosmético, se debe
realizar con al menos noventa (90) dias de anticipacion a la fecha de vencimiento de la
misma, conforme lo establece la Ley Orgénica de Salud y su Reglamento.

Si no se presenta la solicitud dentro del plazo establecido, la NSO se considerara
vencida y su cédigo de identificacion no podra ser renovado.

Para productos cosméticos, la Agencia emitira como respuesta el formato FNSOC-002.
Las solicitudes podran ser presentadas hasta el Ultimo dia de la vigencia de la NSO.

En caso de que el interesado haya presentado un proyecto de etiqueta, el titular de la
NSO debera remitir a la ARCSA la etiqueta final del producto de manera inmediata, una
vez iniciada su comercializacién, mediante una solicitud de modificacion de
informacién. La etiqueta final pasara a formar parte del expediente técnico
correspondiente.

«» Para productos higiénicos domésticos y productos absorbentes de higiene personal:

'0

La

)

El titular debera presentar la solicitud hasta con sesenta (60) dias de anticipacion a la
fecha de vencimiento de la NSO. En caso de que la solicitud sea ingresada con un
plazo superior al establecido, el sistema procedera con su cancelacidon automatica en
conformidad con el articulo 18 de la Decision 706 o la normativa que la modifique o
sustituya.

Las solicitudes podran presentarse hasta el Ultimo dia de vigencia de la NSO. Serd
responsabilidad del usuario en caso de que, tras agotar las dos (2) rectificaciones
permitidas, la solicitud no cumpla con los requisitos y el tramite sea cancelado,
quedando la NSO caducada.

La Agencia, en respuesta a esta solicitud, emitird el Formato FNSOHA-002.

informacién declarada en la solicitud serd verificada por la ARCSA con base en la NSO

vigente.

X3

%

La vigencia de la NSO serd de siete (7) afios, contados a partir de la fecha de asignaciéon de

su cédigo de identificacion.

% En

los tramites de renovacién no se podran realizar solicitudes de modificacion de la
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Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene

7
0.0

7
0.0

7
0.0

doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
informacioén sobre la NSO otorgada.
El importe a pagar por la emision del certificado de renovacion correspondera al 20% del
valor fijado para la NSO, conforme a la Resolucién ARCSA-DE-2018-019-JCGO (Reglamento
para el cobro de importes por servicios brindados por la ARCSA a nivel nacional).
Para renovar la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos cosméticos o de
productos higiénicos domésticos o productos absorbentes de higiene personal, el titular de
la NSO debe contar con el permiso de funcionamiento vigente al momento de presentar la
solicitud.
Las solicitudes deberdn realizarse de forma electrdnica:

e Para productos cosméticos: a través del sistema transitorio 833 o plataforma que
la Agencia implemente para el efecto.

e Para productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal: mediante
la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el portal ECUAPASS o plataforma que la
Agencia implemente para el efecto.

La documentacion requerida deberd ser cargada de manera correcta en el sistema
informéatico correspondiente (Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE o Sistema Transitorio
833), garantizando su ubicacion en el campo especifico que corresponda conforme a la
denominacion establecida.

Se recomienda que los documentos que requieran la firma del representante técnico y/o
legal sean firmados electrénicamente, conforme a la Ley Organica para la Transformacion
Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma electrénica la misma validez legal que la
manuscrita. Para asegurar la autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas
mixtas (electrénica y manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos
enviados por medios digitales.

REQUISITOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE RENOVACION

PRODUCTOS COSMETICOS
El titular de la NSO debera realizar la solicitud de renovacién a través del Sistema
Transitorio 833 o plataforma que se implemente para el efecto, para productos
cosmeéticos, adjuntando los siguientes documentos:

a) Declaracién jurada
Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran el
cumplimiento del producto cosmético con la Resolucién 2108, Reglamento de la
Decisién 833 “Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos, o
normativa que la modifique o sustituya, de acuerdo con los numerales VII.3 y VII.4, del
formulario FORMATO FNSOC-001:
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ANEXO 3
Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

VIl.3 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO CON NSO A SER RENOVADA

Yo, , identificado con , actuando en mi
condicidon de gquimico farmacéutico titulado y con registro profesional No. de
(Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmético descrito fue fabricado
cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) v no perjudica la salud
humana, siempre que se apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles
de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)
Nombre completo:
Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI— Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019

Vil.4 DEL TITULAR DE LA NSO A SER RENOVADA

Yo, . identificado con , actuando en
condicion de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento,
que el producto cosmético identificado con NSO sequira siendo comercializado bajo
la informacion suministrada la cual cumple con todos los requisitos establecidos en el
articulo 9 de la Decision 833 de la Comisidon de la Comunidad Andina y la normativa
comunitaria que la complemente.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Mombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha:

Fuente: Resolucion 2108: Reglamento de la Decisién 833 “Armonizacidn de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019

Nota 1: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electronicamente, conforme a la Ley
Organica para la Transformacion Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma
electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad
del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electréonica y manuscrita) ni
firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

b) Comprobante de pago por derecho de tramite
Hace referencia al comprobante de pago asociado al derecho administrativo por la
solicitud de renovacién de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), el cual sera
generado y notificado a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado
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Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

el trdmite correspondiente para su gestion. Posteriormente, se continuara con el
proceso regular de facturacion.

c) Adjuntos con argumentos adicionales

Se podra incluir informacién complementaria (documentos que el solicitante considere
pertinente adicionar) que facilite al analista técnico la adecuada evaluacion,
especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto de
notificacién.

Asimismo, en caso de que ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberd presentar una carta de subsanacion que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

Nota 2: El permiso de funcionamiento del titular de la NSO debe estar vigente. La
actividad del establecimiento deberd estar acorde con lo establecido en la
Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento vigente.

Asi mismo, los laboratorios fabricantes nacionales de productos cosméticos que
cuenten con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) registrado
en la Agencia, podran obtener el cddigo de la NSO sin costo de las formas
cosméticas certificadas, conforme lo establece la Disposiciéon Segunda de la
Resolucion ARCSA-DE-2021-016-AKRG o normativa que la modifique o sustituya,
siempre y cuando este se encuentre vigente.

e PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL

El titular de la NSO deberd realizar |a solicitud a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana o
plataforma que se implemente para el efecto, adjuntando los siguientes documentos:

a) Documento que respalde la Representacién Legal o la condicién de apoderado.
Este documento permite verificar que la persona o entidad que presenta la solicitud
tiene la facultad legal para actuar en nombre del titular del producto:

e Para personas juridicas, se requiere el nombramiento vigente del
representante legal, inscrito en el Registro Mercantil. En caso que aquellas
empresas que no requieran estar inscritos en el registro mercantil, deben
adjuntar el debido documento que sustente que no requiere dicho registro.

e Para personas naturales: se debe presentar el Registro Unico de
Contribuyentes (RUC), emitido por el Servicio de Rentas Internas (SRI), en
formato PDF.

b) Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables.
Formulario oficial (FORMATO FNSOHA-001) debidamente completado y firmado por
los responsables del tramite, dicho formulario se encuentra en la Resolucién 1370.
Este debe ser gestionado a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) o el sistema
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Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene

c)

d)

e)

doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
gue se implemente para tal efecto. Este formulario constituye la solicitud formal para
la renovacion de la NSO.

Maquila.
En el caso de regimenes de subcontratacién o maquila para productos fabricados por
terceros, en la subregion o fuera de ésta, en forma total o por etapas, se requerira, la
presentacion de un documento emitido por la autoridad competente de cada uno de
los paises que participen en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso de no
existir autoridad competente se aceptara la declaraciéon consularizada o apostillada del
fabricante que avale dichas actividades. (Conforme al articulo 7 de la Decisién 706, o
normativa que la modifique o sustituya).
Se deberd adjuntar el contrato de maquila debidamente legalizado y firmado por el
fabricante maquilador. Este contrato deberd incluir, como minimo, la siguiente
informacion:

e Nombre del producto,

e Razdn social del titular de la notificacién sanitaria obligatoria (NSO) y

e Razodn social del maquilador (fabricante).
En el caso de productos extranjeros, se deberd presentar el contrato de maquila donde
consten el nombre del producto, la razén social del propietario del producto y la razén
social del maquilador.

Férmula cuali-cuantitativa.
Documento que describa la composicion del producto (bdsica y secundaria),
especificando:
e Nombre genérico e identificacion mediante nomenclatura IUPAC, junto con
sus variedades, cuando corresponda de los ingredientes del producto.
e Porcentaje de cada ingrediente utilizado en la formulacién.

Nota 3: La férmula cuali-cuantitativa debe sumar 100% en todos sus componentes
y declararlo respectivamente.

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto terminado.

Documento que contenga la declaracion de las caracteristicas del producto terminado,
incluyendo pardmetros organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y
parametros fisico-quimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusién, capacidad de
absorcién, tiempo maximo de retencion, durabilidad y resistencia, entre otros), seguin
corresponda al tipo de producto a notificar. Deberdn especificarse los valores
respectivos.

Ejemplo del documento:
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Parametro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

f) Material del envase primario y secundario.
Documento que describa los materiales que componen los envases que estaran en
contacto directo (envase primario) e indirecto (envase secundario) con el producto,
cuando corresponda.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de cartén.

g) Comprobante de pago por derecho de tramite
Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
renovacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada vy
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el trdmite
para su gestién respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.

h) Especificaciones microbioldgicas.
Documento que presente las especificaciones de los andlisis microbioldgicos
requeridos, conforme a la naturaleza del producto, cuando corresponda.
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CEE ANEXO 3
Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

i) Proyecto de etiqueta o rotulado
Documento que contenga el disefio del etiquetado, en el que se evidencie la
informacién dispuesta sobre el envase primario y/o secundario, segln corresponda. El
documento debe estar claramente identificado como “etiqueta” o “rotulado final” o
“proyecto de arte” y contener, la siguiente informacion conforme a la Decision 706,
Armonizacion de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, o normativa que la modifique o sustituya:
i.  Nombre comercial y marca;
ii.  Nombre o razén social de(l) (los) fabricante(s);
iii.  Nombre o razon social del titular de la NSO o del importador de ser el caso;
iv.  Nombre del pais de origen;
v.  El contenido nominal o neto por envase en peso, volumen o unidades, segin
corresponda;
vi. Las precauciones particulares de empleo, advertencias, restricciones vy
condiciones de uso de acuerdo al producto;
vii.  El nimero de lote o sistema de codificacion de produccion;
viii.  El cédigo de NSO;
ix.  Lacomposicion bdsica cualitativa;
Xx. La fecha de vencimiento, para productos absorbentes de higiene personal de
uso interno; y,
xi.  Las condiciones especiales de almacenamiento segun lo declarado en la NSO.

En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma individual, que
por su tamafio impidan colocar todos los requisitos previstos en el articulo anterior,
deberan figurar como minimo el nombre del producto, el cddigo de la NSO, el nimero
de lote o sistema de codificacién de produccion, asi como las precauciones particulares
de empleo y las advertencias, restricciones o condiciones de uso de acuerdo con el
producto.

Adicionalmente, debera presentarse el disefio de la etiqueta correspondiente tanto del
envase primario como del secundario, cuando aplique.

