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Importante:

Esse manual foi criado sem a pretensdo de esgotar o tema, mas
com o intuito de contribuir com informacodes de regularizacdo
sanitdria, metroldgica e outras referéncias para a exportacdo dos
produtos de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos.
Importante ressaltar que € fundamental acessar periodicamente
as atualizacdes posteriores O data desta edicdo, cujas fontes
estdo disponiveis nas referéncias do manual.
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1.1. Nameros Relevantes

Superficie Terrestre: 256.370 km?
Sistema Politico: Republica
Populagao: 17.373.662 habitantes
Densidade Populacional: 68,8 habitantes/km?
Capital: Quito
Moeda: Dodlar Americano
Idioma Nacional Oficial: Espanhol
PIB: USD 107,4 Bilhdes
PIB per capita: USD 6.183,82

hitps://data.worldbank.org/country/ecuador

Guayaquil, Ecuador

1.2. Panorama do Mercado

O Equador é o pais mais populoso da América do Sul e estd situado na América do
Sul, banhado & oeste pelo Oceano Pacifico, sendo cortado ao meio pelaimagindria
Linha do Equador. O Constituicdo da Republica fem uma configuracdo diferente,
com segmentacdo de cinco Poderes: Legislativo, Executivo, Judicidrio, Eleitoral e
Transparéncia e Controle Social.

O pais tem fronteiras terrestres ao norte com Colémbia e ao sul com o Peru. Além do
territério continental, fazem parte do Equador as llhas Galdpagos, cujo nome oficial
€ Arquipélago de Colon, localizado no Oceano Pacifico a cerca de mil quildmetros
da costa da América do Sul sendo, administrativamente, uma das 24 provincias do
pais.

-
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2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1,

2.2.

Autoridades Normativas e Acordos Internacionais
2.1.1. Comunidade Andina

Organizacdo internacional composta por Colémbia, Peru, Equador e Bolivia com o
objetivo de promover e acelerar o desenvolvimento equiliorado e harmonioso entre
os membros, além de fortalecimento da regido no contexto econdmico
internacional e reducdo das diferencas de desenvolvimento entre os membros. Além
dos paises membros, a Comunidade Andina conta com 5 paises associados (Brasil,
Argentina, Chile, Paraguai e Uruguai) e 2 paises observadores (Espanha e Marrocos).

As normas da Comunidade Andina sdo de cardter supranacional e aplicam-se
diretamente a todos os estados membros sem a necessidade de serem transpostas
a lei nacional. Em casos de conflito, entre a lei da Comunidade Andina e a lei

nacional, a lei da Comunidade Andina prevalece.
http://www.comunidadandina.org/

2.1.2. Mercosul

Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e Venezuela s@o os estados membros do
Mercosul, que estabelece a livre circulacdo de bens, servicos e fatores produtivos,
Tarifa Externa Comum (TEC), adocdo de uma politica comercial comum,
coordenacdo de politicas macroecondmicas e setoriais e harmonizacdo de
legislacdes nas dareas pertinentes. O Equador ndo € membro do Mercosul, mas é
associado, o que o autoriza a participar das reunides que fratam de interesses

comuns e tem acordos de livre comércio com os estados membros.
https://www.mercosur.int/

Autoridades Normativas Nacionais
2.2.1. Ministério da Saude

O Ministério da Saude PUblica € o érgdo do Equador que tem como objetivo garantir
a saude e o bem-estar da populacdo. Para isso, desenvolve as instrucdes internas

para o controle e vigil@ncia sanitdria dos produtos relacionados & drea da saude.
https://www.salud.gob.ec/

2.2.2. Agencia Nacional de Regulacion e Vigilancia Sanitaria - ARCSA

Orgdo do Ministério da Saude responsdvel por fazer a regulamentacdo técnica e
vigilncia sanitdria de estabelecimentos e produtos de uso e consumo humano,

além de certificacdo de cumprimento das normas e padronizagcdes sanitdrias.
https://www.controlsanitario.gob.ec/
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3.1. Definicdo e Classificacao de Produtos Cosméticos

De acordo com a Decision 833 de 2018, produtos cosméticos sdo definidos como:

" Qualquer substdncia ou formulagdo destinada a ser colocada em contato com as
partes superficiais do corpo humano (epiderme, cabelo e sistema capilar, unhas,

Iabios e orgdos genitais externos) ou com os denfes e mucosas orais, com a
finalidade Unica ou principal de limpd-los, perfumd-los, modificar ou melhorar seu
aspecto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais.”

