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DIRECCION GENERAL DE RECURS0S HUMANOS

DIRECCION GENERAL DE ASESORIA JURIDICA

DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

DIRECCION GéﬁERAL DE AUDITORIA INTERNA

DIRECCION GENERAL DE DESARROLLO DE SERVICIOS Y REDES DE SALUD
DIRECGION GENERAL OE RELACIONES INTERNACIONALES

DIRECTOR GENERAL DEL LABORATQRIC CENTRAL DE SALUD PUBLICA
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DE LA SALUD

DIRECCION GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL

DIRECCION GENERAL DEL SERVICIO NACIONAL DE SANEAKIENTO
AMBIENTAL - SENASA

DIRECCION GENERAL DEL SERVICIO NACIONAL DE ERRADICACION DEL
PALUDISMO - SENEPA

DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION

rDIRECCION NACIONAL DE VIGILANGIA SANTTARIA )
JRECCIGN-GETJERAL DEL INSTITUTO DE BIENESTAR S0CIAL
DIRECCION GENERAL DE PROMOCION DE LA SALUD
DIRECCION GENERAL OPERATIVA DE CONTRATACIONES

DIRECCION GENERAL DE PROGRAKIAS DE SALUD

U0000E0 0 0000000000 o0ooao:

DIRECCION GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTACION Y
NUTRICION - [NAN
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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° gftﬁ -

,3P0R EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997

5 «DE"PRODUC STOSIPARAEA SALUD ¥ OTROS», SE ESTAB!?ECEN NORMAS O
PARAVLA OBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO- ’SANITARIO
NORMASPARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O {MPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N© 2881, DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

Asuncion, /3 de d('c('wé’df de 2016

VISTO: El Articulo 39 de la Ley N° 1119/1997, «De productos para la salud y
otros» que otorga a!rrbucrones “de:. regla.-nenraaon de lo producios
considerados co,smencos en-lo, que\respecta a registro sanitario y los
reqmsuaa para hab:hlac:on ny: funuonamremo de empresas | fabncames,

' |
La presemacron rad:cada ‘por el Mmrsteno de Sa!ud Piiblica y Bienesiar

Social, a través de su‘ organo depend:eme ila fD:recc:on Nacional de
Vigiluncia Samtana y

Y S &
%\ \‘ \ AR oy / /// t
CONSIDERANDO: Que eLArnculo 238—A’umeral/3)  de la Constitucion establece
4
que sanuambucrones__,del /Pres:deme de la Republica,

reg!amemar las:leyes. y.contFolar su cumplimiento.

Ty o~ Que~la-Constiticion, -en—el Articulo \;\72 f«Dei control de

1{ w_calidady,, eslablece; (cEA.Eslado |velara/ por/el control de

calidadyde, los produc.ros'ahmemrc:os, quimicos, farmacéuticos

y b:o!aglrco{‘s en s’ & elapas Nde~produccion, importacion y
comercializacion t.3. ()18 -

Que lu Ley N° 836/1980, «Codigo Sanitarion, en el Articulo 3°
establece: «El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
que en adelanie se denominard el Ministerio, es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y
aspecios fundamentales del bienestar social».

Que lu Ley N° 1119/1997, «De producios para la salud y
otrosy en el Articulo 1° expresa: «l.- La presente ley y sus
PODER E] ECUcoirespondientes  reglamentos  Tegulant RiaE Jfakricacian/ O
HORACIO CARTElaboracion, fraccionamiento, conirol de calidad; 1drstnbuuon
20132018 : 2013-2018
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“SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

FABRICANTES,

1,"‘\

J 2013-2018

DECRETO N° éfﬁ -

1 (PORELCUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA, LEY.1119/1997,
ﬂ«DEvPRODUCTO&PARA 'th sALUD Y OTROS», SEAESTABLECEN-NORMAS
PARA“L%( OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO“ SANITARIO ,
NORMAS PARA LA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS

FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,

REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
IN® 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

.2-

prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion,
:'mpor!acidn _exporiacion, almacenamiento, uso  racional,
régimen derp@as-mformacron publicidad, y la evaluacion,
au!or:zac:omyrregnslroLde !os\m?d:camemos de uso humano,
drogas productos quumcos reacnvos y todo otro producto de
uso y aphzac:on en medacma hu}nana y los productos
cons:derado.\s‘ como cosmehcos yfdomrsamtar:o.s 2. También
regula los] prmc:p:os normas crrleno& vy exigencias basicas
sobre Ia ef icatia, wgundad y cahdad de los productos objeto
de esta [ey, .y la .actuacio e Ias personas fisicas o juridicas
que mlerwenen en Ia.s ac!rwdades menctonadas en el pdarrafo

amerror» \ ’/ / /
/,,

Que la m\ﬂ‘e\fvc:onada !ey,,-en e! Articulo 2° expresa: «El
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la Autoridad
Sunitaria- Nacional: responsable en,.todo el 1, territorio de lu
k___e\publma de')\ver{f car: eiwcumplmuen!o de Uas/ disposiciones
emanadas de la presenle ley, reglamemar las situaciones que
lo requieran™y sanc{ronar—'Iav'(mﬁ'acc:ones que se deiectenn.
Asimismo, en suy 7Ar Amculo: f3° Numeral 1), expresa: «Como
organismo gecuror crease ‘1@ Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera».

Que el Articulo 39 de la misma dispone: «La autoridad
sanitaria nacional reglamentara el tratamiento que se le dard a
los productos definidos como cosméticos en lo que respecta a
registro  sanitario,  requisitos  para  habilitacion y
furicionamiento de empresas fabricantes, fraccionadoras,

tema relacionado que considere pertineniep: qpac 1y CARTES
2013-2014

-
e

POD ER E J ECL}e{poriadoras 0 representanies 0 nnportadora{ y-en-(\_d ojare/

HORACIO CARIGS
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"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° Qﬁzﬁ .=

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
n&?!)1:'“5’1?0[)UCTO.S‘LPARAJ.A SALUD Y OTROS», SE "ESTABREGCEN. NORMAS O
PARAOLAZVOBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO'SANITARIO,
NORMASIPARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE"EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-

.3-

Que a efeaos de reg!amen!ar el Articulo ci!ado en e! parrafo
Praductos . H:g:ene Persanal Co.rmenaos ¥ Perj’umes en
Grado pa A (_'}J".'::doI es!ablec.tda por  organismos
miernacrogaies/Los produ\ctos clais‘rf icados como Grado |
corresponden 4105 quesse: carac!enzan por poseer propiedades
basrcas ”e!emeﬁmles cuja ‘c})mprobauon no es inicialmente
necesdria:y no ;requieren de mformauon detallada en cuanto a
su .modo de\uso y. sus res(r crones de uso, y los productos
c!asrf cados como Grad : so‘n' los que poseen indicaciones
especzf cas>\cuyas QCGFGCIE’HSHCHS exrgen comprobacion de
segundad\y eficacia éacia /mformé(;,}cfne.s cuidados, modo y
restricciones de u\so_/ Vs

BT e -—-—_..’/ . .
Que en ese senlido; las exigencias establecidus al momento de
otorgar | los reg:stros sanitarios_a_los produclos de higiene
I o) iR N e
i personal-v cosméticos: 0 per;ﬁ:m@deben estaf diferenciadas de
I U N BV A
acuerdo con™ el’ grado en atencion a la posibilidad de
oc urrenche_,efeuos no.de.seados flebido al uso inadecuado del
producto, su fon?mlau/a(r} Jinalidad de uso, areas del cuerpo a
lus que es deslinado” 'y Lelidados a ser observados en su
utilizacion.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social se expidio favorablemente
en los términos del Dictamen A.J. N® 1983, del 24 de octubre de
2016.

POR TANTO, en ejercicios de sus atribuciones constitucionales,

PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES
2013-2014 |
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‘SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬁﬁﬁ -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 111971997

PDEPRODIVCTOS. PARA T4 SALUD Y OTROS», SE\ESTABLUECENNORMAS O

PARAVCEACOBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTROCSANITARIO,

NORMASYPARASLA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DEEMPRESAS -

FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-4-
,‘ .

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

D:E'CRETHA:

i I p
CAPITULO [

(G- D
DISPOSIC!ON INICIAL
o/ 7 . N\p

Art. 1°-  Reglaméntase a rraves dﬁl presente Deo?relq‘ elbArticulo 39 de la Ley
N° 111971997, 4 DEZ produci\los para ia\sa!uaty oirosy, estableciendo los
requisitos paraila obienuon y renow‘;ac:on el regrs:ro sanitario para los
Productos de ngfene?Personal Cosmeucos -y/Perfumes ante la Direccion

N N o AZE ¥
Nacional de Vigilangia Sanitaria: ast comof para la habilitacion- y
Sfuncionamiento deN\empresus que desafrollan actividades con estos
productos. en los sigutenies (erminos:

CAPITULO I

PO DLOSARIO‘DE s TV O

Art. 2°-  Disponese que, a los efecIO{ lcs!a fionmativa: se entendera por:

1. Autorizacidn de Aperturg. Acto-privativo del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social medidhte &’ Direction Nacional de Vigilancia Sanitaria,
por el cual se auioriza a una empresa el inicio del desarrollo de las
actividades propuesias, con la previa comprobacion del cumplimiento de los
requisitos técnicos, legales v administrativos especificos, a través de la
emision del certificado de autorizacion de apertura correspondiente. )

2. Aurorizacién de renovacién de upertura. Acto privativo del Ministerio de
Salud Piblica y Bienestar Social mediante la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por el cual se autoriza a una emprese la continuidad
del desarrollo de las actividades propuestas luego de haber vencido su

PO DER E )aEro‘Prg_t)EfbrV {erovacion de aperiura ameno{,) ¢conly p:p\w&ja@g_@d‘c‘r(&rvo

HORACIWEL \qumplimiento de los reqyisitos técnicos, legalespncadministialivos
2013especificos, a itravés de la £mision del ceriificado dedanorizacion de

renovacion de apertur pespondiente.