Nota 4: Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberan
presentarse en idioma espafiol. En el caso de productos importados provenientes
de terceros paises, se deberd incluir la traduccion al espafiol, como minimo, de las
precauciones particulares de uso, advertencias, restricciones o condiciones de uso,
si las hubiere, asi como las condiciones especiales de almacenamiento, conforme a
lo declarado en la NSO.

j)  Fotocopia de NSO anterior
Copia del Formato Unico (FNSOHA-002) correspondiente al cddigo de identificacion de
la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica o productos
absorbentes de higiene personal, cuya vigencia se encuentre proxima a su vencimiento.
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Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

k) Declaracién jurada

Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran el
cumplimiento del producto higiénico doméstico y productos absorbente de higiene
personal, conforme la Resolucion 1370, Formatos para la notificacion sanitaria
obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene
personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente del
cddigo de identificacion NSO, o normativa que la modifique o sustituya, del formulario
FORMATO FNSOHA-001, seccion VII.

Vil. CERTIFICACION DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con
(DNI) , actuando en mi condicidn de responsable técnico y profesional
tituladao y con registro profesional No. de (Pais Miembro correspondients) certifico

técnicamente que el (PHD / PAHP) descrito no perjudica la salud humana, siempre que se
apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO!
Nombre completo:

Numero de Registro o Colegiatura Profesicnal:

Fuente: Resolucion 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios, y la estructura correspondiente del codigo de identificacion NSO,
publicada el 22 de octubre de 2010

Viil. DECLARACION JURADA.

Yo, . identificado con
(DNI) . actuando en condicion de Representante legal o Apoderado,
declaro bajo la gravedad de juramento, que el presente documenio y la informacion
suministrada adjunta son auténticos y wveraces, y cumplen con todos los requisitos
establecidos por la Decisién 706 de la Comigidn de la Comunidad Andina. Asimismo, declaro
que la comercializacion sera posterior a la presentacion del presente documento cumpliendo
esfrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Mombre completo:

MNumero de idenfificacion:

Lugar y fecha,

! Las profesiones para responsahles t6cnicos aceptados por la ARCSA son- Quimico Farmacéutien, Bioguimico
Farmacéutico € Ingenicra CQriimico.
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Requisitos para la Renovacion de la notificacidn sanitaria obligatoria de productos cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
Fuente: Resolucion 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios, y la estructura correspondiente del cddigo de identificacion NSO,
publicada el 22 de octubre de 2010

Nota 5: Las titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer
como responsables técnicos de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico
Farmacéutico e Ingeniero Quimico, conforme a lo establecido en la Resolucién
1370 o la normativa que la modifique o sustituya.

Nota 6: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a la
Ley Organica para la Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la
firma electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la
autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica
y manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por
medios digitales.

[) Adjuntos con argumentos adicionales

Se podra incluir informacion complementaria (documentos que el solicitante considere
pertinente adicionar) que facilite al analista técnico la adecuada evaluacion,
especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto de
notificacién.

Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberd presentar una carta de subsanacion que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

Nota 7: Se deberd adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del titular de la
NSO. La actividad del establecimiento deberd estar acorde con lo establecido en la
Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento vigente. Cuando
exista un fabricante o acondicionador nacional, se debera adjuntar también el
permiso de funcionamiento correspondiente, especificando la actividad
respectiva.

Asi mismo, los laboratorios fabricantes nacionales de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal que presenten el
certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) registrado en la
Agencia, podran obtener el cddigo de la NSO sin costo de las formas higiénicas
certificadas, conforme lo establece la Disposiciéon Segunda de la Resolucion
ARCSA-DE-2021-016-AKRG o normativa que la modifique o sustituya.
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ANEXO 4: GUIA DE REQUISITOS

Requisitos para el reconocimiento de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria para
productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.
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Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de

higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
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ANEXO 4

Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de

higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

1. OBIETIVO

Proporcionar orientacion técnica al usuario externo la descripcién de los requisitos que
deben adjuntarse para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal, a través del sistema que se implemente para tal efecto.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

% Productos cosméticos:

R/

La solicitud deberd ser presentada por el interesado en comercializar el producto por
primera vez en el territorio ecuatoriano, a fin de obtener el reconocimiento de una
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) vigente emitida por el Pais Miembro de
notificacién, conforme lo establecido en el articulo 19 de la Decision 833 o normativa
gue la modifique o sustituya.

El interesado debera presentar copia certificada o el documento electrénico que
contiene el cédigo de identificacién de la NSO, acompafiada de una copia de los
documentos que contienen la informacidén exigida en el articulo 9 de la Decisién 833 o
normativa que la modifique o sustituya, presentado para la obtencion de la NSO del
primer Pais Miembro.

La Autoridad Nacional Competente (ANC), en respuesta a esta solicitud, emitirad el
formato FNSOC-003.

El titular de la NSO deberd comunicar las modificaciones, reformulaciones,
incorporaciones o ampliaciones sefialadas en los articulos 13 al 16 de la Decision 833 o
normativa que la modifique o sustituya, a la ANC del Pais Miembro que haya
reconocido el codigo de identificacion, adjuntando copia del formato recepcionado por
la ANC del pais de origen, asi como la documentacién que respalde dichos cambios.

En caso de que el interesado haya presentado un proyecto de etiqueta, el titular de la
NSO deberd remitir a la ARCSA la etiqueta final del producto de manera inmediata, una
vez iniciada su comercializacion, mediante una solicitud de modificacion de
informacion. La etiqueta final pasard a formar parte del expediente técnico
correspondiente.

¢ Productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal:

GE-B.3.2.1-DM

Esta solicitud deberd ser presentada por el interesado, quien solicitard el
reconocimiento de una NSO que se encuentre vigente en el Pais Miembro de
notificacién, y que se desea comercializar en el Ecuador por primera vez, de
conformidad con el art. 9 y 11 de la Decisién 706 o normativa que la modifique o
sustituya.

El interesado debera presentar copia certificada o el documento electrénico que
contiene el cédigo de identificacién de la NSO, acompafiada de una copia de los
documentos que contienen la informacién exigida en el articulo 7 de la Decision 706 o
normativa que la modifique o sustituya, presentado para la obtencién de la NSO del

-01-03/V6.0/FEBRERO
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ANEXO 4
Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

primer Pais Miembro
e La Agencia, en estos casos, emitira el formato FNSOHA-003.

% Los productos notificados en un Pais Miembro serdn reconocidos en otros Paises
Miembros, previo a su importacion o comercializacion, mediante solicitud del interesado.

%+ Para el trdmite de reconocimiento de la NSO y sus modificaciones, el comprobante de pago
se generard y notificard a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el
tramite. Posteriormente, se seguira el proceso normal de facturacion.

++» La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez, serd responsable de receptar y verificar que la solicitud y sus anexos estén
completos y que la informaciéon presentada en cada uno de ellos cumpla con la Decision
andina 833 y Decisién 706 o normativa que la modifique o sustituya, segin corresponda,
de productos cosméticos y productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal y con el presente instructivo, con el fin de reconocer o negar el
reconocimiento de la notificacién sanitaria obligatoria.

% Las solicitudes de modificaciéon deberan realizarse de forma electrénica:

e Para productos cosméticos: a través del sistema transitorio 833 o plataforma que la
Agencia implemente para el efecto.

e Para productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal: mediante la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el portal ECUAPASS o plataforma que la Agencia
implemente para el efecto.

< La documentacion requerida debera ser cargada de manera correcta en el sistema
informatico correspondiente (Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE o Sistema Transitorio
833), garantizando su ubicacién en el campo especifico que corresponda conforme a la
denominacién establecida. Por ejemplo, en el campo denominado “Proyecto de arte de la
etigueta o rotulado”, deberd cargarse exclusivamente el archivo que contenga dicho
proyecto.

% El representante técnico para productos cosméticos, deberd ser profesional titulado en
Quimica Farmacéutica o Bioquimica Farmacéutica, conforme a lo establecido en la Decision
833 o en la normativa que la modifique o sustituya. El titulo profesional deberd estar
debidamente registrado y/o reconocido por la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacién (SENESCYT) o por la autoridad nacional competente.

< Las titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer como responsables
técnicos de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal
son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico e Ingeniero Quimico, conforme a lo
establecido en la Resolucion 1370 o la normativa que la modifique o sustituya.

% Para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos
cosméticos y productos higiénicos domésticos y productos absorbentes de higiene
personal, el titular de la NSO debe contar con el permiso de funcionamiento vigente al
momento de presentar la solicitud y durante toda la vigencia de la NSO.

< En caso de que el cddigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) ya se encuentre
reconocido en el pais y se mantenga vigente, este no podrd ser reconocido por otra
empresa o interesado hasta la finalizacion de su vigencia.
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ANEXO 4
Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

+» Se recomienda que los documentos que requieran la firma del representante técnico y/o
legal sean firmados electronicamente, conforme a la Ley Organica para la Transformacién
Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma electrénica la misma validez legal que la
manuscrita. Para asegurar la autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas
mixtas (electrénica y manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos
enviados por medios digitales.

3. REQUISITOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO

e PRODUCTOS COSMETICOS

a) Copia certificada o documento electrénico del codigo de la NSO.
Copia simple del Formato FNSOC-002 CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NSO DE
PRODUCTOS COSMETICOS vigente emitido por el primer pafs miembro o pafs de
notificacion.

b) Copia simple de documentacién de NSO del primer Pais Miembro
Copia simple de los siguientes documentos presentados para la obtencion de la
NSO en el pais de notificacion:

Nota 1: En caso de mantener modificaciones realizadas en el primer Pais Miembro,
se debera presentar toda la documentacién que las respalde, a fin de garantizar la
concordancia con la NSO presentada en el Ecuador.

i. Documento que acredite |la representacion legal o la condicién de apoderado.
= Para personas juridicas, se requiere el nombramiento vigente del
representante legal, inscrito en el Registro Mercantil. En caso que aquellas
empresas que no requieran estar inscritos en el registro mercantil, deben
adjuntar el debido documento que sustente que no requiere dicho registro.
* Para personas naturales, debe presentarse el RUC (Registro Unico de
Contribuyentes) emitido por el SRI, en formato PDF.

ii. Declaracion del fabricante.
Debe presentarse el contrato firmado por el fabricante que realiza la maquila, el
cual incluya como minimo:
e Nombre del producto.
e Razdn social del titular de la NSO.
e Razdn social del maquilador (Fabricante).

En caso de que el producto sea extranjero se debe presentar el documento de
magquila en el que conste el nombre del producto, razdon social del duefio del
producto y nombre de maquilador.
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Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

iii. Descripcidn del producto.
Este documento debe detallar la composicion del producto de cada grupo
cosmético que se llegara a notificar, conforme a los siguientes criterios:

e Foérmula cualitativa.
Documento que declare los ingredientes basicos y secundarios del producto
terminado utilizando la nomenclatura INCI.

e Fdérmula cuantitativa de las sustancias de uso restringido, cuando corresponda.
Documento que declare el porcentaje de las sustancias de uso restringido
utilizadas en la formulacion del producto. Los ingredientes deben identificarse
en nomenclatura INCI.

e Formula cuantitativa de la composicidn basica
Documento que declare el porcentaje de los ingredientes que ejercen la accion
cosmética, en el producto. Los ingredientes deben expresarse en nomenclatura
INCI.