O anexo | da Decision 833 de 2018 descreve uma lista indicativa de produtos
cosméticos:

Cosméticos infantis

Cosmeéticos para a drea dos olhos
Cosmeéticos para a pele
Cosmeéticos para os ldbios

Cosméticos para a higiene corporal (inclui as toalhas umedecidas e géis
antibacterianos com concentracdo mdaxima de 70% de dlcool)

Desodorantes e antitranspirantes
Cosméticos capilares
Cosmeéticos para as unhas
Perfumes e coldénias

Produtos para a higiene bucal
Produtos para barba e pds barba
Bronzeadores e filtros solares
Depilatodrios

Clareadores de pele

Repelente de insetos

hitps://www.confrolsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/

3.2. Normas Regulatorias Aplicaveis aos Produtos Cosméticos
3.2.1. Decision 833 de 2018

Norma da Comunidade Andina que enfrou em vigor no dia 01 de marco de 2021
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https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
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que tem o objetivo de estabelecer requisitos e procedimentos harmonizados para
comercializacdo de cosméticos na Comunidade Andina, sejam eles origindrios dos
paises membros ou de paises terceiros. Regulamenta a producdo, o©
armazenamento, a importacdo, a comercializacdo, o controle de qualidade e a

vigiléncia sanitdria de produtos cosméticos.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

3.2.2. Decision 516 de 2002

Norma anfiga que harmoniza as legislacdes de cosméticos. Grande parte da norma

ja foi alterada, mas as regras de rotulagem ainda permanecem em vigéncia.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/

3.2.3. Resolucion 2108 de 2019

A Resolucion 2108 de 2019 regulamenta a Decision 833 de 2018 sobre a

harmonizacdo das legislacoes de produtos cosméticos.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

4. Registro Sanitario de Cosmeéticos

4.1.

4.2,

Notificacdo Sanitaria Obrigatoria - NSO

A Decision 833 de 2018 estabelece a Notificagdo Sanitaria Obrigatéria (NSO) para a
comercializacdo de produtos cosméticos.

O titular da noftificacdo deve ser uma pessoa fisica ou juridica com domicilio legal no
Equador e serd responsdvel pelos direitos do cosmético nofificado e pela qualidade
e cumprimento das normas sanitdrias.

A Notificacdo Sanitdria Obrigatdria (NSO) tem validade por 7 anos e podendo ser
renovada pelo mesmo periodo. O procedimento € feito na ARCSA, através do
sistema informatizado ECUAPASS e para cada produto é atribuido um nimero NSO
que deve ser inserido na rotulagem. O valor atual (maio/2021) cobrado pela

notificacdo de produtos cosméticos no Equador € de $904 USD.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/
https://www.controlsanitario.gob.ec/notificacion-sanitaria-obligatoria
https://ecuapass.aduana.gob.ec/

Documentos Necessarios para a Notificacdo de Produtos Cosméticos

O artigo 9 do Capitulo lll da Decision 833 de 2018 descreve os documentos
necessarios para a Notificacdo Sanitdria Obrigatéria (NSO) dos produtos cosméticos:

-
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https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-516_Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-Productos-Cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/11/Reglamento-a-la-Decisi%C3%B3n-833_Armonizaci%C3%B3n-de-legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/02/TASAS-VIGENTES-2020.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/notificacion-sanitaria-obligatoria-de-productos-cosmeticos/
https://ecuapass.aduana.gob.ec/

4.3.

4.4,
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e Dados do fabricante;

e Autorizacdo do fabricante, em caso de terceirizacdo (Carta de Maquila);
e Autorizacdo de funcionamento da empresa solicitante no Equador;

e Marca e Nome do Produto;

e Descricdo da funcdo principal do produto;

e Arte darotulagem;

e Apresentacdes comerciais;

e Indicacdo da forma cosmética (Res. 2108 de 2019)

e Formula qualitativa e quantitativa em nomenclatura INCI e concentracdo em
porcentagem % de substancias;

e Especificacoes fisico-quimicas e organolépticas do produto;

e Estudo microbioldgico (Res. 1482 de 2012);

e Estudo de estabilidade do produto envasado;

e Informacdes sobre o material de embalagem primdario e secunddrio;
e Descricdo do sistema de codificacdo de lote;

e Literatura e testes de eficdcia, quando aplicavel;

e Certificado de Venda Livre.