. |
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*SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ L~

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
P{DEXPROD UG‘—TOSJPAT}MQA SALUD Y OTROS», SEESTA BLECEN NORMUS O

PARAOLA: |OBTENCION Y RENOVA CION DEL REGISTRO.\SANITARIO,
NORMASCPARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DEEVMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-5-

3. Certificade de wutorizacidn de apertura. Documenio que autoriza el
' funcaonamtemo de una empresa por primera vez 0 cuando la solicitud de
renovacion de aperlura Ha sido presema{r‘z Suera de plazo.

Z
4. Certificado de autgnzac:du  de frenovactén de apertura. Documento que
autoriza el ﬁmuonam:&ma de una empresa fuégo de vencida su habilitacion,
cuando lu .sohcrrud de’rénovacion? de aper!ura Ra sido presentada en tiempo

5 § Sl
yforma. ;:t‘:?_/,}'-':./-,/ . SR |,\v)\ \\‘\

f f N _/

5. Centifi wda de’ Reg:srra Sdnitario. D\ocumemo de numeracion correlativa
emitido por. !a Drrecc:on Nacional de V:gr!ancm Sanitaria, por el cual se
autoriza la comerc:ahzac:on de un,Producm e H: figiene Personal, Cosmético
¥ Perfume. \'\. S AN —-\ s , 7

6. Certificado de\Renovaué de-Regmm Sanitario. Documento que auloriza
la renovacion del\regmro sanitario?” siemipre y cuando la solicitud haya
ingresado dentro del pla.—.o establecido®

7, Conrra.'o Dacumento que establece el vincule entre las empresas
mvol‘ucrada.\ en’las acnwdades objelode, esra norma;
S8 /0N BTG
8 Edicion hmum!a 0 e.\peuul Consmuye el lanzamienlo comercial de uno o
més productos-ya(EegistddpsEn Timerd defejemplares establecidos, por un
periodo de tiempo determinado y, que puede implicar o no la presencia de un
material o producto aditionab=2

9. Empresu. Persona fisica o juridica que, segin las leyes vigentes, realiza la
actividad econémica o industrializa un producto contemplado por la
legislacion sanitaria vigente,

10. Establecimiento. Unidad de la empresa donde se realizan actividades
previstas por la legislacion sanitaria vigente.

11.Fabrica. Lugar que posee la infruestructura edilicia y operativa necesaria
para elaborar, envasar, acondicionar en unidades terminadas.

P ODER & 12 abncaardu Todas las operaciones que son n?cesa(_)at;{_\raﬂla Ebfencr ids/o

\
HORAC[O L, .'Ii_l_cguc os cgpemplados por la presente normativa. L ORACIO CAITES

213-2018 . 2013-2018

A
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*SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: [864-1870°

PRES!DENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬁéﬂ -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 | DE L4 LEY 1119/1997

PEDEIPRODUGCTOSIPARA LA SALUD Y OTROS», SE-ESTABLEGEN-NORMAS'
PARACEAYOBTENCION Y RENQVACION DEL REGISTRO“SANITARIO,
NORMASPARA LA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEYEMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-5-

13. Importadora. Empresa responsable ante la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria de mlraduc:r _en_.el_pais Productos de Higiene Personal,

Cosméticos y Puﬁnnes \
\

pd =N
1. Muateria Pﬂma"/Cuaiqmerdzsuwancrajmvolucrada en la obtencion de un

N\

producioa gra/ne! que: forme parte ¢ de eale\en suforma original o modificada.
W AN

15, Mercadolecé:m fEspedf cg“ Esn aleq:g come:} cial % gjecucion de ésta, para la

publicidad y dn'trrbm:ion de P.-oduuos) rde Hrg:ene Personul,. Co.smetrr.‘o.s y

F
Perfumes, v que—) nene ‘como” objelo }\“p:omouonar 0 mejorar " su

. \ Lo H H
comerciuliz acro::—"\\ \\\\ o L?ﬁ?f PAAY 5’

| W /

16. Notificacion, San\tarrta Obhgaiog_a WSO)‘EES lg-.comunicacion en la cual se
informa a la Dr\recuon\Nac:ona! e Vrg:lancaa/.S'anuana que un producio de
Higiene Personai, Cosméticoy Perﬁ:meﬂe Grado 1, serd comercializado a

N A
partir de la fechadeterminuda-por”el jnteresado. En cua!qmer caso, tal
comercializacion debera;se_:;rposlerrar a la expedicion del certificado de
regisiro sanitario olorgada por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
¢ e D ,—.T’T“( ‘1 N
J ||

17. Prodiicto a-Granel*Material procesaa'o que se- encaemra en su forma final y
que solo reqzuere'.s'jenacom’:caonadcy_o envasado antes de convertirse en un
producio terniinadd/acubedo.

18. Productos de HrguerieQ}{;};'rsot:alO&asmeucm y Perfumes. Se denomina a
aquellas preparaciones constituidas por sustancias naturales y sinéticas o
sus mezclas, de uso externo en lus diversas paries del cuerpo humano, piel,
sistema capilar, ufias, labios y érganos genitafes exiernos o en los dienies y
en las membranas mucosas de la cavidad oral, con el objetivo exclusivo o
principal de limpiarlos, perfumarlos, cambiar su apariencia o corregir
olores corporales o protegerlos o mantenerlos en buen estado. Estos
productos no podrén proclamar actividad terapéutico.

19. Producto Terminado/Acabade. Producto que ha pasado por todas las fases

duccién y esta i ara la ven ASuUm
PODER EJEETHS™ P "8 DER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIQ CARTES

2013-2018 . 2013-2018
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"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬁéﬁ-

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997

S DEPRODUCTOS PARADA SALUD Y OTROS», SE'ESTABFEGEN-NORMAS O
PARADLACOBTENGION ¥ RENOVACION DEL REGISTROUSANITARIO,
NORMAS PARAPLA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

.7-

20 Registro Sanitario. Concesion otorgada por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a través_de la cual se procede a la inscripcion y la
correspondiente az:torrzac:on cion para | o i nnpor{aczan y comercializacion de un
Producto de Higiefe Personalz Cosmel:co y Perfume, una vez que el mismo

e

ha cumplido con’?oyreqmsuos es!ablec:dos en\sl presente Decrelo.
/ (\" % MY

21. Relacidn C‘an!rac{yal Se’cons:dera=al\w'ii‘cu!a Yenire la empresa muiar del

A N
regisiro sam!ano? Y la” émpresu mvo!ucrada e{: lus actividades para lu
obtencion 'i a'e1~~ produc‘lo lermmag’o -de~ producc:an elaboracion,
ﬁaccwnamaemm | hgnvasado, r«acondrcronﬂmuemo distribucion,
!macenam:\emo ‘conrro! d‘e calidad, ehcual debelcamar con certificacion de
rma por Escribano Pubhco i 9
firma p A g;

\
22.Representanie™ Legu\l/ Apademda zPerso,na qu/e representa a la empresa y
responde administyativa, civil, comercial'y pénalmente por la misma.
\.\-__/’

X A o
23.Responsable Técnico/Director_Técitico/Regente.  Profesional  quimico,
legalmente habilitado por la "Ta Autoridad competente, para ejercer la
re.lsponsabiltdadrlecmca de-las acnvrdades desarro!!adas..por la empresa y
regu!adas E_c_)gla.leg:sfaaon sc:}m!ana wgen.re |I || !

24.RUE. Registro_ Unica derEmpresa ex, pedrdo or la Drrecuon Nacional de
Vigilancia Swglr!ar:am M TRRTER

25. Tercerizacion. Es la cc?n{t}-arac'ronodegerw'cios de terceros para la efecucion
de las etapas relacionadas a la fabricacion, control de calided o
almacenamiento, y disiribucion de los productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes.