Nota 2: La informacién solicitada en los literales anteriores debe ser
consolidada en un Unico documento.

e Denominacion y tamafno del nanomaterial
Documento que declare la denominacién quimica y tamafio de particula de la
sustancia nanomaterial, empleados en la formulacién del producto.
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ANEXO 4
Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

Nota 3: Cuando se declare mas de un grupo cosmético, se deberd registrar
todas las variedades en una misma tabla. En caso de que el espacio no sea
suficiente, se continuard en la pagina siguiente manteniendo el mismo

formato.

PRODUCTO: PALETA DE SOMBRAS

MARCA: XXXXXXX
INGREDIENTES VARIEDAD 1 VARIEDAD 2 VARIEDAD 3 VARIEDAD 4

INGRED 1 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 2 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 3 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 4 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 5 (INCI) X% X% X% X%
INGRED 6 (INCI) X% X% X% X%
COLORANTE 1 (COLOR INDEX X% X%

)
COLORANTE 2 (COLOR INDEX) X%
COLORANTE 3 (COLOR INDEX) X%
)
)
)

COLORANTE 4 (COLOR INDEX X% X%
COLORANTE 5 (COLOR INDEX X%
COLORANTE 6 (COLOR INDEX X%

TOTAL 100% 100% 100% 100%

iv. Especificaciones organolépticas v fisicoquimicas del producto terminado.
Documento que contenga la declaraciéon de las caracteristicas del producto
terminado, incluyendo pardmetros organolépticos (apariencia o aspecto, color,
olor, textura) y parametros fisico-quimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de
fusion, entre otros), segln corresponda al tipo de producto a notificar. Deberdn
especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)
GE-B.3.2.1-DM-01-03/V6.0/FEBRERO
8

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVD
Teléfono: +533-4 372-7440 [Z'M””i
www.contralsanitario.gob.ec

WY.L




~ RepuBLICA
57 DEL ECUADOR

=

r )

Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
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ANEXO 4

higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

v. Especificaciones microbioldgicas

Documento que presente las especificaciones de los andlisis microbioldgicos
requeridos, conforme a la naturaleza del producto y lo establecido en la normativa
andina vigente.

Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregion Andina deben
cumplir las especificaciones microbioldgicas sefialadas en el siguiente cuadro,

segun su drea de aplicacion y fase etaria:
Especificaciones microbiologicas

AREA DE APLICACION Y FASE
ETARIA

LIMITES DE ACEPTABILIDAD

ojos.
* Productos

MUCOSas.

que entran en

contacto con las membranas | d.

= Productos para uso en infantes | a.

(hasta 3 afios)
= Productos para uso en area de | b.
. Ausencia  de

Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
totales. Limite maximo 5 x 102UFC/g é ml.
Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 goé mi .
Staphylococcus  aureus  en
1gdoml.

Ausencia de Escherichia colien 1 gdml.

= Demas productos cosmeticos | a.
susceptibles de contaminacion
microbiolégica.

d.

Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
totales. Limite maximo 5 x 10°UFC/g 6 ml .

. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 goml .
c.

Ausencia  de
1gdml.
Ausencia de Escherichia colien 1gdéml.

Staphylococcus  aureus  en

* Productos a ser utilizados en los
arganos genitales extemos

Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

MNota. Los valores del tamafic de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados per las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Fuente: Resolucion 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas

Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI —

fecha 17 de diciembre de 2019

vi. Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros.

Documento que contenga estudios técnicos, cientificos o experimentales que
respalden las afirmaciones o beneficios cosméticos del producto, y que permitan

verificar su correspondencia con el producto objeto de notificacion.

Ejemplo del documento:

GE-B.3.2.1-DM-01-03/V6.0/FEBRERO

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

Obijetivo: xxx

ESTUDIO XXX

Conclusion: xxx

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - big. 5 Cadigo postal: 030703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

i

Numero 3847, de



'#i’ 'l REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
””I/I’, | DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

A

s ANEXO 4
Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

vii. Etiqueta o rotulado, o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado:
e Etiqueta o rotulado;
Documento que contenga el disefio final del etiquetado, en el que se evidencie
la informacién dispuesta sobre el envase primario y/o secundario, segin
corresponda. El documento debe estar claramente identificado como
“etiqueta” o “rotulado final” y contener, la siguiente informacién conforme a la
Resoluciéon 2310, Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de Productos
Cosmeéticos, o normativa que la modifique o sustituya:
1.Nombre del producto, el cual no debe contradecir la naturaleza ni la
funcién del producto;
2.Denominacién genérica que permita su identificacion, esta debe ser
acorde con la naturaleza y permitir informacion sobre funcién del
producto;
3.Grupo cosmético cuando corresponda;
4.Marca comercial del producto cuando corresponda;
5.Nombre o razoén social del titular de la NSO o del importador que solicita
acogerse al codigo de la NSO existente, acorde al articulo 11 de la Decisién
833, segln corresponda. Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuando
pueda identificarse facilmente en todo momento a la empresa;
6.Nombre del pais de origen;
7.El contenido nominal en peso o en volumen o unidades, segun
corresponda;
8.Las precauciones particulares de empleo sobre sustancias o ingredientes y
las restricciones o condiciones de wuso incluidas en las listas
internacionales, de acuerdo a lo establecido en la Decisién 833 y sus
modificatorias o la normativa que la sustituya;
9.El nimero de lote;
10.El cédigo de la NSO con indicacion del pais de expedicién;
11.La lista de ingredientes en nomenclatura internacional o genérica
International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCl), precedida de la
palabra “ingredientes”. La lista de ingredientes se hard por orden
decreciente de importancia ponderal al producto cosmético. Los
ingredientes de concentracion inferior al 1 % podrdn mencionarse sin
orden después de los que tengan una concentracidn superior al 1 %;
12.Fecha de vencimiento o vida util del producto, seguin lo sefialado en el
numeral 5.7 del presente Reglamento Técnico Andino;
13.Instrucciones de uso, cuando corresponda;
14.Las condiciones de almacenamiento, cuando corresponda; y
15.Advertencias, precauciones y restricciones del producto establecidas por
el fabricante, cuando corresponda.

GE-B.3.2.1-DM-01-03/V6.0/FEBRERO
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ANEXO 4

Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de

higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

En caso que la informacién requerida en los literales 8) y 15) exceda el tamafio
del envase o empaque, éstas deberdn figurar en un prospecto que el titular de
la NSO incorporara al envase.

Se permitird el uso de una etiqueta complementaria o sticker para presentar o
aclarar informacién del etiquetado del producto, exceptuando el literal i)
(numero de lote). La etiqueta complementaria o sticker debe estar firmemente
adherida a la etiqueta de origen, el envase o empaque, debe poseer caracteres
indelebles y legibles, y ser coherente con la naturaleza del producto. En
cualquiera de los casos, el titular de la NSO deberd presentar la etiqueta de
origen a la Autoridad Nacional Competente, asi como la indicacion del lugar
donde se colocard la mencionada etiqueta complementaria o sticker,
priorizando el uso de los espacios libres o en blanco de la etiqueta de origen.
La etiqueta complementaria o sticker no debe ocultar el nombre del producto
indicado en el literal a), y cumplir con los lineamientos establecidos en la
Resolucién 2310, o la normativa que la modifique o sustituya.

Adicionalmente, deberd presentarse el disefio de la etiqueta correspondiente
tanto del envase primario como del secundario, cuando aplique.

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado;

Documento que contenga el disefio grafico preliminar del etiquetado que se

colocard en el envase primario y/o secundario del producto, segun

corresponda. El documento deberd estar claramente identificado como

“proyecto de etiqueta” o “proyecto de rotulado” y contener, la siguiente

informacién conforme a la Resolucién 2310, Reglamento Técnico Andino para

el Etiqguetado de Productos Cosméticos, o normativa que la modifique o

sustituya:

1. Nombre del producto, el cual no debe contradecir la naturaleza ni la

funcién del producto;

2. Denominacién genérica que permita su identificacién, esta debe ser
acorde con la naturaleza y permitir informacién sobre funcién del
producto;

Grupo cosmético cuando corresponda;

Marca comercial del producto cuando corresponda;

5. Nombre o razdn social del titular de la NSO o del importador que
solicita acogerse al cédigo de la NSO existente, acorde al articulo 11 de
la Decisién 833, segun corresponda. Podran utilizarse abreviaturas,
siempre y cuando pueda identificarse facilmente en todo momento a
la empresa;

6. Nombre del pais de origen;

7. El contenido nominal en peso o en volumen o unidades, segun
corresponda;

s w
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Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

8. las precauciones particulares de empleo sobre sustancias o
ingredientes y las restricciones o condiciones de uso incluidas en las
listas internacionales, de acuerdo a lo establecido en la Decisién 833 y
sus modificatorias o la normativa que la sustituya;

9. Elnumero de lote;

10. El codigo de la NSO con indicacidn del pais de expedicion;

11. La lista de ingredientes en nomenclatura internacional o genérica
International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCl), precedida
de la palabra “ingredientes”. La lista de ingredientes se hara por orden
decreciente de importancia ponderal al producto cosmético. Los
ingredientes de concentracién inferior al 1 % podran mencionarse sin
orden después de los que tengan una concentracion superior al 1 %;

12. Fecha de vencimiento o vida util del producto, segun lo sefialado en el
numeral 5.7 del presente Reglamento Técnico Andino;

13. Instrucciones de uso, cuando corresponda;

14. Las condiciones de almacenamiento, cuando corresponda; y

15. Advertencias, precauciones y restricciones del producto establecidas
por el fabricante, cuando corresponda.

Adicionalmente, se deberd presentar el proyecto de etiqueta correspondiente
tanto para el envase primario como para el secundario, cuando aplique.

Nota 4: En caso de que el interesado presente un proyecto de etiqueta, el
titular de la NSO debera remitir a la ARCSA la etiqueta final del producto de
manera inmediata, una vez iniciada su comercializacién, mediante una
solicitud de modificacion de informacién. La etiqueta final pasara a formar
parte del expediente técnico correspondiente.

Nota 5: La informacion requerida en los numerales 2, 8, 13, 14 y 15 de la
seccién vii del presente instructivo deben remitirse en idioma castellano, sin
perjuicio de que puedan indicarse en otros idiomas, en conformidad con la
Resolucion 2310, Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de Productos
Cosméticos, o normativa que la modifique o sustituya.

viii. Instrucciones de uso del producto.
Documento que indique claramente las instrucciones para el uso adecuado del
producto, cuando corresponda.

ix. Material del envase primario y secundario.
Documento que describa los materiales que componen los envases que estaran en
contacto directo (envase primario) e indirecto (envase secundario) con el
producto.
GE-B.3.2.1-DM-01-03/V6.0/FEBRERO
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Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de cartoén.

x. Descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccidn.
Documento que explique el sistema de codificacién de lotes, incluyendo los
criterios y elementos utilizados para identificar cada lote de produccién.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la em presa:
empresa razan social, direccidn, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
Mombre del producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros mas, con la siguiente
combinacion: L: XXX 0000

+ L:Sigladepalabra Lote

¢  XX¥: Numero secuencial de acuerdo con la fabricacidn por producto.