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

Processo de Importacao

A Notificacdo Sanitaria Obrigatdria (NSO) deve ser feita antes da importacdo pela
empresa ou pessoa fisica interessada em comercializar o produto cosmético no
mercado equatoriano e corresponde a Autorizacdo de Comercializacdo.

A NSO requer sempre o vinculo a um Quimico Farmacéutico ou Bioquimico
Farmacéutico que serd o técnico responsdvel pelo cumprimento das normas

sanitdrias vigentes e controle de qualidade dos produtos cosméticos.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

Importadores Paralelos

Empresas domiciliadas no Equador que ndo sdo o proprio titular da noftificacdo
sanitdria podem atuar como “importador paralelo” de cosméticos que jd estiverem
regularizados pelo titular da notificacdo. Nesse caso, devem solicitar & ARCSA o uso
de uma NSO jd existente no Equador para desembaracar e comercializar os referidos
produtos.

O importador paralelo tem as mesmas obrigacdes do ftitular da NSO quanto &
qualidade do produto e cumprimento das normas sanitarias, porém fica sujeito &
vigéncia do registro que ndo é de sua fitularidade.
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https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/11/Reglamento-a-la-Decisi%C3%B3n-833_Armonizaci%C3%B3n-de-legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/RESOLUCION-1482_Modificaci%C3%B3n-de-la-Resoluci%C3%B3n-1418-L%C3%ADmites-de-contenido-microbiol%C3%B3gico-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
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Em caso de cancelamento da NSO pelo titular, o importador paralelo
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads
https://www.controlsanitario.gob.ec/reconocimiento-notificacion-cosmetico

5. Listas de Ingredientes

5.1.

5.2

5.3.

O artigo 4 do capitulo Il da Decision 833 de 2018 determina que os produtos
cosméticos deverdo cumprir as listas infernacionais sobre ingredientes que podem
fazer parte ou ndo das formulas, assim como suas correspondentes funcdes e
restricoes de uso.

As listas reconhecidas est@o listadas a seguir e, quando houver divergéncia entre
elas, serd sempre considerada a menos restritiva:

e FDA: listas e disposicoes emitidas pelo U.S. Food and Drug Admistration

e CTFA: os ingredientes cosméticos listados pela Cosmetic, Toiletry and Fragrance
Asociation;

o UNIAO EUROPEIA: as listas vigentes afravés do regulamento europeu

e COLIPA: as listas emitidas pela European Cosmetics Toiletry and Perfumery
Association (COLIPA)

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content

Por ser uma referéncia mais harmonizada com a regulacdo brasileira, recomenda-
se ao exportador brasileiro verificar que as suas formulacdes estejaom de acordo com
as listas positivas, negativas e restritivas em vigéncia na Unido Europeia:

Lista Positiva de Corantes

Enumera os corantes que sdo aprovados para a utilizacdo em produtos cosméticos.
https://ec.europa.eu

Lista Positiva de Conservantes

Enumera os conservantes que sdo aprovados para a ulilizacdo em produtos

cosméticos.
https://ec.europa.eu

Lista Positiva de Filtros UV

Enumera os Filtros UV que sdo aprovados para a utilizacdo em produtos cosméticos.
https://ec.europa.eu

-
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https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/11/Reglamento-a-la-Decisi%C3%B3n-833_Armonizaci%C3%B3n-de-legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/reconocimiento-notificacion-cosmetico/
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=IV&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=IV&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=V&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=V&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=VI&search
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5.4. Lista Negativa de Substancias

Enumera as substéncias que ndo podem ser utilizadas em cosméticos, em qualquer

concentfracdo.
https://ec.europa.eu

5.5. Lista Restritiva de Substancias

Enumera as concentragcdes mdximas a que determinadas substéncias podem ser
utilizadas em cosméticos, faz restricoes por tipo de produtos e descreve algumas

adverténcias especificas que devem constar nas rotulagens.
https://ec.europa.eu

6. Rotulagem de Cosméticos

6.1. Textos Obrigatorios para Produtos Cosméticos

As rotulagens dos produtos cosmeéticos importados que serdo comercializados no
Equador devem conter, de forma indelével, legivel e visivel, as seguintes
informacoes:

Nome e marca do produto;

Funcdo principal do produto, em espanhol;

Pais de origem, em espanhol;

Conteudo nominal;

Modo de uso, em espanhol;

Precaucoes de uso, em espanhol;

Nome ou razdo social do responsdvel pela NSO, estabelecido no pais;

NUmero da Noftificacdo de Saude Obrigatdria (NSO) indicando o pais de
emissdo;

Nome do responsdvel técnico;

Lista de ingredientes precedida da palavra “Ingredientes”, em ordem
decrescente de concentracdo para ingredientes com concentracdo acima de
1,0%;

Lote;

Prazo de validade: é opcional, mas o titular de NSO deve possuir estudo de
estabilidade que demonstre a seguranca e a durabilidade do produto.