26. Titular de! Producto. Es el titular del praducto en origen, cuando se trata de
un producto impartado.

27.Titular del Registio. Persona fisica o jundrca solicitanie del Registro
Sanitario, ya sea en nombre propio o en cardcler de representante del
propietario del producto, regisirado y reconocido como tal por la autoridad

PODER E sanitania-y gue-posee el Certificado de Regrs‘frmSammr jo ch prodnljrosld&o

HORAC Oer-gAcire persorrai cosmélicos,y perfumes. HORACIO CARTES

2013-2018 . 20132018

/
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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ -

R)EL CUAL SE JREGLAMENTA EL ARTICULO 39, DE L4 LEY 1119(1997,

L D EPRODUCTOSPARA A SALUD ¥ OTROS», SE' ESTA BEECEN NORMAS -
PARA‘OLAUOBTENCION Y RENOQVACION DEL REGISTRO‘ S)I?VITARIO
NORMAS PARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE:HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-8
CAPITULO 1T

Fi

1

HA BIL!TACION Y FUNCIONAMIENTO O DE~EMPRESAS FABRICANTES,
FRACCIONADORAS, ~ EXPORTA Dom“s\ \REPRESENTANTES 0
IMPORTADORAS ~ DE J PRODUCTOS> DE “HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PER FUMES“‘v '

sad h p
Art. 3%- Disponese que a,_{‘lo.s\ eecios -de Ia\‘ auronzacron de apertura el
P 4 P Y

func:onarmema de empre.sas fabncantes ﬁaccronadoras exportadoras,
representantes’, 04 :mpor laa'oras de f pradﬂ?los./ de higiene personal,
cosméticos y pcrfu&wes,\!os sohcuantes debé?an presemar ante las oficinas
técnicas reglonales dependremes @ la Drreéuon Nacional de Vigilancia
Sanitaria, los srgwent‘?es reqwsﬂos

1. Solicitud de Apertiira. ‘_{y.scnp:a _por™ el Responsable  Técnico/Director
Técnico/Regente Quimico y el “Representante Legal de la empresa.

2. Datos de la empresa, donde deben constar: Domrcu’:o constitnido, representante y
rggbor‘:sab{e lrecmcq e los j’ormu!anos vigenies. ] T B ﬁ

3. Planos.de’la esimiciuridedilicia y descnpcuon de Ias Jm!a!acronev industriales y de
los predios, aprabados por la dependenua correspondiente.

4. Toda empresa dabérdm!amm:. domitaborbtoriolde. control de caha‘ad y deposito de
contramuestras, pudiendo.ser propias.o  fercerizadas.

5. Copia auenticada por Esthibariia. Pubhc\é del Acta de Constitucién de Seciedad de
la empresa fabricante.

6. Copia awtenticada por Escribania Publica del coniraio de prestacion de servicios
del regente vigente a la fecha de presentucion, de su cédula de identidad y de su
registro profesional.

7. Copia autenticada por Escribania Piiblica de la cédwla de identidud del apaderado
o representante legal de lu empresa y def poder de representacion que invoca.

8 Se deberd preseniar listado de las formas cosméticos a ser comercializadas o
Sabricaduas y las condiciones especiales de almacenamiento y Jabricacion, de ser
necesurias.

9. En caso de que la empresa fabricanie cuente con tercerizacion de parte o de todo el

P ODER E procesa— de eluparacion o control de cahc{gd jft'eb:zjv-a ser acgumado el
JFonevpondwme-comram o constancia de la relecién’confractual. ymre..k!u’ panes
HORACIOGINGE Féspectivas certificaciones de fjrmas por EscribanialRiblicaQ CARVES

2013-218 2013-2018
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“SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬂ_

rPOR EL .CUAL . SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE\LA LEY, 1119/1997
¥ «DE—‘PRODUCTOS-PARA ‘t4 SALUD ¥ OTROS», SE- 750 TABL'ECENLNORMAS
PARA™IA* OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

1)

NORMAS"PARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS -

FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-9

Art. 4% Disponese que la habilitacion de upertura y renovacién de empresas
Jfabricantes, fraccionadoras,.expor. ladgr_'gs o representantes o imporiadoras
de productos de h:g:ene personal cosméticos y perfumes, lendrd una

validez de cinco (5)»anos conrados a. parnr e Mg fecha de vigencia.
/ ’/‘-—H‘ \ (

Art. 5°.- Eslablecese que/ las Of cmas Tecn_{lcas\ Reg:onaies dependfemes de Ia
deberan erped:rse 2 favor o0 en contra de ‘Ia menc:om:da solicitud en un
plazo no mayor de: uem‘\o sochenta (180) d:as-hab:[es desde la fecha de
presentacion, s;empre b cuana’o se ha}{a _gfado cumphmremo a los requisitos
legales y lecmco.s menuonada&en el 4 rl/:cu!o 3° del presente Decreto. Este
plazo serd suspend:do !oda\ve_g__(';_u_g_ la“Gutor. rdad sanitaria compruebe que

el sohcuame no ha‘d{zdo‘.cwnphm:emo aé’guno de los requisitos exigidos

g o ,,/
Art. 6°.- Establecese ue las empresas enmarcadas en el presente Decrelo estaran
q p. P
szqetasl arwspecuonesqpenodrcas* 4cuando"lo dlsponga la Autoridad
Sanitdria’Ndcioniali-o. a\penc:on de‘parfe. JENR. amb¥'s ‘casos, la empresa
habilitada se hard.-cargor- de, ~odos lose gastos que ocasione dicha
DU \Jg-x ui} l\ g\) q

inspeccion.

Z013-2013
CAPITULO w
CARACTERIZACION Y NORMAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO

SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES DE GRADO 1.

Art. 7°- A los efectos del presente Decreto, producios de higiene personal,

cosméticos y perfumes de Grado I, son aquellos cuya formulacion se

- caracteriza por poseer propiedades bdsicas o elementales. cuya

c! ‘probacron no es inicialmente necesaria y_no requiere mformac:ones

POD ERdeial[adasJé'B &fnio a su modo y sus reslr:chner)deﬁxso' 'deb:doja las’

HORGGFacTeriTiCus intrinsecas del producto, conforme atlrinensionado en la
Tistadividicativa que se detallg a continuacion: . 20132018

'/
4

O
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"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° )@L_

rPOR EL . CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11]9/1997

¥ chE-’PRODUC TOS~PARA i 't SALUD Y OTROS», SE* ES TABLECENLNORMAS/‘ 3

PARA’ LA OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO‘SANITARIO
NORMAS PARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DEEMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N°© 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-9-

Art. 45%- Disponese que la habilitacion de apertura y renovacion de empresas
Jfabricantes, fraccionadoras,, expouaa‘oraso represenianies o importadoras
de productos de h:gfene personal cosméicos y perfumes, lendrd una
validez de cinco (S)fanos con!ados a, parnr dea j?zcha de vigencia.

...,

Art. 5°.-  Establécese que’ Ias Of cirias Tecmcas\Reg{ohales dependientes de la
Direccion Naciondl:. de Vrg:[anua Sanitaria (DNVS), previa inspeccion,
deberdn e\'pedfrse a favor o en contra’de la “menicionada solicitud en un
plazo no mayor de: uento vochenta ( 180) d:as-hab:!es desde la fecha de
presentacion, saempre X cuana’o se hayr. dafio cumphm:enlo a los requisitos
legales y iécnicos menucmadosaen el Arnculal.i ° del presente Decreto. Este
plazo serd suspei\':drdo toda-vez ez quela“aulor :dad sanitaria compruebe que
el solicitante no ha' ‘dadoucwnphm:emo a/a:’guno de los requisitos exigidos
o se detectare algun ePror.en Iordoaumemos adjuntados.

e
R

Art. 6°- Establécese que las empresas enmarcadas en el presente Decrelo estaran
SU_}E!CJS ‘ar’mspecuoraer) perigdicas; zcuando °-!o "d:sponga la Autoridad
Sanitdria*Ndcionalio. a\peuuon de par!e/En amby’s ‘casos, la empresa
habilitada se harg.~cargo de,~lodos los-— astos que ocasione dicha

[ U - \Jg -\.L H \.} A g \) q
inspeccion.

2013-2018
CAPITULO IV

CARACTERIZACION Y NORMAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS ¥
PERFUMES DE GRADO 1.

Art. 7°- A los efectos del presente Decreto, productos de higiene personal,

cosméticos y perfumes de Grado 1, son aquellos cuya formulacién se

- caracleriza por poseer propiedades bdsicas o elementales, cuya

com ‘probacron no es inicialmente necesaria y no requiere mformacrones

POD ERdgraHadasJEmcuﬂo a su modo y sus restrictiones)defusd; ‘debido)d las' O

HORGacTeriSTicas intrinsecas del producto, conforme allovinericiotiddo en la
Tistalindicativa que se detally a continuacion: _ 20132018

'/
(A




*SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ.- —

1 1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO,J9 DE L4 LEY. 1119/1997

P4DE PRODUCTOSIPARALA SALUD Y OTROS», SE ESTABLIECEN NorMASC)
PARAOILA@BTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO'SANITARIO,
NORMASPARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-10-
LISTA DE TIPOS DE PRODUCTOS DE GRADQO 1.

=

1. Agua dg/coloma,.__cjgw\ perfumada, perfume y extracio

aromauca \j;___ i A \

A bla.:gdador c;e cumulu (Qo causuco)

Aromalrzan!e bucai \‘" ) C{ AN \

Ba.se facraifcorpoml (sin f naha’ad foloproleclora)

Lapiz labial Y ‘britlo labial (sm f nahdad fotoprotectora).

Bhish < Rubgr (sin fi nahdad fo!oprotectora)

Acbndiionatior \/ cremas de eryuague / enjuague capilar

(excep!‘b !o:.\de acuon anr:catda anma.spa Yu otros beneficios

espeuf eos que juslgf‘ quen comprobac:on previa).