¢ D000: Mumero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)

Nota 6: En el caso de que el sistema de cddigo de lote sea el mismo para todos
los fabricantes, se deberd detallar en el mismo documento el nombre de todos
los fabricantes que se encuentran incluidos en la notificacién sanitaria
obligatoria y que se acogen al sistema de lote declarado.

xi. Comprobante de pago por derecho de tramite.
Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud
de reconocimiento de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd
generada y notificada a través del sistema informatico institucional, una vez

GE-B.3.2.1-DM-01-03/V6.0/FEBRERO
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higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

aprobado el trdmite para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el
proceso normal de facturacion.

xii. Declaracién Jurada
Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran
el cumplimiento del producto cosmético con la Resolucion 2108, Reglamento de la
Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos,
o normativa que la modifique o sustituya, del formulario FORMATO FNSOC-001,
seccion VII.

Vil. DECLARACION JURADA
Vil.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con \
actuando en mi condicion de guimico farmaceutico titulado y con registro profesional No.

de (Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmeético descrito
fue fabricado cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y no perjudica
la salud humana, siempre que se apliqguen las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)
Nombre completo:
Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucion 2108: Reglamento de la Decisidn 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019

VIl.2 DEL TITULAR DE LA NSO

Yo, , identificado con , actuando en
condicion de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento, que
el presente documento y la informacién suministrada adjunta son auténticos y veraces, y
cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decision 833 de la Comisidn de la
Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente. Asimismo, declaro el
cumpliendo de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y que la comercializacion sera
posterior a la presentacion del presente documento, cumpliendo estriciamente con las
especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Nuamero de identificacion:

Lugar y fecha:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019
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Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

Nota 7: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electréonicamente, conforme a la
Ley Organica para la Transformacion Digital y Audiovisual, la cual otorga a la
firma electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la
autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica
y manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por
medios digitales.

Nota 8: El representante técnico debera ser profesional titulado en Quimica
Farmacéutica o Bioquimica Farmacéutica, conforme a lo establecido en la
Decision 833 o en la normativa que la modifique o sustituya. El titulo
profesional deberd estar debidamente registrado y/o reconocido por la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT)
o por la autoridad nacional competente.

xiii. Documentacion notificada respecto a modificaciones previas.
El interesado deberd adjuntar todos los formatos Unicos del formulario
FORMATO  FNSOC-001, seccién V. Modificacion de la informacion,
correspondientes a las modificaciones realizadas en el pais de notificacion, a fin
de que estas puedan ser reconocidas durante el proceso gestionado ante la
ARCSA.

¢) Adjuntos con argumentos adicionales
En caso de que ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado debera
presentar una carta de subsanaciéon que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

Nota 9: Se deberd adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del titular de
la NSO. La actividad del establecimiento debera estar acorde con lo establecido
en la Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento vigente.
Cuando exista un fabricante o acondicionador nacional, se debera adjuntar
también el permiso de funcionamiento correspondiente, especificando la
actividad respectiva.

e PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

a. Copia certificada o documento electrénico del cédigo de la NSO.
Copia simple del Formato FNSOHA-002 CODIGO DE IDENTIFICACION DE
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
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Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL vigente, emitido por el primer
pais miembro o pais de notificacion.

b. Autorizacién del fabricante al nuevo importador.
Documento emitido por el fabricante, legalizado mediante apostilla o consulado,
gue autorice expresamente la comercializacién del producto por parte del nuevo
importador, cuando corresponda.

c. Copia simple de documentacién de NSO del primer Pais Miembro
Copia simple de los siguientes documentos presentados para la obtencion de la
NSO en el pais de notificacion:

i. Documento que respalde la Representacion Legal o la condicién de apoderado.
Este documento permite verificar que la persona o entidad que presenta la
solicitud tiene la facultad legal para actuar en nombre del titular del producto:

e Para personas juridicas, se requiere el nombramiento vigente del
representante legal, inscrito en el Registro Mercantil. En caso que aquellas
empresas que no requieran estar inscritos en el registro mercantil, deben
adjuntar el debido documento que sustente que no requiere dicho registro.

e Para personas naturales: se debe presentar el Registro Unico de
Contribuyentes (RUC), emitido por el Servicio de Rentas Internas (SRI), en
formato PDF.

ii. Solicitud totalmente diligenciada y firmada por los responsables.

Formulario oficial (FORMATO FNSOHA-001) debidamente completado y firmado por
los responsables del tramite. Este debe ser gestionado a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana (VUE) o el sistema que se implemente para tal efecto. Este formulario
constituye la solicitud formal para la obtencion de la NSO.

iii. Maguila.

Se debera adjuntar el contrato de maquila debidamente legalizado y firmado por el
fabricante maquilador. Este contrato deberd incluir, como minimo, la siguiente
informacion:

e Nombre del producto,

e Razodn social del titular de la notificacidn sanitaria obligatoria (NSO) y

e Razodn social del maquilador (fabricante).
En el caso de productos extranjeros, se debera presentar el contrato de maquila
donde consten el nombre del producto, la razén social del propietario del producto y
la razén social del maquilador.
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higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

iv. Férmula cuali-cuantitativa.
Documento que describa la composicion del producto (bdsica y secundaria),
especificando:
e Nombre genérico e identificacién mediante nomenclatura IUPAC, junto con sus
variedades, segln corresponda de los ingredientes del producto.
e Porcentaje de cada ingrediente utilizado en la formulacién.

Nota 10: La férmula cuali-cuantitativa debe sumar 100% en todos sus
componentes y declararlo respectivamente.

v. Especificaciones organolépticas y fisicoguimicas de producto terminado.
Documento que contenga la declaracion de las caracteristicas del producto
terminado, incluyendo pardmetros organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor,
textura) y pardmetros fisico-quimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusion,
capacidad de absorcidon, tiempo maximo de retencién, durabilidad y resistencia,
entre otros), segln corresponda al tipo de producto a notificar. Deberan
especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

vi. Material del envase primario y secundario.
Documento que describa los materiales que componen los envases que estaran en
contacto directo (envase primario) e indirecto (envase secundario) con el producto.
Ejemplo del documento:
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higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de carton.

vii. Comprobante de Pago.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud
de Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual sera generada y notificada a
través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite para su
gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de facturacion.

viii. Proyecto de etiqueta o rotulado

Documento que contenga el disefio del etiquetado, en el que se evidencie la
informacidn dispuesta sobre el envase primario y/o secundario, segiin corresponda.
El documento debe estar claramente identificado como “etiqueta” o “rotulado final”
o “proyecto de arte” y contener, la siguiente informacién conforme a la Decision
706, Armonizacion de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, o normativa que la modifique o
sustituya:
o Nombre comercial y marca;

o Nombre o razdn social de(l) (los) fabricante(s);

o Nombre o razdn social del titular de la NSO o del importador de ser el caso;

o Nombre del pais de origen;

o El contenido nominal o neto por envase en peso, volumen o unidades, segun
corresponda;

o Las precauciones particulares de empleo, advertencias, restricciones vy
condiciones de uso de acuerdo al producto;

o Elnumero de lote o sistema de codificacion de produccién;

o Elcédigo de NSO;

o Lacomposicién basica cualitativa;

o Lafecha de vencimiento, para productos absorbentes de higiene personal de

uso interno;y,
o Las condiciones especiales de almacenamiento segun lo declarado en la
NSO.

En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma individual,
que por su tamafio impidan colocar todos los requisitos previstos en el articulo
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ANEXO 4

Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de

higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

anterior, deberan figurar como minimo el nombre del producto, el cédigo de la NSO,
el nimero de lote o sistema de codificacion de produccion, asi como las
precauciones particulares de empleo y las advertencias, restricciones o condiciones
de uso de acuerdo con el producto.

Adicionalmente, debera presentarse el disefio de la etiqueta correspondiente tanto
del envase primario como del secundario, cuando aplique.

Nota 11: Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberdn
presentarse en idioma espafiol. En el caso de productos importados
provenientes de terceros paises, se debera incluir la traduccién al espafiol, como
minimo, de las precauciones particulares de uso, advertencias, restricciones o
condiciones de uso, si las hubiere, asi como las condiciones especiales de
almacenamiento, conforme a lo declarado en la NSO.

ix. Justificacion de las bondades y proclamas atribuible al producto.

Documento que respalde técnicamente las afirmaciones relacionadas con los
beneficios o efectos atribuidos al producto, cuya no veracidad pueda representar un
problema para la salud. Dicho respaldo debera sustentarse mediante estudios
cientificos, técnicos o experimentales debidamente elaborados. El documento
deberd identificar de forma expresa el nombre del producto objeto de la
notificacion.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX

X. Instrucciones de uso del producto
Documento que indique claramente las instrucciones para el uso adecuado del
producto, cuando corresponda.
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Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

xi. Advertencias, precauciones y restricciones
Documento en el que se consignen de manera clara y precisa las advertencias,
precauciones y restricciones relacionadas con el uso del producto, a fin de
garantizar su empleo seguro y adecuado por parte del usuario o consumidor,
cuando corresponda.

xii. Forma de presentacién
Documento en el que se detalle la forma de presentacién del producto, indicando
expresamente su contenido en peso, volumen o numero de unidades, segun
corresponda a la naturaleza del mismo.

xiii. NUmero de lote o sistema de codificacion de produccién.
Documento que explique el sistema de codificacion de lotes, incluyendo los
criterios y elementos utilizados para identificar cada lote de produccion.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la empresa:
empresa razdn social, direccidn, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
Mombre del producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros mas, con la siguiente
combinacidn: L: XXX 0000

*  L:Sigla de palabra Lote

*  XXX: Mumero secuencial de acuerdo con la fabricacion por producto.

+  0000: Mumero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)

Nota 12: En el caso de que el sistema de cddigo de lote sea el mismo para todos
los fabricantes, se debera detallar en el mismo documento el nombre de todos los
fabricantes que se encuentran incluidos en la notificaciéon sanitaria obligatoria y
gue se acogen al sistema de lote declarado.

xiv. Informacién de las propiedades desinfectante y/o bactericida del producto, de
acuerdo con las propiedades especiales conferidas al mismo.
Documento que sustente y justifique la accion desinfectante y/o bactericida
atribuida al producto, en el que se identifique expresamente el nombre del
producto objeto de notificacién.
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ANEXO 4
Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

xv. Declaracién Jurada

Refiere al documento que el responsable técnico y el representante legal declaran el
cumplimiento del producto higiénico doméstico y productos absorbente de higiene
personal, conforme la Resolucion 1370, Formatos para la notificacion sanitaria
obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene
personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura correspondiente
del codigo de identificacion NSO, o normativa que la modifique o sustituya, del
formulario FORMATO FNSOHA-001, seccion VII.

Vil. CERTIFICACION DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con
(DNI) , actuando en mi condicion de responsable técnico y profesional
titulado y con registro profesional No. de (Pais Miembro correspondiente) certifico

técnicamente que el (PHD / PAHP) descrito no perjudica la salud humana, siempre que se
apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO'

Nombre completo:

Ndmero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucidn 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios, y la estructura correspondiente del codigo de identificacion NSO,
publicada el 22 de octubre de 2010

Viil. DECLARACION JURADA.

Yo, . identificado  con
(DN . actuando en condicion de Representanie legal o Apoderado,
declaro bajo la gravedad de juramento, que el presente documento y la informacion
suminisirada adjunta son auténticos y veraces, y cumplen con fodos los requisitos
establecidos por la Decision 706 de la Comisidn de la Comunidad Andina. Asimismo, declaro
que ka comercializacion serd posterior a la presentacion del presente documento cumpliendo
esfrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha,
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Requisitos para el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria para productos cosméticos, productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.