-
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=II&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=II&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=III&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=III&search

6.2.

6.3.
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Adverténcias especificas

Além das precaucdes previstas e razodveis para o0 modo de uso do produto e
atencdo do consumidor, devem ser acrescentadas as adverténcias especificas das
subst@ncias que compdem o produto, conforme descrito nas listas de ingredientes
adotadas pela Comunidade Andina.

Embalagens pequenas

Em embalagens muito pequenas com apresentacdo individual (sem blister ou
cartucho) que ndo seja possivel inserir todas as informacdes obrigatdrias, as
informacdes minimas que devem conter sdo:

¢ Nome e marca do produto;

e NUmero da Notificacdo de Saude Obrigatdria (NSO);
e Conteldo nominal;

e |ote;

e Subst@ncias com maior risco e com restricoes sanitdrias de acordo com as listas
de ingredientes.

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

7. Outros Requisitos

7.1,

7.2.

Apelos de Marketing

De acordo com o capitulo VIl da Decision 833 de 2018, os produtos cosméticos ndo
podem declarar funcdes terapéuticas ou outras que contrariem a definicdo de
cosmeéticos. Os apelos devem ser verdadeiros e ndo podem aftribuir aos cosméticos
beneficios que a formulacdo ndo tenha, ou omitir funcdes que sabidamente o
produto possua.

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

Requisitos de Embalagem

Ndo ha requisitos aplicdveis as embalagens de produtos cosméticos no Equador. No
entanto, as embalagens para cosméticos devem ser adequadas para o tipo de
produto que abrigam e ndo devem liberar subst@ncias téxicas para uso humano. E
importante que as empresas de cosméticos escolham fornecedores de embalagem
que tenham testes para comprovar que os materiais apresentam grau alimenticio,
de forma a assegurar a qualidade também para cosméticos. Em adicdo, mesmo
que o material seja seguro e livre de subst@ncias toxicas para uso humano, é

-

beautycare

BRAZIL


https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-516_Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-Productos-Cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
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importante que sejam realizados testes de compatibilidade entre o produto e a
embalagem para evitar problemas de interacdes especificas entre as substéncias.

8. Padronizacao e Metrologia

8.1.

8.2.

Boas Praticas de Fabricacao

O capitulo IX da Decision 833 de 2018 determina a obrigatoriedade do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) tanto para os cosméticos fabricados nos
Paises Membros da Comunidade Andina quanto para os produtos estrangeiros. Para
empresas fabricantes instaladas no Equador, a ARCSA, ao conceder a autorizacdo
sanitdria de funcionamento verificard se o estabelecimento cumpre as Boas Praticas
de Fabricacdo.

Para produtos fabricados fora da Comunidade Andina, o importador deve certificar-
se de que o fabricante cumpra com as Boas Praticas de Fabricacdo, mas ndo é
obrigatéria a apresentacdo de um certificado de cumprimento das BPF emitido pela
autoridade sanitdria do pais de fabricacdo.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

Metrologia

A Direcdo Técnica de Metrologia do Servico Nacional de Normatizacdo assegura e
protege os padroes nacionais de medicdo, divulga o Sistema Legal das Unidades de
Medida do Equador e emite Certificacdes Metroldgicas com rastreabilidade ao

Sistema Internacional de Unidades de Medida - SI.
https://www.normalizacion.gob.ec/direccion-tecnica-de-metrologia/

9. Envio de Produtos

9.1.

Legalizacao de Documentos

Tanto o Brasil quanto o Equador sdo signatdrios do Tratado de Haia e aceitam
reciprocamente os documentos que estejam apostilados por cartdrios notariais de
outros paises signatdrios.