8. Correctivg facml (sin finaliddd fo’f’oproreuora)

9. Crema, locidn. K gel para el. rosiro (sin accion fotoprotectora de
lu piel y con finalidad Exclusiva de hidratacion).

10, Crema Jocion, gel y aceite, exfohante (‘peelmg mecanico,

.'j Uor?c\)ra!'o fakrai - 'i I i‘\\_’ i ﬂ

Crema “locion, gel J aceue qpara las manos .(sin accion
fotopr%}ecrora\s:m inditaciondetaseion protectora individual
para el trabajo; ~coro: eqmpafmento de proteccion individuul -
EPI-yconfi nahdad [ élisiva de hidratacion o Sfrescura).

12.  Crema, locion, gel y aceites para las piernas (con finalidad
exclusiva de hidratacion o frescura).

13.  Crema, locién, gel y aceite puara limpieza facial (excepto para
piel ucnéica).

/4. Crema, locion, gel y aceite para el cuerpo (excepto los de
finalidad especifica, de accion antiestrias, o anticelulitis, sin
uccion fotoprotectora de la piel y con finalidad exclusiva de
hidratacion o frescura).

PO DER E EC U$ & ema) locion, gel y aceite pa:nj iob p:(rea (CFE ({f’t’glfdla‘\{/ O

HORACI O 55 Py exdus:va de hidratacion o frescura, HORACIO CARTES

NS R N

50132 6. Delineador para Igbios, vjos y cejas. 2013-3018
Degnaquillgnie

1




"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬂ—

1 (POR.EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 RE LA LEY 1119/1997
%«DE—PRODUCTO&PARA LA SALUD Y OTROS», SE ESTABLECENINORMAS/ O
PARAVIAOBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO“SANITARIO,
NORMAS PARY LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-1l-

18, Dentifrico (excepto los que poseen fliior, con accion antiplaca,
anticaries, anrgarro =con.indicacién para dientes sensibles y
los b!anqueado:-es quumcos)

19 Dep:la:ono mecamco/ep:la!orro

' e Y
20. Desoa’orame aufgr (excepto Jos de decion antitranspirante)..
21 Coloma desodorante By LN 3
NN

22. Desodoran‘le co: poral (exceplo defs\odamme intimo

23 De.sodc‘)rante\pedlco (erceplo los;cjgﬁ accion antitranspirante)..

24. Enjuague?bucal‘w omanzameo(exceplo llos que contienen fluor,
aceion annsipnca N anuplaca) / e ;":

25. E.smal\fe\barmz bnllo para UAdSS, /

Ne° 26. Tiras parc}‘Ia rewocion.metanica’d :mpurezas de la piel.

_ LYY
27. Fi orfa!ecedor de.ufius. i
Z com

28.  Kohl (cosmenca uaadggga dscurecer los parpados y como
mascara de 0jos)

29, Lap:r para la]?lOSrrO_]OS y:cejas 03T IO

30+ Toa!!as humedecrdas i (ercep o) Ias que \_fengan accion
annsepnca g eros bencf icios espec:f icos que Jjustifiquen la
comprobacromprewc’r’)) () Tt

31.  Locion ténica fagal{enepto para piel acnéica).

32,  Mascara para pesianas.

33 Mascara corporal (con finalidad exclusiva de limpieza o
hidratacion).

34 Mascara facial (excepto para piel acnéica, peeling quimico u
otros beneficios especificos que justifiquen la comprobacion
previa).

35.  Modelador/fijador para cejus.

36.  Neutralizante para permanente y alisado.

37, Polvo fucial (sin finalidad fotoprotectora).

PODER EJ [38‘UPraduclos para bario/inmersion. {a J-—-aceues* € Epsm’asl- d{/O

HORACIO CARTgelalma y bario de espuma. HORACK.) CARTES.
s3.208  Productos para afeitarse fexceplo los que., pgseen accion

antiséptica).
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"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° féﬁ .~

~POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39.DE LA LEY 1419/1997
i «DE*PRODUCTOS}PARAsLA SALUD Y OTROS», SE ESTABLIECEN NORMASq

PARAOLANOBTENCION Y RENOVA CION DEL REGISTRO: 'S’ANITARIO
NORMASIPARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

_]2-

40.  Productos para fijar, modelar o embellecer los cabellos:
Sijadores, laca.s,_.-reparadores de puntas, aceite capilar,
br:!lammas’fmousses LLeINGS:, Y geles para modelar y asentar
los cabeﬂos« resraurado:; cap:lar mdscara  capilar, 'y
hum:d:f ca‘fior capr!ar Ny \

41, Produclos para ‘anfes» de’ afe:!arse (exceplo los que poseen

accion annsepnca) ¥ } v) v '\‘t
42, Prodcios paia despues de ajértarse (excep!o los que poseen
acuon anmepma) -:., Y ; g
43. Praleclor Iab:a[ sin fo!oproteclor g
T /
44. Removedor de esmalle* YA / 7

P
45, Jabon, abr{xs:va/exfohame mecamca (excepto los que poseen
aceion annsepnca o sean exfahame quimico).
46.  Jabon fac:al\o c.orporal,,(exceplo los que poseen accion
antiséptica o exfolianie quimico).
-4.7. )’abon desodorante (exce'p!o Ios que paseen accion antiséptica).
4§ PS anvetde esmalie. | '~ } )
becan etde.esn cesmaltg, i i~ ﬂ I U
49, Sombra para parpados X
30. Tako/pohro (excepto_los que paseen accion antiséptica).
51 Champu (ercep!o !osnca’e1c;§,'c:on anticaida, anticaspa u otros
beneficios eapec:f icos que’justifiquen la comprobacron previa)
52. Champu acondicionador (excepro los de accion anticaida,
anticaspa u otros beneficios especificos que justifiguen la
comprobacion previa). .

-

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Art. 8°- A los efectos de la obtencion del regisiro sanitario de Productos de
* Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I, adoptase el sistema
de Registro Sanitario Automdtico, descripto en los siguientes articulos del
PODERPriejene Dézreis O PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-2018 . 2003-201R

Al
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*'SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° é&%’é-—

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO, 39 DE LA LEY, 1119/1997

¢DEPRODUCTOSPARA'LA SALUD Y OTROS», SE ESTABLEGEN.NORMAS "’

PARALAOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO-'SANITARIO,

NORMAS PARA' LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO BE EMPRESAS’
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,

REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE

PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014,

-13-

Art. 9°-  Establécese que el sistema de Registro Sanitario Automdtico mencionado
en el Articulo 8° del presente. Decreto, no se aplicara a los productos de
higiene personal, cosmencos yper;fume.s de Grado 2.

Art. 10.- La empresa fabncame fracc:onadora expor!adora proveedora,
representante o imporiadora que desee comerc:ahzar productos de higiene
personal, cosméticos.y perfimes de’ Grado 1. dentro del territorio de la
Republica del Paragiay, deberd procéder a la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) conforme con lu definicion contenida en el Articulo 2
del presente Decreto, presentada ante !a D;reccron Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Nivel Cenlrai e

O g 'J N

Art. 11.- La Notificacion Samtar:a Obhga!ona a,que hace referencia el amcu!o
anterior, deberd estar acompanada de: las s:gwemes requisitos:

1. Solicitud de Regt.s!ro Samlar:o suscripta por el Direcior
Tecn(:_co/Regeme yel Apoderado/Represemame Legai de la Empresa
s"ol:cuanlg R PR S W \ J

2. Datos del proa'ucto mclmdo: el nombre comercial, dénominacién
genérica, presen!auon “Viariedatl y J grido.”

. '_-. o FAN A

3. Datos de la empresa sohc:rame importadora, fabricante, fabricantes
alternativos, si correspondiere, distribuidor y formula cualitativa y
cuantitativa en los formularios vigentes.

4. Copia autenticada del ceriificado de habilitacion del fabricante
expedido por la Autoridad Sanitaria o su equivalente conforme a la
legistucion del pais de origen.

5. Proyecto de etiguetas que incluyan: cajas, rétulos, prospectos,
ilustracion del envase primario y secundario, segiin corresponda.

PODER E6 CRGAATA Yhtditativa-cuantitativa, firmad® sor@ilicenito) iesponsatle’ O
HORACIO @ela empresa fubricante o titular del producto. HORACIO CARTES
2013-2018 20032008
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"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° Qéﬁ -

nPOR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997

DDEYPRODUCTOSIPARARA SALUD Y OTROS», SE ESTABEEGCEN.-NORMAS <)
PARAOLAZ:0BTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO:\SANITARIO,
NORMASPARAS LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS’
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014,

)

-14-

7. Conirol de calidad del producto emitido por el fabricante o por el
Titwlar del pr oducro segun co:rresponda

8. Documenito que; au/gdrte-el cumphm:enio de las Buenas Practicas de
Fabricacion y C/mm ol dél- e!aborador > su equivalente conforme a la
Ieg:slauon debpau‘ de angen ) \/ \

i

9. Documento que acreg'ue el cumphm:en!o de\las Buenas Practicas de
A!macenamrenlo y D:smbuc:on de Ia empresa solicitante.