Fuente: Resolucion 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de
productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconocimiento y cambios, y la estructura correspondiente del cddigo de identificacion NSO,
publicada el 22 de octubre de 2010

Nota 13: Las titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer
como responsables técnicos de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico
Farmacéutico e Ingeniero Quimico, conforme a lo establecido en la Resolucién
1370 o la normativa que la modifique o sustituya.

Nota 14: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a la
Ley Orgdnica para la Transformaciéon Digital y Audiovisual, la cual otorga a la
firma electrénica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la
autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electréonica y
manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por
medios digitales.

Documentacién notificada respecto a modificaciones previas.

El interesado debera adjuntar todos los formatos Unicos del formulario FORMATO
FNSOHA-001, seccién V. informacion de cambios, correspondientes a las
modificaciones realizadas en el pais de notificacién, a fin de que estas puedan ser
reconocidas durante el proceso gestionado ante ARCSA.

XVI.

d. Adjuntos con argumentos adicionales
En caso de que ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado debera
presentar una carta de subsanacion que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

Nota 15: Se deberd adjuntar el permiso de funcionamiento vigente del titular
de la NSO. La actividad del establecimiento deberd estar acorde con lo
establecido en la Normativa Técnica Sanitaria de permisos de funcionamiento
vigente. Cuando exista un fabricante o acondicionador nacional, se debera
adjuntar también el permiso de funcionamiento correspondiente,
especificando la actividad respectiva.

GE-B.3.2.1-DM-01-03/V6.0/FEBRERO
22

Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador H NEVD
Teléfono: +533-4 372-7440 EMWI
www.contralsanitario.gob.ec

WY.L



Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 5: GUIA DE REQUISITOS

Requisitos para modificacion de la
informacion de la NSO de productos
cosméticos, productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes
de higiene personal.

Version [1.0]

11 de septiembre, 2025

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER
USADO PARA OTRO PROPO'SI,TO DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS,
VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL REPOSITORIO INSTITUCIONAL.
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ANEXO 5
Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

CONTENIDO
1. OBUETIVO ettt ettt ettt ettt ettt b e sttt ettt n et en e nae s 4
2. CONSIDERACIONES GENERALES ...ttt 4
3. ) MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
(10 157 1Y/ I 6
A. Modificacién de razén social y/o domicilio legal del titular de 1a NSO ........ccoooveeuvienienin. 6
B. Modificacion de titular de 1a NSO .....ooiiiiiiii e 6
C. Modificacién de razén social y/o direccion del fabricante, envasador, acondicionador,
MAQUIlAdOr dE 18 NSO ... 6
D. Modificacién / incorporacién / exclusion de fabricante, envasador, acondicionador,
maquilado (Dentro o fuera de los Paises Miembros dela CAN) .......ooovieeiiiiiieiiieeeeeee e, 7
E. Modificacién de nombre de un producto COSMELICO .......coivviiiiiiiiiieiiieeeiee e 8
F Modificacién de la denominacién genérica del producto cosmMetico ........cccceeevevveeeeennnn.n. 8
G. Modificacién / incorporacion / exclusion de MarCa........ooouveeeveeeiee e 8
H Modificacién del grupo cosmético / Ampliacion de la NSO / exclusion..........cccceeeeveeeennn. 8
l. Modificacién de componentes secundarios en la formula de productos cosméticos........ 9
J. Modificaciéon de la composicién bdsica no sustancial en la formula de productos

cosméticos, es decir aquella que no implique cambios en su naturaleza o funcién del producto 11

K. Modificacién de especificaciones organolépticas vy fisicoquimicas del producto terminado
13
L. Modificacién de especificaciones microbioldgicas del producto terminado.................... 13
M. Modificacién por declaracion de uso de sustancias en forma de nanomateriales en un
producto terminado (sin que implique cambio de férmula del producto) .........cccccveevviiiiieeennnnn. 14
N. Modificacion de informacidn contenida en el rotulado o etiqueta .......cccoeevveviieeiieennen. 14
0. Modificacién / incorporacion / exclusion de material de envase primario o secundario. 15
P. Modificacidn / incorporacion / exclusion de presentaciones comerciales............cc......... 15
Q. Actualizacién de la forma cosmética, siempre que no contravenga el articulo 15 de la
DBCISION B33 i ittt e e e e e et e e e e st e e e e earaee e 16
R. Actualizacién de estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros................... 17
S. Modificacién de la descripcién del sistema de codificacion de lotes de produccion........ 18
T. Otras MOAIfICACIONES .....viiiiiiicii ettt 18
u. Adjuntos con argumentos adiCioNAlES..........iiiiiiiiiiii e 19
4, MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL .......ovvovevveiennn 19
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 5
Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

A. Modificacidn / cambio / incorporacidn de fabricante ..........ccccooevveiiiiiiiiiieiee 19
B. Modificacién / cambio de nombre o razdn social del titular de la NSO o fabricante........ 20
C. Modificacidn / cambio de informacidn contenida en el rotulado..........ccoovvveeiiiiieeeninn, 20
D. Modificacién del material del envase o presentacion del producto.........cccccvveeeeevieeennn, 21
E. Modificaciéon / cambio de nombre de PHD O PAHP ..o 21
F. Modificacién / cambio de componentes secundarios en la férmula de PHD o PAHP....... 22
G. Ampliacion de la NSO (inclusion de variedades).......cocveeiieviiiiiiiiiee i 23
H. Inclusion y/o modificacion de MArCas .......coueeoveeiiii et 23
l. Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por etapas .........cc......... 24
J. Cambio de Vida ULl ...eeeieieee et 25
K. Otras MOAIfICACIONES .....eeueeiiie ittt ettt sttt e e 25
L. Adjuntos con argumentos adiCioNaleS...........ooviiiii i 26
5. AN BXOS e 26
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

1. OBIETIVO

Brindar orientacidon técnica al usuario externo mediante la descripcién detallada de los
requisitos que se deben adjuntar durante el procedimiento de modificacion de la NSO de
productos cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal, a través del sistema que se implemente para el efecto.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

El titular de la NSO debe notificar las modificaciones a la Autoridad Nacional

Competente (ANC) del Pais Miembro que otorgd el cédigo de identificacion de la NSO.

Esta notificacién se realizard de forma resumida en la parte V del Formato FNSOC-001

(para productos cosméticos) y Formato FNSOHA-001 (para productos de higiene

doméstica y productos absorbentes de higiene personal), anexando los documentos

requeridos segun el tipo de modificacién.

La ANC verificard que el formato se presente junto con los requisitos establecidos en la

Decisién andina 833 y Decisidon 706 o normativa que la modifique o sustituya, segun

corresponda.

Posteriormente, el titular debe presentar este documento, aprobado por la ANC del

pais de origen, ante las Agencias de los demds Paises Miembros de la Subregién donde

se reconoceran los productos, anexando copias de los documentos justificativos de los
cambios (proceso de reconocimiento).

Las solicitudes de modificaciéon deberan realizarse de forma electrénica:

o Para productos cosméticos: a través del sistema transitorio 833 o plataforma que
la Agencia implemente para el efecto.

o Para productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal: mediante
la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) en el portal ECUAPASS o plataforma que la
Agencia implemente para el efecto.

La ARCSA serd responsable de recibir la informacidn presentada misma que deberd

cumplir con la normativa sanitaria vigente, a fin de proceder o no con la modificacion

solicitada.
Toda modificacion sefialada en las Decisiones andinas debe ser notificada por escrito a
la ANC antes de la comercializacion del producto.

El titular de la NSO deberd presentar la declaracién jurada correspondiente y todos los

documentos técnicos y legales que respalden el cambio que esté solicitando.

Toda modificacién debe realizarse conforme a lo establecido en la normativa andina
gue regula la Decisién 833 y la Decision 706, y sus modificatorias, seglin corresponda.

Modificaciones no informadas adecuadamente antes de la comercializacion seran

objeto de sancion conforme a lo dispuesto en las decisiones andinas vigentes.

Los cambios relacionados con el representante legal o el responsable técnico deben ser

informados a la ANC conforme al procedimiento interno de cada Pais Miembro.

Para productos cosméticos, en caso de que el interesado haya presentado un proyecto

de etiqueta, el titular de la NSO deberd remitir a la ARCSA la etiqueta final del producto

de manera inmediata, una vez iniciada su comercializacion, mediante una solicitud de
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

modificacion de informacion. La etiqueta final pasara a formar parte del expediente
técnico correspondiente.

®= |a documentacion requerida deberd ser cargada de manera correcta en el sistema
informatico correspondiente (Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE o Sistema Transitorio
833, o la plataforma que la Agencia implemente para el efecto), garantizando su
ubicacion en el campo especifico que corresponda conforme a la denominacion
establecida. Por ejemplo, en el campo denominado “Proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado”, deberd cargarse exclusivamente el archivo que contenga dicho proyecto.

= |a solicitud de modificacién de la informacién estd sujeta al pago del 10% del importe
de la Notificacién Sanitaria Obligatoria por cada cambio conforme establece la
Resoluciéon ARCSA-DE-2018-019-JCGO, Reglamento para el cobro de importes por los
servicios brindados por la ARCSA a nivel nacional o documento que lo modifique o
reemplace. Ademas del Acuerdo Ministerial 112 que expide el Reglamento para el
cobro de importes por los procedimientos previstos en el Art. 138 de la Ley Organica de
Salud que se ejecutaren en el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
"Leopoldo Izquieta Perez" o normativa que la modifique o sustituya.

= La Resoluciéon ARCSA-DE-007-2019-JCGO, mediante la cual se expide “Las directrices
para realizar actualizaciones a la notificacion sanitaria obligatoria”, tiene por objeto
establecer el procedimiento para actualizar la informacion contenida en el formulario,
gue no tiene impacto en la calidad y seguridad del producto en cuestién, descrito en el
articulo 4.

= El representante técnico para productos cosméticos, deberd ser profesional titulado en
Quimica Farmacéutica o Bioquimica Farmacéutica, conforme a lo establecido en la
Decisién 833 o en la normativa que la modifique o sustituya. El titulo profesional debera
estar debidamente registrado y/o reconocido por la Secretaria de Educacién Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SENESCYT) o por la autoridad nacional competente.

= |as titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer como responsables
técnicos de productos de higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene
personal son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico e Ingeniero Quimico,
conforme a lo establecido en la Resoluciéon 1370 o la normativa que la modifique o
sustituya.

= El interesado no podrd ingresar multiples solicitudes de modificacion asociadas al
mismo cédigo de Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) de forma simultanea. Solo se
permitird el ingreso de una nueva solicitud una vez que la anterior haya sido aprobada.

= E| interesado deberd adjuntar, en cada solicitud de modificacién presentada ante la
ARCSA, la declaracion jurada debidamente actualizada.

= Se recomienda que los documentos que requieran la firma del representante técnico
y/o legal sean firmados electronicamente, conforme a la Ley Organica para la
Transformacion Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma electrénica la misma
validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad del documento, no se
sugiere el uso de firmas mixtas (electréonica y manuscrita) ni firmas manuscritas
escaneadas en documentos enviados por medios digitales.