Dessa forma, caso seja necessdria a apresentacdo de documentos brasileiros para
pessoas, empresas e 6rgdos equatorianos, o apostiamento em cartoério substitui por

-
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https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.normalizacion.gob.ec/direccion-tecnica-de-metrologia/
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completo o antigo procedimento de legalizacdo de documentos no Ministério das

Relacdes Exteriores e posterior consularizacdo de documentos no consulado.
https://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/2aid=640

9.2. Envio de Amostras Para Feiras

De acordo com a Decision 833 de 2018, a importacdo de amostras ndo notificadas
e sem valor comercial é permitida para a realizacdo de andlises laboratoriais e
pesquisa de mercado, desde que identificadas para essa finalidade.

Os interessados na importacdo deste tipo de amostras deverdo apresentar d ARCSA
uma solicitacdo acompanhada dos seguintes requisitos:

e Nome / Razdo Social do solicitante;

e Descricdo do produto: nome do produto, nome do fabricante, conteldo
nominal, forma de apresetacdo, pais de origem;

e Uso;
e Quantidade;
e NUmero de lote;

e Finalidades a que se destinam, indicando o objeto e metodologia do estudo de
mercado ou pesquisa e desenvolvimento, local e data do estudo, que devem
ser compativeis com a atividade registrada pela empresa solicitante;

A solicitacdo deverd ser respondida em um prazo maximo de 7 dias e estd sujeita a
a taxa de $80 USD.

Os produtos cosméticos que circulem como amostras em um dos paises memibros
da Comunidade Andina ndo poderdo ser comercializados em nenhuma
circunst@ncia e deverdo ser claramente identificados como amostras sem valor

comercial.
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads

10.Complexidade Técnica

10.1. Escala de Complexidade Técnica para o Registro Sanitario

Em uma escala de 1 a 5, sendo 1 o nivel com menos exigéncias regulatérias e 5 o
nivel com maior quantidade de varidveis técnicas a considerar para a regularizacdo
sanitdria de produtos cosméticos, o Equador fica posicionado da seguinte forma em
relacdo ao panorama regulatoério de cosméticos do Brasil:

-
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https://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/?aid=640
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/04/DECISION-833-Armonizaci%C3%B3n-de-Legislaciones-en-materia-de-productos-cosm%C3%A9ticos.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/02/TASAS-VIGENTES-2020.pdf
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Nivel 1
Nivel 2 BRASIL

Nivel 3 [=elf/.tple]
Nivel 4
Nivel 5

10.2. Principais Motivos para a Classificacao de Complexidade Técnica

e Aslistas de ingredientes consideradas para cosméticos no Equador seguem as
fontes da Unido Europeia e dos Estados Unidos, que podem ser diferentes das
listas de ingredientes vigentes no Brasil.

-
beautycare

BRAZIL



Readlizagao

beautycare S

BRAZIL

Projeto de Internacionalizacdo das Indiistrias de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeéticos

Promogdo .

JA ABIHPEC ApexBra5|l

I da Ind
oal, Perfumaria e Cosmétic



	1 Capa
	1 Caratula
	Manual_Mexico 30 mar.pdf
	1. 	DADOS GERAIS DO PAÍS
	2. 	MARCO LEGAL PARA O SETOR 				HPPC NO PAÍS
	3.	SISTEMA REGULATÓRIO
	3.1 	Definição e Classificação de Produtos Cosméticos
	3.2 	Requisitos Técnicos para Regularização de Produtos 			(Dossiê)
	3.2.1	Lista de Substâncias Proibidas e de Uso Restrito para			produtos HPPC5.6
	3.2.2	Especificações técnicas e dados de segurança
	3.2.3	Controle Microbiológico
	3.2.4	Determinação de Fatores de Proteção Solar10
	3.2.5	Repelente de Insetos13
	3.2.6 Rotulagem de Produtos HPPC9
	3.2.7	Metrologia

	4. REQUISITOS DE IMPORTAÇÃO
	5. PROCESSO DE REGISTRO SANITÁRIO
	6. OUTRAS INFORMAÇÕES
	6.1	PUBLICIDADE1, 16
	6.2	Requisitos Ambientais18
	6.3	Boas Práticas de Fabricação
	6.4	ENVIO DE Amostras para feiras19
	6.5	Legalização de Documentos