10. En caso, de que el p:oduclo .sea\:mpOrlado deberd adjuntar ademds
copia ari:!enncada {egaiuada o apasnllada del Poder de
Represemac:on oNde dacirtd de Gttorizacion para registrar el

Y S VA
Producto en el\Par agiay, omrgaa'os por el titular del producio o
representante debrdameme autor:zado a la empresa solicitante.

e,

11. Tratdndose de un produc.to :mportado deberd presentarse ademds
-consiancia expedida por | Ia au!ortdad samtar\ria del pais de origen. o

i F
1a’acxi/mentac:on,‘-equalemm de que el proa'uctoj, se encuenira

"reg:srrado o aulorizadd su venla,
1 OYRACH Y \ RTFE S
[

12. En caso de™ tercer:zauon de parte” 0 de todo el proceso de
fabricacion, control}de}-calidad, almacenamiento y distribucion,
debera ser adjuntado el correspondiente conirato o constancia de
lu relacion contractual entre las partes, con su respectiva
certificacién de firmas por Escribania Publica.

13. Todo documento de origen extranjero deberd estar debidamente
legalizado, o aposiillado y autenticado. En el caso de que se
encuentre redactado en un idioma distino, traducido a la Lengua
Espanola por traductor matriculade en la Corte Suprema de
Justicia.

PODER E ]4-. écwnuiano -de declaracion jurada referrda ent el Arnculo L2, 2UTIVO

HORACIUS.CRresemacign de lu factura de pago del arancei-correspond;emec
2013-2018 . 2013-2018

A
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PARAVLA "OBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO ‘SANITARIO,
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PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO

N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014,

-15-

16. Constancia actualizada de inscripcion en el Registro Unico de
Empresas - RUE expedida:por la Direccion Nacional de Vigilancia

Sanitaria. i — X
P S

REGIS}”RO SANITA RIOA UTO\(’MA TICO.

Art. 12.- Para que la Autona’ad Samtar:a Nac:ona! medranle la Direccion Nactonal
de Vigiluncia Samlarm pueda olorgar el Reg:.\!ro Sanitario Automdtico a
un producto de hrg:ene personal, cosmenco -y perfume de Grado 1, los
solicitantes, tanio el regente como el: apoderado o representanie lzgal,
deberdn firmar un forrnular:o de declarauon jurada donde declaran que:

. Py
a El p:oduclo no comrene \g‘u.sl_a'n/cm.s “de la/Las!a Restrictiva vigenle que
sean espeuf cas “para produc!os/'cla.wﬁcado.s como Grade 2,
exceptuando los casos én-los- cua!es ld’ presencia de la sustancia zn la
Jormulacion no alteré™ la fi natidad del producto, permitiends su
categorizacin como producto de Grado 1.
1D T T AT TN
b. Elproducto_no:coriiene f Irros solares.con'la funéion.de proteccion de
la piel c.omra; los,, efeuos ,damnoswde dos rayos solares. Quadan
exceptuados aqueilos producros ~én-los tidles la presencia de cicha
sustancia en la formplecion (noQaltere la finalidad primaria del
producto, lo que permite categorizarlo como de Grado 1.

¢. El producto no contiene sustancias prohibidas ni retiradas del
mercado por la Auteridad Sanitaria Nacional.

d. El producio no contiene indicaciones terapéuticas, ni denominaciones
o indicaciones que induzcan a error, engafio o confusion respecto a su
procedencia, origen, composicion, finalidad o seguridad.

e. Rotulado: los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfomes
P ODER E ]de Grado 05010 seran comercializados una)uez[:que cuemenlﬁcn el e

HORAClCreg"?\mS sam!uno y en el envase o en ei empaqueu igupens<con
2013-6uracteres indelebles, ficilmenie legibles y visibles, lasymenciones que

se desarrollan en@«ub 20 del presente Decrelo.
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééfﬁ -
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Art. 13.- La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, al recibir la Notificacién
Sanitaria Obligatoria, revisard-que.se dé cumplimiento a las exigencias

o

establecidas en el Articuld || del preseniesDecreto y soélo en este cuso serd
Z I eI TS .
aceptada la carpeta;con.16s documentos:del p({)ducfo, caso en el cual, sin
mayor (rimite, olorgard ;a los solicitanles "el certificado de regisiro
H ; I’j TR /-f.':(p"" :“;&“ "r,f/:}" \\\
sanitario correspondiente ", EARY
dodpnd LT NIZATR
Art. 14.- Cuando la Notificg)éan\Sgﬁﬂaria Obligatoria:no \gslé acompariada de los
requisitos exig:iido}f;_:_:_'[g -Direccion - Nacionalzde Vigilancia Sanitaria no
otorgara el ReQ;’sfo.‘}.}S‘gh’_{tgr{o Auto:{:ﬂf_igb,{g},ir_f_’forj}nard al interesado qué
recaudos falfan‘vpa\'}:"d;}i;ue':i.s"e‘b. legalmenie.acéptada, dejando constancia
I A A A
Jormal de ello en un JormulaFio-previament¢ aprobado, firmando el
interesado y el funcionario. Ei~este caso/la carpeta con los documentos
SN o A, . .
del producto no sera~apgprada.por—1a Diréccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, hasta tanio sean’satisfechas<lds objeciones realizadas.

- Thy %

D g O POy sy ey
CARACTERIZACION Y-NORMAS PAJSA&LA-OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUQ{@FQ{LHISIELV??\QQRggNAL, COSMETICOS Y
PERFUMES DE GRADO 2. : T

N1

N
- Art. 15.- A los efectos del preseﬁ'f"e' I&éc?*éio‘, Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grado 2, son aquellos cuya formulacion posee
indicaciones especificas cuyas caracteristicas exigen comprobacion de
seguridad y eficacia. informaciones. cuidados, modn y resiricciones de
uso, conforme con lo mencionado en la listu indicativa que consta d
continuacion:

LISTA DE PRODUCTOS DE GRADO 2

1.- Agua oxigenada 10 a 40 volimencs (incluidas las cremosas, exceplo los

PODER EJEGIIadS o PODER EJECUTIVO

.

HORACIG CAntitraspiranie pédico. HORACIO CARYLS
201 3-45 Wctivador /Acelerador gg bronceado. 20132018

5.- Ldpiz labial y brillo lafff! infantil.

A
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
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4

6.- Blogueador/Pantalla Solar.

7.- Blush/Rubor infantil,

8.- Bronceaclor, /":‘T— e

9.- Bronceador simulaiorig, = }\Q\\
10.- Blogueador de prgl/r\ el &
11.- B!anqueador para Ias :mas qmnnca \("

! 3 Colonia mfannl }‘/ / '
I4.- Acandrcwnadar annmspa / amrcara’a < ’,,i ) Y

i
15.- Acandlcmnadar’mj;annf ’ \' iy ;._., !'
16.- Demgfncll::- armcane\‘s\ .~ e, ;\ ’
17.- Dentifrica annplaca N

[N \\
18.- Dentifricé. antisarro, o0 /

19.- Dentifrico b\ifn}queador/bfanqueadorfdenral qmmrco
20.- Dentifrico para dientes sensibles.
21.- Den{iﬁ'icq infar‘m'{’..\ A
22.- Depilatorio quimicome: ——
ey
23.- Decolorante capilar.
24 - Desodoranie anmransprrame axilar.

25 r“QesodolrJanre amnranspu anre péd:co U T HVO
26i- Desodoranie deur.shg\mnmo: ' i

27.- Enjuague bucal am:p!aca

28.- Enjuague bical anusepncal O CA RT E S
29.- Enjuagne bucal mfanr;n’l 1N18

30.- Enjuague capilar anticaspa/aniicaida:

31.- Enjuague capilar infantil.

32.- Enjuague cupilur colorante/ matizador.

33.- Exfoliante "peeling” quimico.

34.- Esmalie paru uitus infuntil,

35.- Fijador de cabello infaniil.

36.- Toallas humedecidus para higiene infantil.

37.- Maquillaje con foloprotector.

38.- Producio de limpieza/higiene infantil,

39.- Producio para alisar o tefiir los cabellos.
40~ Producto para el Grea de ojos (excepto los de maguillaje o los de accion

humectame o desmaquiflante) 1
P o D E R EJ-H Prodicto par)x evitar comerse lus uias. P O D ER EJ EC U T | VO
HORACIQUZ, APrblicto para ondiffor los cabellos. HORACIO CARTES

] 2013-#3.:Producin para pigf Abnélca. . 2013-2013

ol

-
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"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA R.?PUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬁfﬁ L—

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
E«DE-PRODUCTOS\PARA LA SALUD Y OTROS», SE ’ESTABLECENWORMAS/O
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44.- Producio para las arrugas.

45.- Producto protecior de la piel mfann!

46.- Producto labial con fotoﬁfa—e?rar —--\-.\
47.- Protector solar. =~ o T
48.- Protecior sofar mfanfn’\ 2 L._,, e
49.- Removedor, de cuﬂurlfa

50.- Removedor’de/fnancha/dc ricoting; qmri{wrc:\

Jl.- Repeiem?fde’m;f??ms y// , & y D

52.- Jabdn antiséplico. - L e \E)

53.- Jabon mfannf J' é .-‘:IJ‘ o N >‘t:l f
54.- Jabdn del_uso mumo \ T i&‘i;; ,‘_9-1 K
55.- Ta!c.o/fecula mfanul \_\\E\ 2027 fe

f
2 /5 7
57.- Tintura capdarlempam@v Jpermanente.
58.- Ténicollacion: cap:!ar
59.- Champii anncaspa/aﬁrcmda Z
60.- Champii colorante. =
61.- Champti acondicionador anticaspa/anticaida.