= Para la obtencidon de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos
cosméticos y productos higiénicos domésticos y productos absorbentes de higiene
personal, el titular de la NSO debe contar con el permiso de funcionamiento vigente al
momento de presentar la solicitud.
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

3. MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
COSMETICOS

A. Modificacién de razén social y/o domicilio legal del titular de la NSO

Documento gue acredite el cambio

Documento que respalde el cambio de nombre de la empresa (razén social) y/o el
cambio de domicilio legal. Para tal efecto, se deberd adjuntar el permiso de
funcionamiento debidamente actualizado y el documento legal que acredite dichos
cambios.

Etigueta o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la razén social y/o domicilio
legal modificado.

Adjuntar la etiqueta y/o empaque, que incluye toda la informacion obligatoria que
debe figurar en el producto.

En caso que el Unico cambio en la etiqueta o rotulado sea la razén social y/o domicilio
legal del titular, se debe declarar este cambio en el numeral V de la Resolucion 2108 o
normativa que la modifique o sustituya, del formulario FORMATO FNSOC-001.

B. Modificacion de titular de la NSO

Documento que acredite el cambio de la titularidad.

Documento legal valido que respalde formalmente la modificacién por cambio de
titular de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO). Para productos de origen
extranjero, se debera adjuntar el documento emitido por el duefio del producto en el
que designe al nuevo titular y revoque expresamente al anterior titular. Este
documento debe estar debidamente legalizado o notarizado o apostillado, segun
corresponda.

Declaracién del fabricante para el nuevo titular de la NSO en el caso de
subcontratacion o maquila.

Contrato de magquila actualizado entre el fabricante y el nuevo titular (considerando
gue solo aplica para producto nacional, cuando corresponda).

Etigueta o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la razén social del nuevo
titular.

Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

En caso que el Unico cambio en la etiqueta o rotulado sea la razén social y/o domicilio
legal del titular, se debe declarar este cambio en el numeral V de la Resolucién 2108 o
normativa que la modifique o sustituya, del formulario FORMATO FNSOC-001.

C. Modificaciéon de razén social y/o direccion del fabricante, envasador, acondicionador,

maquilador de la NSO
Declaracién jurada del fabricante, envasador, acondicionador, maquilador cuando

corresponda.
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Documento legal firmado por el fabricante o envasador o acondicionador, segun
corresponda, donde se asegura la veracidad de la informacién proporcionada y se
justifica el cambio.

En caso de tratarse de empresas nacionales, se deberd adjuntar el permiso de
funcionamiento debidamente actualizado.

b) En caso de maquila, se debe presentar la nueva declaracidn del fabricante.
Contrato de maquila actualizado entre el fabricante y el nuevo titular (aplicable para
productos nacionales cuando corresponda).

D. Modificacién / incorporacion / exclusion de fabricante, envasador, acondicionador,
magquilado (Dentro o fuera de los Paises Miembros de la CAN)
a) Declaracion jurada del Titular de la NSO que incluya la modificacién / incorporacién /
exclusién correspondiente.
Documento legal firmado por el Titular de la NSO, segun corresponda, donde se
asegura la veracidad de la informacién proporcionada y se justifica el cambio.

b) En casos de maquila, la actual declaracién del fabricante
Documento legal firmado por el fabricante, segun corresponda, donde se asegura la
veracidad de la informacion proporcionada y se justifica el cambio.

c) Descripcién del sistema de codificacion de lotes de produccion.
Documento que expligue el sistema de codificacion de lotes, incluyendo los criterios y
elementos utilizados para identificar cada lote de produccion.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la empresa:
empresa razdn social, direccidn, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
Mombre del producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros mas, con la siguiente
combinacidn: L: XXX 0000

*  L:Sigla de palabra Lote

*  XXX: Mumero secuencial de acuerdo con la fabricacion por producto.

+  0000: Mumero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)

Nota 1: En el caso de que el sistema de cédigo de lote sea el mismo para todos los fabricantes,
se deberd detallar en el mismo documento el nombre de todos los fabricantes que se
encuentran incluidos en la notificacion sanitaria obligatoria y que se acogen al sistema de lote
declarado.
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

E. Moadificacion de nombre de un producto cosmético
a) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

b) Declaracion del fabricante con el nuevo nombre del producto
Documento emitido por el duefio del producto en el que se reconoce o autoriza el
cambio de nuevo nombre del producto cosmético.

F. Moadificacion de la denominacién genérica del producto cosmético
a) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

G. Moadificacion / incorporacion / exclusion de marca
a) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
gue debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

b) Declaracién del fabricante con la modificacion / incorporacion / exclusion de la marca
marcas del producto
Documento emitido por el duefio del producto en el que se reconoce o autoriza la
modificacion o incorporacion o exclusion de marca o marcas del producto cosmético.

H. Modificacién del grupo cosmético / Ampliacién de la NSO / exclusion
a) Formula(s) sefialando el cambio.
Versién actualizada de la férmula incluyendo cada variedad del producto donde se
identifican claramente los ingredientes modificados, afiadidos o eliminados.

b) Especificaciones organolépticas y fisicoguimicas del producto terminado para el(los)
nuevo(s) grupo(s) cosmético(s)
Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican parametros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y parametros fisico-
quimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusidn, entre otros), segin corresponda,
que definen las caracteristicas técnicas de cada variedad del producto una vez
terminado. Deberdn especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

Nombre del producto: XXX
Grupo cosmético: xxx
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

c) Etigueta o Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado
Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacién obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

I.  Modificacién de componentes secundarios en la férmula de productos cosméticos
a) Justificacién del cambio por el titular o el fabricante, segin sea el caso
Explicacion técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

b) Fdérmula sefialando el cambio
Versién actualizada de la férmula incluyendo cada variedad del producto, cuando
corresponda, donde se identifiquen claramente los ingredientes modificados,
afiadidos o eliminados.

c) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.
Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican pardmetros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y parametros fisico-
guimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusion, entre otros), segun corresponda
al tipo de producto a notificar. Deberan especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:
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ANEXO 5
Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Nombre del producto: XXX
Grupo cosmético: xxx
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

d) Especificaciones microbioldgicas del producto terminado cuando corresponda (literal
1).
Adjuntar las especificaciones microbiolégicas actualizadas del producto, en las que se
identifiquen los pardmetros que definen su calidad microbiolégica, incluyendo los
limites maximos permitidos para recuento de bacterias y hongos, asi como la ausencia
de microorganismos patdgenos. Estas deberan estar alineadas con los criterios
establecidos en el cuadro correspondiente, segin el drea de aplicacion vy la fase etaria
del producto:

Especificaciones microbiolégicas

AREA DE APLICACION Y FASE

ETARIA LIMITES DE ACEPTABILIDAD
= Productos para uso en infantes | a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
(hasta 3 afios) totales. Limite maximo 5 x 102UFC/g 6 ml .
* Productos para uso en area de | b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1goml.
0jos. ¢. Ausencia de  Staphylococcus — aureus  en
* Productos gque entran en 1goéml.
contacto con las membranas | d. Ausencia de Escherichia colien 1géml.

Mmucosas.
= Demas productos cosméticos | a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
susceptibles de contaminacion totales. Limite maximo 5 x 10°UFC/g é ml .

microbiolégica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1gomil .
c. Ausencia de  Staphylococcus  aureus  en
1géml.

d. Ausencia de Escherichia colien 1gdéml.
* Productos a ser utilizados en los | Ademas de los limites de aceptabilidad especificados

drganos genitales externos para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

Nota. Los valores del tamafo de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Fuente: Resolucion 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas
Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero
3847, de fecha 17 de diciembre de 2019

e) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.
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e~ ANEXO 5
Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

). Modificacion de la composicién bdsica no sustancial en la férmula de productos
cosméticos, es decir aquella que no implique cambios en su naturaleza o funcién del
producto

a) Justificacién del cambio por el titular o el fabricante, segun sea el caso.
Explicacion técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

b) Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros, gque justifiguen las
bondades, proclamas y efectos de cardcter cosmético atribuibles al producto
terminado, cuya no veracidad pueda representar problemas para la salud.

Documento que contenga estudios técnicos, cientificos o experimentales que
respalden las afirmaciones o beneficios cosméticos del producto, y que permitan
verificar su correspondencia con el producto objeto de notificacion.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX
Objetivo: xxx

Conclusion: xxx

c) Formula sefialando el cambio.
Adjuntar la versién actualizada de la formula en donde se evidencie cada variedad del
producto, cuando corresponda, donde se identifican claramente los ingredientes
modificados, afiadidos o eliminados.

d) Nuevas especificaciones organolépticas y fisicoguimicas del producto terminado.
Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican pardmetros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y parametros fisico-
guimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusién, entre otros), segln corresponda
al tipo de producto a notificar. Deberan especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V6.0/FEBRERO
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

e)

f)

productos absorbentes de higiene personal.

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

Nuevas especificaciones microbioldgicas del producto terminado.

Adjuntar las especificaciones microbiolégicas actualizadas del producto, en las que se
identifiquen los pardmetros que definen su calidad microbiolégica, incluyendo los
limites maximos permitidos para recuento de bacterias y hongos, asi como la ausencia
de microorganismos patdgenos. Estas deberdan estar alineadas con los criterios
establecidos en el cuadro correspondiente, segin el drea de aplicacion vy la fase etaria
del producto:

Especificaciones microbiolégicas

AREADE ”E‘.I-.ﬁli’o" YEAGE LIMITES DE ACEPTABILIDAD
Productos para usc en infantes | a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
(hasta 3 afios) totales. Limite méximo 5 x 10°UFC/g 6 ml .
Productos para uso en area de | b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 gdéml .
0jos. c. Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
Productos que entran en 1gdml.
contacto con las membranas | d. Ausencia de Escherichia colien1gdml.
mucosas.
Demas productos cosméticos | a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
susceptibles de contaminacion totales. Limite méximo 5 x 10°UFC/g 6 ml .
microbiologica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1géml.
c. Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
1gdml.
d. Ausencia de Escherichia colien1gdml .
Productos a ser utilizados en los | Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
drganos genitales extemos para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

Mota. Los valores del tamafic de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Fuente: Resolucion 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas
Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero
3847, de fecha 17 de diciembre de 20189.

Etigueta o Proyecto de arte de |a etiqueta o rotulado.
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e~ ANEXO 5
Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

K. Maoadificacion de especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado
a) Justificacién del cambio.
Explicacion técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

b) Nuevas especificaciones organolépticas v fisicoquimicas del producto terminado.
Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican parametros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y parametros fisico-
guimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusion, entre otros), segln corresponda
al tipo de producto a notificar. Deberan especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Grupo cosmético: xxx
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Parametro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

L. Modificacién de especificaciones microbioldgicas del producto terminado
a) Justificacién del cambio.
Explicacién técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

b) Nuevas especificaciones microbioldgicas del producto terminado.
Adjuntar las especificaciones microbiolégicas actualizadas del producto, en las que se
identifiquen los pardmetros que definen su calidad microbioldgica, incluyendo los
limites maximos permitidos para recuento de bacterias y hongos, asi como la ausencia
de microorganismos patdgenos. Estas deberdn estar alineadas con los criterios
establecidos en el cuadro correspondiente, segin el drea de aplicacion y la fase etaria
del producto:
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

Especificaciones microbiolégicas

AREA DE APLICACION Y FASE
ETARIA

LIMITES DE ACEPTABILIDAD

= Productos para uso en infantes
(hasta 3 afios)

* Productos para uso en area de
0jos.