	7. REFERÊNCIAS


	2 Creditos
	Manual_Mexico 30 mar.pdf
	1. 	DADOS GERAIS DO PAÍS
	2. 	MARCO LEGAL PARA O SETOR 				HPPC NO PAÍS
	3.	SISTEMA REGULATÓRIO
	3.1 	Definição e Classificação de Produtos Cosméticos
	3.2 	Requisitos Técnicos para Regularização de Produtos 			(Dossiê)
	3.2.1	Lista de Substâncias Proibidas e de Uso Restrito para			produtos HPPC5.6
	3.2.2	Especificações técnicas e dados de segurança
	3.2.3	Controle Microbiológico
	3.2.4	Determinação de Fatores de Proteção Solar10
	3.2.5	Repelente de Insetos13
	3.2.6 Rotulagem de Produtos HPPC9
	3.2.7	Metrologia

	4. REQUISITOS DE IMPORTAÇÃO
	5. PROCESSO DE REGISTRO SANITÁRIO
	6. OUTRAS INFORMAÇÕES
	6.1	PUBLICIDADE1, 16
	6.2	Requisitos Ambientais18
	6.3	Boas Práticas de Fabricação
	6.4	ENVIO DE Amostras para feiras19
	6.5	Legalização de Documentos

	7. REFERÊNCIAS



	3 Equador 2021 - Revisado
	1. Dados Gerais do País
	1.1. Números Relevantes
	1.2. Panorama do Mercado

	2. Acordos e Autoridades Normativas
	2.1. Autoridades Normativas e Acordos Internacionais
	2.1.1. Comunidade Andina
	2.1.2. Mercosul

	2.2. Autoridades Normativas Nacionais
	2.2.1. Ministério da Saúde
	2.2.2. Agencia Nacional de Regulación e Vigilancia Sanitaria - ARCSA


	3. Sistema Regulatório para HPPC
	3.1. Definição e Classificação de Produtos Cosméticos
	3.2. Normas Regulatórias Aplicáveis aos Produtos Cosméticos
	3.2.1. Decisión 833 de 2018
	3.2.2. Decisión 516 de 2002
	3.2.3. Resolución 2108 de 2019


	4. Registro Sanitário de Cosméticos
	4.1. Notificação Sanitária Obrigatória – NSO
	4.2. Documentos Necessários para a Notificação de Produtos Cosméticos
	4.3. Processo de Importação
	4.4. Importadores Paralelos

	5. Listas de Ingredientes
	5.1. Lista Positiva de Corantes
	5.2. Lista Positiva de Conservantes
	5.3. Lista Positiva de Filtros UV
	5.4. Lista Negativa de Substâncias
	5.5. Lista Restritiva de Substâncias

	6. Rotulagem de Cosméticos
	6.1. Textos Obrigatórios para Produtos Cosméticos
	6.2. Advertências específicas
	6.3. Embalagens pequenas

	7. Outros Requisitos
	7.1. Apelos de Marketing
	7.2. Requisitos de Embalagem

	8. Padronização e Metrologia
	8.1. Boas Práticas de Fabricação
	8.2. Metrologia

	9. Envio de Produtos
	9.1. Legalização de Documentos
	9.2. Envio de Amostras Para Feiras

	10. Complexidade Técnica
	10.1. Escala de Complexidade Técnica para o Registro Sanitário
	10.2. Principais Motivos para a Classificação de Complexidade Técnica


	4 Contracapa
	Manual_Mexico 30 mar.pdf
	1. 	DADOS GERAIS DO PAÍS
	2. 	MARCO LEGAL PARA O SETOR 				HPPC NO PAÍS
	3.	SISTEMA REGULATÓRIO
	3.1 	Definição e Classificação de Produtos Cosméticos
	3.2 	Requisitos Técnicos para Regularização de Produtos 			(Dossiê)
	3.2.1	Lista de Substâncias Proibidas e de Uso Restrito para			produtos HPPC5.6
	3.2.2	Especificações técnicas e dados de segurança
	3.2.3	Controle Microbiológico
	3.2.4	Determinação de Fatores de Proteção Solar10
	3.2.5	Repelente de Insetos13
	3.2.6 Rotulagem de Produtos HPPC9
	3.2.7	Metrologia

	4. REQUISITOS DE IMPORTAÇÃO
	5. PROCESSO DE REGISTRO SANITÁRIO
	6. OUTRAS INFORMAÇÕES
	6.1	PUBLICIDADE1, 16
	6.2	Requisitos Ambientais18
	6.3	Boas Práticas de Fabricação
	6.4	ENVIO DE Amostras para feiras19
	6.5	Legalização de Documentos

	7. REFERÊNCIAS