62. ,.\C hampti acondicionador. mfann!

635 Champe@"“’ 'R " i TCU i L\/ O

RESISTR SINTARO
Art. 16.- Para la obtencion del reg:.sir}o sam!an%de productos de higiene personal,
cosmélicos y perfumes L\ OGP 2. las empresas fabricanies,
fraccionadoras, exportadoras, representanies 0 importadoras deberdn
presentar ante la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria los siguientes

recaudos:

56.- Ta!co/paluo am\rscpuco e L /

1. Soliciud de Regisiro Sanitario suscripta por el Direcior Técnico/Regente y el
Apoderado/Representante Legal de la Empresa solicitante.

2. Datas del producte, incluidos el nombre comercial, denominacion genérica,
presentacion, variedad y grado.

EJ Datos de la emprem solicitante, importadora, fa ;:came fabncames alternaiivos,
PO DER J Eﬁ::rlr;bmc}or, W formula cualitativa y cuantitativa en 103 farmu?bnés bigdptes) T | VO

HOMCIO cé\%TaEamenucada del_certificado de habilitacidn del ftﬁncanf l4(:‘,159.'(1"!1.’/‘0 por la

200 3 -2018 s oridad Sanitaria o flequivatente conforme a la legislacién del'paisde origen.
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬂ -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
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o

N DEPRODUGCTOS\PARY LA SALUD Y OTROS», SE ESTABLECENNORMASY O
PARAVIMCOBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO\SANITARIO,
NORMAS PARALA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
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N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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5. Proyecto de ctiquelas que incluyan: cajas, rotulos, prospecios, ilusiracion del
envase primario y secundario, segtin corresponda. )
. i
6. Formula del fobricante, firmada_por Cltécnico responsable de la empresa
. . P ST S
Jabricante o ruuﬁar’dcl-g@duqr{q.‘g? i

o ‘L_“@ \

o e —
7. Control de cfcjﬁdm’l;éjel" producio ;@d:‘dq;gqr ehf\abricame o por el Titular-del

! 24 4A ) [ (\
product o/regrsrro:;:s_’eg:m'c_'gresponda;;gg..:a_ AR
AP e L AR AM | L. . . "
8. Documenig queacredite.él Cumpfmnenro,'/e Iq‘s- Bueqps Practicas de Fabricacion
i NS T T L R . . .
y Conirol del ielaborador. o su eqmvafe\nffe éq’nfﬁormq. a la legisiacion del pais-de
3 — o - — M

X b B o
origen. "‘l 5‘-3‘-1'\ N I e, g
Toobasnil v {0

1 z N s

X St .
9. Documentoy queracredit

; "’e\:\\el cr_:ﬁ’:ﬁ@:’:’iei:ifo? de ,-"}'Ias Buenas Practicas de

Almacenamiéntoy Distribiiciéi-de la‘emptesd solicitanie.

10. En caso de qiig_ e!\p{(.Jducfo sea imegméég,c‘/deberd adjuntar ademds copia
autenticada, legalizada o-apostiliada-déf /Prpder de Representacion o de la Carta
de Awtorizacion pard“regisirar el _Lroducio en el Paraguay otorgados por el
Titular del producto o Represénianie debidamente autorizado, a la Empresa
-solicitante.

" TI-'I 1 W™ r—w had I ]
: J .h\ ]i W E D . X 1 “ % m . .y
I1. iTrafandose de un producio] importddo, deberd preseniarse constancia emitida por

la aworidod .s;am'ign’a del pais“de origen, o documentacion equivalenie, de que el
L A LA ] P LI e vl b
producto se ercuéntra.régisiradglo auoriiada fu venia.

12. En caso de :ercerizac::ér\v) deggr‘/ (er fadjuntado el correspondiente contralo o
consianciu de la relaion' Sonftaciuil entre las partes, con sus respeclivas

certificaciones de firmas por Escribania Publica.

13, Todo documenio de origen exiranjero deberd estar debidamente legalizado, ©
apostilado y aurenticado. En ¢l caso de que se encucnire reducrado en un idioma
distinto, raducide a la Lengua Espaiiola por iraductor matriculado en la Corte
Suprema de Justicia.

14. Presemacion de la factura de pago del arancel correspondiente.

1S, Constancia actualizada de inscripcion en el Regisiro Unico de Empresas — RUE,
expedida por la Direccion Nacional de Vigiluncia Sunitaria.

MM ( 1 ) .. . oL : 7]
PArt.D?:-RLJ:J b:rglﬂ]o-g (NiEidnal de Vigilancia Samlargz@wega?exgédu@[é;r i/ O
HORpTaLd Ch8T ayor de sesenta (60) dias corridbsOTdésdé ClulTfécha
W¥preSehuacion, siempre y Quando se haya dado cumplimiéio a los
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requisitos legales y técnicos mencionados en el Articulo 16 del presente
Decreto. Este plazo serd suspendido, (odu vez que el funcionario autorizado
por la Direccion Nacional de..Vrg;_@-nc:a Sanitaria compruebe que el
solicitante no hu dado cumplnmemo a. alguno de los requisitos exigidos o
se detectare algun error e los a‘ocumen!os aaﬂrumados' hasta que -los
mismos sean presentados 0. :f,ubsanados eh; el. rermma maximo de sesenta
(60) dias comdos de haber sido nonf cados los represeniantes de la
empresa. : ‘ c

e P

Art. 18.- Si los repre.semanles ‘a’c la empresa sohcname no regularizan su
documentacion de conformrdad con- las'~observaciones hechas por el
Sfuncionario au{arizado ;;‘or la’ Dnecuon/Nacronal de Vigilancia Sanitaria
dentro del pluzo de: se\.'venla (60)-dias cornidos? sefialado en el articulo 17,
el expediente pasara a‘ser archwado . //

i 3

CA Pl TULO Vl

DISPOSICIONES /EOMUNESQWPARA LOs PRODUCTOS { "DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS YPERFWES DE‘GRADOS 172,

h O!&DER‘E;E'I&V\! W\T '.:S
. Art 19.- £l Registro Sunitario de ﬁPﬁodi:‘ctds dé)' Higiene Personal, Cosméticos y

Perfumes del Grados 1y 2, tendrd una validez de cinco (5) afios, contados
a partir de la fecha de expedicion del certificado de regisiro sanitario.

ROTULADO Y COMERCIALIZACION

Art. 20.- Los Producios de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grados 1y
2 solo serdn comercializados una vez que cuenten con registro sanitario y
que en el envase o en el empaque figuren con caracteres indelebles,
facilmente legibles y visibles, las menciones que se detallan a

PODERFIEEYTIVD PODER EJECUTIVO

HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-2018 ) 2013-2018

o
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REF: | ITEM ENVASE
/ Nombre del producto y grupo/tipo, a.que. perienece, en caso de Primario y
que no esté impliciio en el nombre T Secundario.
e M e ™
2 | Marca ‘.,"" IR Primario y
T e .._g,. :
P //-/ ~ \ Secundario
3 Niimero de Regisiro,del Produtic’.7 S ’\ Secundario
4 | Loteo Partide (77 ',/'f L \ Primario
5 | Plazode Validez © 1.5, - ¢ - T N Secundario
6 | Contenido Neto .. *7" ;. o VN, Secundario
7 Pais de Origen % 0 0y PR Secundario
8 Fabricante/lmportador/Titulgr. =z, - .7 "/’ R Secundario
9 Domicilio del Fabricante/imporigdor/Titular.~ s Secundario
10| Modo de Uso (si corre.sponde) \\ e Primario ¢
S o Secundario
11 | Advertencia y Resiricciones de Uso (sr carrebponde) Primarioy
- Secundario
TR e re—  mm rem ML L T, - SREN 0, S ELLENE, NP SRRt
12 Roun’add'Espec:_'ﬁéo Sk L T i N Primarioy
. N At Ved b T \: R PRI y ’
o\ 4 ~-“Secundario
13 | ingredienies/Composicicn 572 AL 1} CTARTES Secundario
OBSERVACIONES: 13018

Cuando no existe envase secundario, toda la informacion requerida debe Jigurar en
el Envase Primario.
I, El Modo de Uso puede figurar en folleto adjunio. En ese caso se debera indicar en el
envase primario «Ver folleto adjunton.
2 Cuando el envase sea pequeiio y no permita incluir las advertencias y restricciones
de uso, lus mismas pueden figurar en un folleto adjunto. Debera estar indicado en el
envase primario «Ver folleto adjunton.

ROTULADO ESPECIFICO PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

FYPER GRSV PODER EJECUTIVO
HORAG)A érosiles: HORACIO CARIES

2013-248 Inflamable. No pufveriz
2. No perforar ni inciner

N

cercg/de la llama. 2013-20148
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NORMASPARASLA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DE-EVMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N°© 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

.22-

3. Noexponer al 50l ni a temperaturas superiores a 50° C.
4. Proteger los ojos duranie la aplicacion
5. Mantener Fuera del, alcance de 1o5°nifgs.
//’ P AN
h) Neutralizantes, p;arh}cms para’e om!uinr Y. ahsa( los cabellos:
1. No aplicar si el cuero.i cabéllida e e.sngtgra irritado o lesionado.