* Productos que entran en
contacto con las membranas
mucosas.

. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios

totales. Limite méximo 5 x 10 UFC/g é ml .

. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1gaéml .
. Ausencia  de

Staphylococcus — aureus  en

1gdml.

. Ausencia de Escherichia colien 1géml.

= Demas productos cosméticos
susceptibles de contaminacion

. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios

totales. Limite maximo 5 x 10°UFC/g é ml.

microbiolégica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1gdml .
c. Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
1goml.

d. Ausencia de Escherichia colien1goml.

= Productos a ser utilizados en los | Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
drganos genitales extemos para los demas productos contenidos en el presente

cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida

albicans.

Mota. Los valores del tamafic de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Fuente: Resolucion 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas
Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero
3847, de fecha 17 de diciembre de 2019.

M. Modificacion por declaracién de uso de sustancias en forma de nanomateriales en un

producto terminado (sin que implique cambio de férmula del producto)
Justificacidn del cambio por el titular o el fabricante, segun sea el caso.
Explicacion técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

Informacién de la denominacidén quimica vy el tamafo de particula del nanomaterial
empleado.

Detalle técnico que describe la sustancia usada en forma de nanomaterial (nombre
guimico) y su tamafio medio de particula en nanémetros (nm), segln caracterizacion
analitica.

N. Modificacion de informacién contenida en el rotulado o etiqueta

Justificacidn en caso de cambio de bondades vy proclamas cuya no veracidad pueda
representar problema para la salud.

En caso de que la modificacion esté relacionada con bondades, beneficios, efectos o
proclamas atribuidas al producto cosmético, se deberad adjuntar una justificacién
técnica. Esta deberd estar respaldada por estudios cientificos, técnicos o
experimentales que permitan verificar que la informacién corresponde al producto
notificado.

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V6.0/FEBRERO
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX
Objetivo: xxx

Conclusion: xxx

Si la modificacion corresponde a informacién técnico-legal, se deberad adjuntar un
documento emitido por el titular o fabricante del producto, en el que se justifique
formalmente el cambio solicitado.

Etiqueta o Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
gue debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

0. Modificacién / incorporacidn / exclusién de material de envase primario o secundario

a)

Declarar el material del envase.
Documento que detalle el cambio especificando los materiales utilizados en los
envases primarios (en contacto directo con el producto) y secundarios (empaques
externos, cuando corresponda).

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de cartodn.

P. Modificacién / incorporacion / exclusion de presentaciones comerciales

a) Declarar las presentaciones comerciales actualizadas
Documento que detalle el cambio especificando las presentaciones comerciales (peso,
volumen, unidad).
GE-B.3.2.1-DM-01-04/V6.0/FEBRERO
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B ANEXO 5
Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Q. Actualizacién de la forma cosmética, siempre que no contravenga el articulo 15 de la
Decision 833
a) Justificacion del cambio.
Explicacion técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

b) Nueva férmula, cuando corresponda.
Adjuntar la version actualizada de la férmula en donde se evidencie cada variedad del
producto, cuando corresponda, donde se identifican claramente los ingredientes
modificados, afiadidos o eliminados.

c) Especificaciones fisico —quimicas.
Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican parametros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y parametros fisico-
qguimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusion, entre otros), segun corresponda
al tipo de producto a notificar. Deberdn especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Grupo cosmético: xxx
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Parametro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

d) Especificaciones microbiolégicas, cuando corresponda.
Adjuntar las especificaciones microbioldgicas actualizadas del producto, en las que se
identifiquen los pardmetros que definen su calidad microbioldgica, incluyendo los
limites maximos permitidos para recuento de bacterias y hongos, asi como la ausencia
de microorganismos patdgenos. Estas deberan estar alineadas con los criterios
establecidos en el cuadro correspondiente, segin el drea de aplicacion vy la fase etaria
del producto:
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Especificaciones microbiolégicas

AREA DE APLICACION Y FASE
ETARIA

LIMITES DE ACEPTABILIDAD

* Productos para uso en infantes
(hasta 3 afios)
* Productos para uso en area de

ojos.
* Productos que entran en
contactc con las membranas
mucosas.

a. Recuento de microorganismos mesodfilos aerobios
totales. Limite méximo 5 x 10°UFC/g é ml .

b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 géml.

¢. Ausencia de  Staphylococcus  aureus en
1gdml.

d. Ausencia de Escherichia colien 1gdéml.

= Demas productos cosméticos
susceptibles de contaminacion

a. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
totales. Limite maximo 5 x 10°UFC/g é ml.

Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1géml.
de  Staphylococcus  aureus en

microbiologica. b.
¢. Ausencia
1goml.
d. Ausencia de Escherichia colien 1goml.
Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.
Mota. Los valores del tamafic de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.
Fuente: Resolucion 2120: Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas
Microbioldgicas de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3847, de

fecha 17 de diciembre de 2019.

* Productos a ser utilizados en los
drganos genitales extemos

e) Etiquetas, sticker o proyecto de arte.
Adjuntar la etiqueta o proyecto de arte, que incluye toda la informacion obligatoria
que debe figurar en el producto y el cambio solicitado.

R. Actualizacién de estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros.
a) Justificacién de la actualizacién
Explicacién técnica que sustenta la necesidad de realizar la modificacién notificada,
emitida por el titular de la NSO o por el fabricante.

b) Estudios actualizados
Documento que contenga estudios técnicos, cientificos o experimentales que
respalden las afirmaciones o beneficios cosméticos del producto, y que permitan
verificar su correspondencia con el producto objeto de notificacion.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX
Objetivo: xxx

Conclusién: xxx

GE-B.3.2.1-DM-01-04/V6.0/FEBRERO
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

S.  Modificacién de la descripcién del sistema de codificacion de lotes de produccion
a) Nuevo sistema de codificacién de lotes de produccion.
Documento que expligue el sistema de codificacion de lotes, incluyendo los criterios y
elementos utilizados para identificar cada lote de produccion.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la empresa:
empresa razon social, direccion, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
MNombre del producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros més, con la siguiente
combinacidn: L: XXX 0000

*  L:Sigla de palabra Lote

o NX: Mumero secuencial de acuerdo con la fabricacidn por producto.

*  0000: Mumero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)

Nota 2: En el caso de que el sistema de cédigo de lote sea el mismo para todos los fabricantes,
se deberd detallar en el mismo documento el nombre de todos los fabricantes que se
encuentran incluidos en la notificacion sanitaria obligatoria y que se acogen al sistema de lote
declarado.

T. Otras modificaciones
a) Cambio de Representante legal o informacién que corresponda a dicho segmento.

Documento legal que acredite el cambio de representante legal, como, por ejemplo:
Registro Mercantil o Registro Unico de Contribuyentes (SRI). Adicionalmente, se
deberd adjuntar el formato de Declaracién Jurada PARTE VII.1 y PARTE VII.2 del
formulario FNSOC-001, en el cual conste el nombre del nuevo representante legal.
(Ver anexo: imagen 1 e imagen 2) Adicional deberd completar con la informacién
solicitada en la seccién de Datos del Representante Legal/Apoderado del formulario en
el sistema 833.

b) Cambio de Representante Técnico o informacidn que corresponda a dicho segmento.
Se deberd adjuntar el formato de Declaracion Jurada PARTE VIL.1 y PARTE VII.2 del
formulario FNSOC-001, en el cual conste el nombre del nuevo representante técnico.
(Ver anexo: imagen 1 e imagen 2). El numero de cédula del nuevo responsable técnico
serd utilizado para verificar su formacion académica en la pagina web de la SENESCYT.
Adicional deberd completar con la informacién solicitada en la seccién de Datos del
Representante técnico del formulario en el sistema 833.
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

c) Cambio de Informacion complementaria del Titular de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria
Detallar la informacién del titular que se requiere modificar como, por ejemplo,
actualizaciones legales: correo electrénico, teléfono.

d) Agotamientoy prorrogas de stock de un cédigo de NSO vigente.

En el apartado “Otras Modificaciones” del Sistema Transitorio 833, o de la plataforma
que se implemente para el efecto, el usuario deberd describir la solicitud de
agotamiento de existencias del producto, etiquetas, envases, indicando el tiempo
requerido para dicho agotamiento, el cual, conforme a la normativa vigente, es de
doce (12) meses.

En caso de que dicho plazo haya transcurrido, de acuerdo con la Decisiéon 783 o la
normativa que la modifique o sustituya, el usuario podra solicitar una prérroga del
agotamiento de existencias, describiendo nuevamente la solicitud en la seccién “Otras
Modificaciones” del Sistema Transitorio 833 o de la plataforma que se implemente
para el efecto, especificando el tiempo solicitado, que de igual manera corresponde a
doce (12) meses.

e) Cambio de vida util
Adjuntar estudio de estabilidad que demuestre la nueva vida Util del producto con las
especificaciones previamente aprobadas.

U. Adjuntos con argumentos adicionales
Se podra incluir informacién complementaria que facilite al analista técnico la adecuada
evaluacién, especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto
de modificacién.

Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberd presentar una carta de subsanacién que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

4. MODIFICACIONES A LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

A. Moadificacion / cambio / incorporacion de fabricante
a) Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el nombre o la razén social modificada.
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado del producto que refleje el nuevo fabricante.

b) Comprobante de pago por derecho de tramite.
Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

B. Modificacién / cambio de nombre o razén social del titular de la NSO o fabricante

a)

Documento que acredite el cambio.

Certificacion legal, como el permiso de funcionamiento debidamente actualizado, que
respalde el cambio de nombre o razén social. En caso de que el fabricante sea
extranjero, no sera requerido el permiso de funcionamiento.

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el nombre o la razén social modificada.
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado actualizado que refleje la modificacién.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.

C. Modificacién / cambio de informacidn contenida en el rotulado

a)

Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado con los cambios propuestos.

Informacién que sustente el cambio solicitado.

En caso de que la modificacion esté relacionada con bondades, beneficios, efectos o
proclamas atribuidas al producto cosmético, se deberd adjuntar una justificacion
técnica. Esta deberda estar respaldada por estudios cientificos, técnicos o
experimentales que permitan verificar que la informacién corresponde al producto
notificado.

Ejemplo del documento:

NOMBRE DEL PRODUCTO: XXX

ESTUDIO XXX

Si la modificacion corresponde a informacién técnico-legal, se deberd adjuntar un
documento emitido por el titular o fabricante del producto, en el que se justifique
formalmente el cambio solicitado.
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada vy
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.

D. Maoadificacion del material del envase o presentacion del producto

Declarar el material del envase o la nueva presentacion.

Documento que detalle el cambio especificando los materiales utilizados en los
envases primarios (en contacto directo con el producto) y secundarios (empaques
externos, cuando corresponda).

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Material de envase primario:

Tubo de Aluminio Plata + Tapa Negra
PEBD/PEAD.

Material de envase secundario:

Caja de cartén.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada vy
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.

Modificacién / cambio de nhombre de PHD o PAHP
Declaracién del Fabricante o del Titular, cuando se trate de maquila, sefialando dicho
cambio.
Debe presentar la autorizacién del fabricante, en el que certifique el nuevo nombre del
producto; y en caso de maquila se requiere la declaracion del titular.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSQ), la cual sera generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestién respectiva. Posteriormente, se seguira el proceso normal de
facturacion.
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

Modificacion / cambio de componentes secundarios en la férmula de PHD o PAHP
Formula sefialando el cambio, con la concentracion de uso cuando corresponda.
Nueva version de la formula, en la que se detalle claramente el cambio realizado. En
caso de declarar variedades, se deberd presentar la férmula de cada una de ellas,
utilizando tanto la nomenclatura [IUPAC como la nomenclatura genérica.

Declaracién del Fabricante o del Titular, cuando se trate de maquila, sefialando dicho
cambio.

Refiere al documento en el que se expone la explicacion técnica que sustenta la
necesidad de realizar la modificacién notificada, emitida por el titular o por el
fabricante.

Nuevas especificaciones técnicas del producto terminado para garantizar que no
impliguen cambios sustanciales en la naturaleza o funcién del producto.

Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican pardmetros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y parametros fisico-quimicos
(pH, densidad, viscosidad, punto de fusion; capacidad de absorcion, tiempo maximo de
retencion, durabilidad, resistencia, entre otros), segliin corresponda al tipo de producto
a notificar. Deberdn especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado actualizado.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestién respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.
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ANEXO 5

Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

G. Ampliacién de la NSO (inclusién de variedades)

a)

b)

c)

Descripcidn y la composicién del producto con indicacién de su férmula cuali-

cuantitativa con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda

Documento que detalla la formula de cada de una de las nuevas variedades.

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado para cada
variedad declarada.

Adjuntar especificaciones actualizadas en donde se identifican pardmetros
organolépticos (apariencia o aspecto, color, olor, textura) y pardmetros fisico-
guimicos (pH, densidad, viscosidad, punto de fusién; capacidad de absorcion, tiempo
maximo de retencién, durabilidad, resistencia, entre otros), segun corresponda, que
definen las caracteristicas técnicas de cada variedad del producto una vez terminado.
Deberan especificarse los valores respectivos.

Ejemplo del documento:

Nombre del producto: XXX
Especificaciones organolépticas

Color: xxx
Olor: xxx
Apariencia: xxx

Especificaciones fisicoquimicas

Pardmetro Valores
pH Colocar rango (xx — xx)
Densidad Colocar rango (xx — xx)

Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado que refleje las nuevas variedades.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual sera generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el trdmite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.

H. Inclusién y/o modificacion de marcas

a)

b)

Proyecto de arte de la etigueta o rotulado.
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado con la marca modificada o incluida.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
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Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguirda el proceso normal de
facturacion.

I.  Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por etapas

a)

d)

GE-B.3.2.1-DM
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Proyecto de arte de la etigueta o rotulado con el cambio correspondiente
Adjuntar el proyecto de arte o rotulado con la informacion actualizada del
fabricante/maquilador.

Documento emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises que
participe en la fabricacidén por subcontratacién o maquila, que avale dichas actividades.
En caso no exista Autoridad Competente, se aceptard la declaraciéon consularizada o
apostillada del fabricante que avale dichas actividades.

Documento oficial que respalde la participacién del nuevo fabricante de los productos
fabricados por etapas.

Sistema de codificaciéon de produccion.
Documento que explique el sistema de codificacion de lotes, incluyendo los criterios y
elementos utilizados para identificar cada lote de produccion.

Ejemplo del documento:

Puede incluir FABRICANTE: XXX
logo de la Puede incluir datos generales de la empresa:
empresa razon social, direccion, teléfonos, fax, etc.

DESCRIPCION DEL CODIGO DE LOTE
Mombre del producto: XXX

El nimero de lote consta de 3 digitos, seguidos de cuatro nimeros mas, con la siguiente
combinacidn: L: XXX 0000

*  L:Sigla de palabra Lote

*  MMX: Mumero secuencial de acuerdo con la fabricacidn por producto.

*  000D0: Mumero secuencial de cuenta numérica (cantidad de unidades fabricadas
dentro de lote)

Nota 3: En el caso de que el sistema de cddigo de lote sea el mismo para todos los
fabricantes, se debera detallar en el mismo documento el nombre de todos los
fabricantes que se encuentran incluidos en la notificacion sanitaria obligatoria y
que se acogen al sistema de lote declarado.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y
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a modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestién respectiva. Posteriormente, se seguird el proceso normal de
facturacion.

J.  Cambio de vida Util

a)

Estudios que sustenten el cambio.

Adjuntar estudio de estabilidad que demuestre la nueva vida util del producto con las
especificaciones previamente aprobadas, asi mismo, debera indicar el material de
envase.

Comprobante de pago por derecho de tramite.

Refiere al comprobante de pago asociada al derecho administrativo por la solicitud de
modificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual serd generada y
notificada a través del sistema informatico institucional, una vez aprobado el tramite
para su gestion respectiva. Posteriormente, se seguira el proceso normal de
facturacion.

K. Otras modificaciones

a)

GE-B.3.2.1-DM

Direccion: Av. Francisco de
Parque Samanes - blg. 5 Co
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Cambio de Representante legal o informacién que corresponda a dicho segmento.
Documento legal que acredite el cambio de representante legal, como, por ejemplo:
Registro Mercantil o Registro Unico de Contribuyentes (SRI). Adicionalmente, se
deberd adjuntar el formato de Declaracién Jurada PARTE VIl y PARTE VII del formulario
FNSOC-001, en el cual conste el nombre del nuevo representante legal. (Ver anexo:
imagen 3 e imagen 4). Adicional deberd completar con la informacién solicitada en la
seccidn de Datos del Representante Legal/Apoderado del formulario en la VUE.

Cambio de Representante Técnico o informacidn que corresponda a dicho segmento.
Se debera adjuntar el formato de Declaraciéon Jurada PARTE VII y PARTE VIII del
formulario ENSOC-001, en el cual conste el nombre del nuevo representante técnico.
(Ver anexo: imagen 3 e imagen 4). El nimero de cédula del nuevo responsable técnico
sera utilizado para verificar su formacion académica en la pagina web de la SENESCYT.
Adicional debera completar con la informacién solicitada en la seccién de Datos del
Representante Técnico del formulario en la VUE

Cambio de Informacion complementaria del Titular de la Notificacién Sanitaria
Obligatoria

Detallar la informacién del titular que se requiere modificar como, por ejemplo,
actualizaciones legales: correo electronico, teléfono.

Agotamiento y prorrogas de stock de un codigo de NSO vigente.

El usuario deberd remitir un oficio a través del Sistema de Gestién Documental-
QUIPUX, o la plataforma que se implemente para el efecto, en el que solicite el
agotamiento de existencias del producto, etiquetas, envases, indicando el tiempo
requerido para dicho agotamiento, el cual, conforme a la normativa vigente, es de
doce (12) meses.

-01-04/V6.0/FEBRERO
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

En caso de que dicho plazo haya transcurrido, de acuerdo con la Decision 783 o la
normativa que la modifique o sustituya, el usuario podra solicitar una prérroga del
agotamiento de existencias, describiendo nuevamente la solicitud la cual deberd
remitir por el Sistema de Gestién Documental-QUIPUX, o la plataforma que se
implemente para el efecto, especificando el tiempo solicitado, que de igual manera
corresponde a doce (12) meses.

L. Adjuntos con argumentos adicionales
Se podrd incluir informacién complementaria que facilite al analista técnico la adecuada
evaluacion, especialmente en caso de particularidades especificas del producto objeto
de notificacion.
Asimismo, en caso de que la ARCSA emita observaciones a la solicitud, el interesado
deberd presentar una carta de subsanacién que dé respuesta puntual a cada una de las
observaciones sefialadas.

5. Anexos
e Imagen 1. Declaracién Jurada PARTE VII.1, del formato FNSOC-001

VIl. DECLARACION JURADA
Vil.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con A
actuando en mi condicion de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional No.

de (Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmético descrito
fue fabricado cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y no perjudica
la salud humana, siempre que se apliguen las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)
Nombre completo:
Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucion 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de
fecha 14 de noviembre de 2019
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Requisitos para modificacion de la informacion de la NSO de productos cosméticos, productos de higiene doméstica y
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e Imagen 2. Declaracién Jurada PARTE VII.2, del formato FNSOC-001

Vil.2 DEL TITULAR DE LA NSO

Yo, , identificado con , actuando en
condicion de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento, que
el presente documento y la informacién suministrada adjunta son auténticos y veraces, y
cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decisién 833 de la Comisién de la
Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente. Asimismo, declaro el
cumpliendo de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y que la comercializacién sera
posterior a la presentacion del presente documento, cumpliendo estrictamente con las
especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:
Numero de identificacion:

Lugar y fecha:

Fuente: Resolucidn 2108: Reglamento de la Decision 833 “Armonizacidn de Legislaciones en materia
de Productos Cosméticos, publicada en Gaceta oficial Afio XXXVI — Numero 3813, de fecha 14 de
noviembre de 2019

Nota 4: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a la
Ley Orgdnica para la Transformacién Digital y Audiovisual, la cual otorga a la
firma electronica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la
autenticidad del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y
manuscrita) ni firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por
medios digitales.

e Imagen 3. Declaracién Jurada VII, del formato FNSOHA-001

Vil. CERTIFICACION DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con
(DNI) , actuando en mi condicion de responsable técnico y profesional
titulado y con registro profesional No. de (Pais Miembro correspondiente) certifico

técnicamente que el (PHD / PAHP) descrito no perjudica la salud humana, siempre que se
apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO'
Nombre completo:

Ndmero de Registro o Colegiatura Profesional:

Fuente: Resolucion 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de productos
de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y
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cambios; y la estructura correspondiente del codigo de identificacion NSO, publicada el 22 de
octubre de 2010

¢ Imagen 4. Declaracién Jurada VIllI, del formato FNSOHA-001

Viil. DECLARACION JURADA.

Yo, . identificado  con
(DN . actuando en condicion de Representanie legal o Apoderado,
declaro bajo la gravedad de juramento, que el presente documento y la informacion
suminisirada adjunta son auténticos y veraces, y cumplen con fodos los requisitos
establecidos por la Decision 706 de la Comisidn de la Comunidad Andina. Asimismo, declaro
que ka comercializacion serd posterior a la presentacion del presente documento cumpliendo
esfrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha,

Fuente: Resolucion 1370: Formatos para la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) de productos
de higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacion, reconocimiento y
cambios; y la estructura correspondiente del codigo de identificacion NSO, publicada el 22 de
octubre de 2010

Nota 5: Las titulaciones profesionales aceptadas por la ARCSA para ejercer como
responsables técnicos de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal son: Quimico Farmacéutico, Bioquimico
Farmacéutico e Ingeniero Quimico, conforme a lo establecido en la Resolucion
1370 o la normativa que la modifique o sustituya.

Nota 6: Se recomienda que los documentos que requieran la firma del
representante técnico y/o legal sean firmados electrénicamente, conforme a la
Ley Organica para la Transformacion Digital y Audiovisual, la cual otorga a la firma
electrdnica la misma validez legal que la manuscrita. Para asegurar la autenticidad
del documento, no se sugiere el uso de firmas mixtas (electrénica y manuscrita) ni
firmas manuscritas escaneadas en documentos enviados por medios digitales.
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