2. Mantener fnera del, cn:’cance de lo_f nm?\s (‘
; 2 i \

¢) Agentes aclaranfes el 1.':m').czlh) y tinturas, ,cap:lare.s

1. Puede causér re"accwn alérgica. Hacer, pmeba de ;oque {describir).
2. Nousaren cejas ni: pesranas -'“/ o 2 J
3. No aphcar sr el cuer;g .cabelludo esmwera :rruada o lesionado.
4. Encaso de comacm con- “los cyos ;lavar can agua en abunduncia.
5. Maniener fuera del “aleahce; e, Ios HiRos, Y y
d) Depilatarios y e;\Jilurnnas //

T,
{. No aphcar en areas Jrruada.s 0. !esronadas

3 Nao usar para afeitar Ia barba,

4.~ En caso de comacro con-los gjos, favar con agua en abundancia.
h e T r‘i

5. pManrener ﬁ:era de! alcarice de los nios. U }“ J
R O i

3
i s IS

e) Dentifricos y eujuagues bu}ca{e’s conflaor: __
’ I. Indicar nombre. dehcampue.slo de,ﬂuorsm:h;ada ysu concemrac:én en ppm
(paries por millén). 29018
2. Indicar modu de uso cuando sea'necesario.
3 No usar en menores de 6 afios (solamente para enjuagues bucales).

f} Productos mtitranspirantes:
1. Usar sélo en las dreas indicadas.
2. No aplicar sobre piel irritada o lesionada,
3. En el caso de irritacion o prurito en el dreu de uplicacién, suspender su uso
inmediatamente.

g) Tdnicos capilures:
1. Encaso de eventual irritacion del cuero cabelludo, suspender su uso.

2. Las frases explicativas que figuren en los envases o empuques deberdn estar en
P O D E R E] ECdJarrtalespanal Para los productos rmparfadbs"cuyaBomlado se@ncuemre ./ O
H CAE !ado ¢n olro idioma, deberd figurar la traducet A al espa iiol Adle ;:E-or o
OR20C1 |3020 ’8 henos ef modo de empl fas precaunciones parnculares Y hsu‘ ?mb A
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‘SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬂ#. —

.POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
'«DE-PRODUCTOS-PARA L SALUD ¥ OTROS», SE'ESTABLECEN:NORMAS'*.*
PARAE4VOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO:SANITARIO,
NORMAS*PARA'LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE-EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO

N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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MQODIFICACIONES

Art. 21.- Cualquier modificacion qué se introduzca en la Presentacion, Variedad,
Texto de Rotulo, Fabricarife,s Formiula, (siempre y cuando no sea el
principio activo),,.;‘{'Qe‘ﬁomjna&?én*TQ?;:E{C\:'M} o Titular del Registro
Sanitario, de un ﬁ’rq{!jé?&?e.‘gislradqf.'_cjéﬂblé_r_j‘c"i,‘{eﬁgomunicada y autorizada
por la Direcciqﬁ Ngé:‘pn‘a’vl de Vigild'ﬁ\_c}‘c‘{ Sanitaria. En cualquiera de los
casos anteriores ‘el :producto. tendrd='el’ nismo numero y fecha de
vencimiento del:Regisiro.Sanitario del mismoZ:. .

; Yy Y v o E
" RESPONSABILIDAD, D
SRS e L

Art. 22.- Tanio el titular del r?égisr}b-sq_}i'_ﬁ_gg'ié..cb?no el fgﬂin’came del producto, son
solidariamente resﬁqngblgs de la c_gnfor-fniﬁad de este ullimo con los
reglamentos técnicos 5\'}1Q;j_{?&'f'lérﬁ'ii:qg,_pb'ﬁ;ga!orias de cardcter sanilario,
como lambién con las condiciones d¢ fabricacion y de control de calidad
exigidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sunitaria. Asimismo, son

oM TRy TE TR AR o VT DL LR 4 Tl
responsables solidarios gor los efecto§ adversos. comprobados que sobre la
salud indidudil o Hléctiva pheda-éxperimentar la poblacion usuaria de
los productos, ocasionduds{ por la{iransgresion de lus normas o de las

condiciones de salud establecidas..,
2 " 3
. EASR I AR AN .

Art. 23.- Los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes que Se
comercialicen en el territorio de la Republica del Paraguay deberan
cumplir en todo momento con los requisilos exigidos en el presenie decreto
para cada grado. Tanto el itular del registro sanitario como el fabricantie,
seran los responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a
requerimiento de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, los
patrones y malerias ' primas junto con Sus respectivos certificados

- analiticos y los méiodos de ensayo necesarios para realizar la verificacion
de lu calidad sanitaria.

FR.EL , ) ]
P,Q.QJ:-RSi“Ao%SbH‘;r L}rlgzones cientificas y en api Jc(c}ro"nf-:-c[i’e Enl Es't‘sleqlr;r y}elo
Hop‘?ff'ﬁg&égf'{ﬂfénilaria, la Autoridad Sanitaria Nac-ianal'(c"gﬁéq'ﬁﬁ)eflq%n(}ﬁé un
Produclo de Higiene Peyrsonal, ético o Perfume de 108°Gredbs 1y 2
4
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY -
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° Qﬁé- -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997
iDE_PRODUCTOS PARM LA SALUD Y OTROS», SE'ESTABLECENINORMAS!
PARAVACOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTROCSANITARIO,
NORMASPARALA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
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- |

representa un riesgo para la salud, lo someterd a evaluacion, lo
suspenderd o prohibirdg U comercrahzac:on dentro del 1erritorio nacional
o aplicard las medidas, r.orrecnvas que fueren necesarias. Las medidas que

se adopien deberdn gu}rdar - P oporuza}r.on eLQwel de riesgo sanitario.

el 2 -

Art. 25.- Establécese que los produc!os,emnam\ados en el\presente decreto estaran
Sufetos a anah.us penodacos ‘de cantroi de\cahglad cuando lo disponga la
Autoridad Sammr:a Nac:ona! od peuuon de. parte. En ambos casos, el
titular del reg:s!ro sanitéirio se hard:. cargo .de’ todos los gastos que
ocasione dicho coritrol: Ve estara obhgaa’o g la’ reposruon del producto en el
local en el cual 5 se .-eahzo el. renro de muesrras ;o

/
Art. 26.- A los fines de ver{f car el‘-cump!umemo de/la normativa aplicable, la
Autoridad Sam!arra\podra ‘__g.fecmar inspegéiones con © sin refiro de
muesiras en los establecumemos elaboradores o importadores, los

=

depésitos de los mismos y bocas de‘expendro

Art. 27.- ngun Producro*de'H:g:ene Persanal’Cosmenco ovj’er fume de Grados |
d LY
y2 padra\aer cormercidlizado. sin Faber-obténido prewamen!e el Registro

Sanitario correspond;eme e Ci) CARTES

Art. 28.- El incumplimiento de la.-presente dasposrc:on hard pasible a guienes
resulten responsables, de lds' Sakciones') “previstas en la normativa vigente,
ello sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran corresponder,
a criterio de la Awtoridad Sanitaria Nacional, con el fin de preservar lu
salud de la poblacion,

CAPITULO Vil

RENOVACION AUTOMATICA DE REGISTRO SANITARIO

Art. 29.- La Emprem Titular del Registro Sanitario de un Produc!o de Higiene
r;.sona Cosmético y Perfume de Grados L podra solicitar_la
POD EprenovacwaneL \iidmo dentro de los ciento oshenrg)dra& A’SO) comdosVO
HORGAIES DU Nencimiento, parm lo cual deberd presenlar“los’ Sigtiiehtes
] récaudios: : 2013-2018

]




NO

ad

"SESQUICENTENARICO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ -=

,POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
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1. Solicitud de Renovacion de Registro Sanitario suscripta por el Director
" Técnico/Regente y el Apoderado/Represemanre Legal de la empresu
solicitante. =

- "'s
P . — ___ .

2. Datos del produc.fo mchudos el nOmbre comerc:al denominacion genérica,
presentacion, varredad y,grado TN R
W

.-',r.- ’.\
2T,
3. Datos de !a empresa sohc:rame :mporradorq fabricante, fabricantes
alternativos, } d:slrrbmdor ¥ formuia cuahranva y cuaniitativa en los

Sformularios wgen!es "

4. Copia aulen(rcada por escr:bama del Ceruf cado de Registro Sanitario

anlerior, -._ :- L ERN . / o
3 ., .

o
5. Copia amenncada Yel certifi cado de'hab:hlauon del fubricante, expedtdo por
la Auworidad Sam!ana 0-5H equa!eme-conforme a la legislacion del pais de
\\ e

origen, e ,_./
g \:"-::;,_‘-._. ,,_..-_/,—"/

6. Proyecto de etiqueias que mcluyan cajas, rétulos, prospectos, ilustracion
del’ e}wase pnmano ¥ secundar:a Yegun «corresponda:

fa " 10 l : I| W,
7. Farmu!a Hel- fabrrcanre~ fi rmada por\el' fécrico responsabl de la empresa
elaboradora o mu!ar delrproduclo C ARTES

8. Control de cahdad del produclo fxpedrdo por e! fabricante o por el titular
del producto/registro, segun c&rresponda

9. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas Pradcticas de
Fabricacion y Control del elaborador, o su equivalente conforme a la
legislacion del pais de origen. .

10. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento y Distribucion de la empresa solicitante.

[1.En caso de que el producio sea importado. deberd adjuntar ademas copia
autenticada, legalizada o apostilluda del Poder de Representacion o de la
arla de_A monzacaon para registrar el Producio, ene e! araguay. olor ado
POD ER Egor(elLTtﬂlar bel producto o Representante deb:damen e-auubr :zadcﬁ:r lc..r\/ O
HORAC|8niprestisolicitapte. HORACIO CARTES
2013-2018 / : 20132018

i




|

NO

*SESQUICENTENARIQ DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIQ DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° éff’f-—

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997

I\DECPRODUCTOS\PARN 4 SALUD Y OTROS», SE ESTA YBLECENINORMAS! O

PARA\LA\OBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO\SANITARIO,
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12. Traidndose de un producto importado, deberd presentarse constancia
emitida por la autoridad sanitaria del pais de origen, o documeniacion
equivalente, de que eifproduclo se’ encuemra registrado o autorizada su

venla. /”\.,,\ \

// ™\
13.En caso de !ercenzauon debera ser ac{umgdo ¢l correspondiente contrato o

N
constancia de” !a/relac:an/comrauual ,emre\las \partes, con su respectiva
certificacion de firmds por ‘Escribunia’ Pubhca \ \\

:..__.“ -\\,a‘.'."‘

14. Todo document: de’ ongen exiranjero debera eStar deb:damen!e legalizado, o
apostillado y. au!enncadg En el caso de:que Y encuemre redactado en un
idioma distinig, rraduc:do a‘la Lengua E.Spanofa por traductor matriculado en

la Corte Suprema ‘de I\zlsnc:a L / \ / y /

15. Formulario de defklrau;n\jurada refendo en el Articulo 30 del presente
Decreto. \\\ ~

S o .
16. Presentacion de la facturd d&'pagodel arancel correspondiente.

7. Consm{;?cra acluahzada deinscripcign-en el -Registro Unico de Empresas
(RUE)\arpeduda:por !a'D:reccron Nacrona!l@ eV :gwlancaa/Samrana

Art. 30.-  Los solicitantes de}ld renova@mdel@g:srro 'sanjtario de los Productos de

" Art 31.-

Higiene Personal, C'o.smencas Y Perfumes de Grados | y 2 deberdn
presentar una declaracionzjirtda 206 ik que la informacion presenmda para
la obtencion del registro sanitario no ha sufrido modificacion alguna.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, al recibir lu solicitud de
renovacion de regisiro sanitario de Producios de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grados 1 y 2, revisard que se dé cumplimiento a
las exigencias establecidas en el articulo 29 del presente decreto, y s6lo en
caso de ser aceptada la solicitud, sin mayor (ramite, otorgard a los
. solicitantes el certificado de removacion de regisiro  sanitario '
correspondiente.

AL PCuandoClaJ Tolibinld de renovacion de reglstr o':)faguanoE %Ueslevo

HOT‘acompanada Sde los requisitos exigidos, la Dire¢tivi\(Nd digviai e

2013-2013 . 2013-2(18

|
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*SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
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i«DE.PRODUGTOS\PARA LA SALUD Y OTROS», SE ESTABLECENIORMA'S "
PARAVIH\OBTENCEION Y RENOVACION DEL REGISTROMSANITARIO,
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Vigilancia Sanitaria no otorgard el certificado de renovacion de registro
sanitario e informard al interesado.cudles recaudos faltan para que sea
legalmente aceptada, dejando conslancra rformal de ello en un formulario
previamente apmbado f rmando el m;a'“es'ada\)i el funcionario autorizado.
En este caso, lu; carpefa 'con los "docw'r}entos del producto no serd
aceptada, hasta fam’o sean sausfechas !as obj&:ones realizadas.

._, o . |",‘ \ ‘-|

-{CAPITULO Vit N
DE LAS EDICIONES L!MITA DAS i

Art. 33.- Las empresas mu!ares de Regrslro Samlar:o c!e productos de higiene
personal, cosméticos y\pe:;ﬁxmes podran fabncar o importar productos de
Edicion Limitada o Eapec.'ai Ms,pueden estar constituidos por uno o
mas productos, solo ?uando esfos_cuenten con certificado de registro
sanitario vigente, pudiendo poseer e materiales adicionales.

PR TS o S I AT P St W &

Art. 34.- Los pre oduc!os 'dc hag:ene persona! cosmencas y"pe{fume.s Sabricados o
rmpar!ados en ed.rc:ones limitadas o especrales pueden presemar cambios
en el envase pr .rmar:(f,e?'vase secundanoﬁy ipresentacion, con respecto al
registrado ante la Drrecuo;a(ijvlacjrpzrﬁ d,e{ Vigilanciu Sanitaria.

Art. 35.- Para que un producio de higiene personal, cosmético y perfume sea
considerado como edicion limitadu o especial debe corresponder a una
cantidad de ejemplares elaborados pare una accién de mercadotecnia
especifica.

Art. 36.- Las empresas deberdn solicitar autorizacion para la comercializacion del
. numero de ejemplares de un producto de edicion limitada o especial, a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, con los siguientes recaudos:

PODER! EPresenlarTaI Sbliciiud de Awiorizacion para la coniercialitall anpenEla chl[seV O
HORACI"""" tarard.la cantidad, lote y tiempo durante el cual se inpegiard o eiabgq_arfx el
2012 ducio de edicion limitage o especjal, suscripta por el Director TecmE?/Regenle y
en’ Apoderado o Represent Legdl de la empresa tindar del Regrsrra
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SQCIAL

DECRETO N° ﬁi‘f»ﬁ-——

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 111971997
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REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
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2. Datos del producio incluyendo: nombre comerciol, denominacion genérica,

" variedad, presentacion y grado o

3. Datos de la empresa sohcnamr. TR

4. Provecio de Enquems gue.. mciuyan -ca;a\s\mhdas prospectos, ilustracién del
envase primario y, secundano :egun correspanda N

3. Copia auegnticada pa{ Escnbama del Cemf eddo de Regrslra Sanitario del/de/los
productols que, connenen’!a'edrcwn hmnrada / A

6. Constancia acmaluada de’inscripcion en e"l Reg:.s‘rra\Umca de Empresas - RUE
expedida por la Drrecc:an Né/cronal de V:grlanc:a .S‘am:ana

Art. 37.- La Direccion Nacronal de Vrgrlanc:a Sam!arm a! recibir la solicitud de
autorizacion para la comercmhzac:on de productps de edicion limitada o
especial de proa'uuos‘de hfg:enef perwnal /cosmencas y perfumes de
Grados 1 y 2, revisard que~se_de.. cumphm:emo a lo mencionado en el

articulo anterior 'y, _Ssin._mayor framne/ emitira la autorizacion
correspondiente. S s
Loy =5

Art. 38.- La sohcuug__ der_aulonzac:on -de, una edicion_limitada o especial serd
consrderada como; tin so!o tramue mdepend:ememente\@ Tu cantidad de

R i (W N A L.
variaciones que se pr resente sobré el mismo producto debiendo la empresa

autorizada abonariel @ anceLcorresprc;ndfeme =S
CAPITULONXS
PARTE FINAL

Art. 39.- Las Aduanas de la Republica no permitirén la importacion ni exportacion
de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes sin la previa
autorizacion de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Art. 40.-" Designase a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria  como
responsable de lu aprobacion de los fOrmularros que seran unhzados para
P OD E Fraterlefectivastlusormas establecidas en el priYéniEelrelt, JECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-2018 2013-2018

¥
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DECRETO N° ééﬁ -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
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Art. 41.- Abréguse el Decreto N° 2881, del 30 de Diciembre del 2014, «Por. el cual
se Reglamenta el Ariiculo 39 de.la.Ley N° 1119/1997, “De Productos para
la Salud y Otros” y se establecen. nor‘?w?zs spara la obtencién y renovacion
del Registro Samfano y.parala Habiliticion y.funcionamiento de empresas
Jabricantes, fracc:onador}zsmdoms\represen!anres o importadoras
de productos de; h:grenq/persgnai cosmencos Y perj‘bmes y se derogan los
Decretos 8830/2006 “de! 29 de drc:embre de\2006 8844/2012, del 3 de
mayo de 2012, y 9129/20]2 del 20 a’e;umo e} 2012»

O \ s
Art. 42.- La presente d:spos:c:an entrara a reg:r a lo.'s lre’m!cjr (30) dias a parnr de lu
fecha de este Decreto g 7% e /1/
: y
V4 -
Art. 43.- El presente Decretoserd_refrendado por‘el Ministro de Salud Publica y
Bienestar Social. \\\\\—/Jﬂ/
{ { o in l miel Reg:srro Oficial.
rvo
RS
PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-218 . 200132018

A
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