Poder Ejecutivo

Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N°_ A3,

POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA
INSCRIPCION DE INGREDIENTES ALIMENTARIOS Y MATERIAS PRIMAS A SER
IMPORTADOS DIRECTAMENTE POR LAS INDUSTRIAS ALIMENTICIAS PARA SU
PROPIO USO.

Asuncidén, 08 de l365‘)~5"9 de 2020
VISTO:

La nota N INAN N° 779/2020, de fecha 09 de junio de 2020, registrada como
expediente SIMESE N° 86411, por la cual solicita la aprobacién del presente reglamento
con el fin de adecuarlo a los procesos que el Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion
- INAN viene incorporando; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 836/80, Cddigo Sanitario, en el articulo 175, establece: "Los
fabricantes, representantes o importadores de productos alimenticios o bebidas, a los
efectos de su venta, registrardn sus productos previamente en el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, el cual determinaré su aptitud para el consumo y el tiempo de
validez de su registro” y, en el articulo 326 determina que el Ministerio de Salud Piblica y
Bienestar Social "dictard las normas técnicas para el cumplimiento de cuanto establece
este Codigo y su Reglamento”.

Que el Decreto N° 1635, de fecha 12 de enero de 1999, reglamentario del articulo
175 de la Ley ut-supra aludida, dispone en el articulo 1° la obligacién del Registro
Sanitario de alimentos, bebidas y aditivos destinados al consumo humano, en todo el
territorio nacional; y en el articulo 3° se establece en cinco afios el tiempo de vigencia del
Registro Sanitario.

Que el mismo Decreto en el articulo 2°, faculta al Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social a través del Instituto Nacional de Alimentaciéon (INAN) a establecer las
condiciones y los requisitos para el funcionamiento de dicho Registro Sanitario; en el
articulo 4° dispone que la Direccién Nacional de Aduanas no dara tramite a despachos de
importacion de productos alimenticios, bebidas y aditivos sin el Registro Sanitario expedido
por el Ministerio de Salud PUblica y Bienestar Social; y en el articulo 5° lo faculta a otorgar
la constancia de vigencia del Registro Sanitario por cada operacion de importacién y a
percibir el arancel correspondiente.

Que la Resolucion S.G. N° 252, de fecha 17 de mayo de 2018, dispone en el
articulo 2° que el Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN) se encuentra
facultado a otorgar el Registro Sanitario de Producto Alimenticios (R.S.P.A.); en el articulo
4° faculta al INAN a verificar un producto alimenticio en cualquier etapa de su fabricacion
y/o comercializacion; y, en el articulo 5° dispone que el INAN podra requerir muestras de
alimentos, analisis laboratoriales o documentos justificativos como medida sanitaria para la
proteccion de la salud del consumidor.

Que el Estado tiene la responsabilidad de garantizar el bienestar de los ciudadanos,
sin que por ello se obstaculicen innecesariamente las condiciones de competitividad para
el desenvolvimiento de la actividad econémica del pais.

Que es obligacion de esta Cartera de Estado proteger la salud publica; deber que
en el caso especifico de los alimentos, se debe cumplir mediante la vigilancia de la calidad
sanitaria de los productos que se comercialicen en el pais. o
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Que la industria alimenticia muchas veces se ve obligada a importar ingredientes
alimentarios y materias primas con el fin exclusivo de que formen parte de la composicion
de los productos alimenticios por ellos fabricados, ya sea por la calidad de los mismos o
por conveniencia econémica.

Que atendiendo que estos ingredientes alimentarios y materias primas no serian
comercializados, no corresponderia entonces su Registro Sanitario de Producto Alimenticio
(R.S.P.A.), lo que no significa que el Estado vaya a relajar los controles sanitarios de los
que deben ser objeto estos productos.

Que deviene entonces necesario regular un mecanismo de inscripcion y control
sanitario para los ingredientes alimentarios y materias primas que seran importados por la
industria alimenticia con el fin exclusivo de que formen parte de la composicion de los
productos alimenticios por ellos fabricados y que si se encuentren previamente registrados
ante el INAN.

Que la inscripcion de ingredientes alimentarios y materias primas constituye un
mecanismo apropiado para llevar el control sanitario de estos productos de tal forma a
verificar que sean utilizados en los fines para los cuales fueron autorizados.

Que resulta imprescindible entonces contar con un reglamento que establezca
requisitos y condiciones para la inscripcion de ingredientes alimentarios y materias primas
que seran importados directamente por las industrias alimenticias para su propio uso, de
tal forma que sea igualmente garantizada la ingestion de alimentos de buena calidad y en
condiciones sanitarias dptimas.

Que tanto la harina de trigo como la sal lavada y centrifugada a ser utilizada para
la elaboracion de sal yodada se encuentran regulados por reglamentos especiales como
ser la Resolucién S.G. N° 27, de fecha 31 de enero de 2002, y la Resolucién S.G. N° 599,
de fecha 22 de octubre de 2014, ambas plenamente vigentes, por lo que es conveniente
exceptuar a estos ingredientes alimentarios del presente reglamento.

Que el Art. 19 del Decreto N° 21.376/98 "POR EL CUAL SE ESTABLECE LA NUEVA
ORGANIZACION FUNCIONAL DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR
SOCIAL", dispone que compete al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la
administracion de la Institucidn; y el numeral 7, del Art. 20, del citado Decreto, establece
que es funcion especifica del Ministro de Salud Piblica y Bienestar Social, entre otros, la
de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y servicios,
reglamenten su organizacion y determinen sus funciones.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N° 890,
de fecha 30 de junio de 2020, se ha expedido favorablemente a la firma de la presente
resolucion.
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POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Establecer requisitos y condiciones para la inscripcién de ingredientes
alimentarios y materias primas a ser importados directamente por las
industrias alimenticias para su propio uso, conforme al Anexo I, que forma
parte integra de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Disponer que seran objeto del presente reglamento los ingredientes
alimentarios y materias primas que son importados directamente por una
industria alimenticia para su utilizacién Unica y exclusiva en la elaboracion
de un producto alimenticio de su elaboracién y previamente registrado
ante el INAN.

Articulo 3°. Disponer que se encuentran exceptuados de lo establecido en la presente
Resolucién la harina de trigo y la sal lavada y centrifugada a ser utilizada
para la elaboracién de sal yodada, los cuales se encuentran regulados
seglin reglamentos especiales, vigentes.

Articulo 4°. Prohibir la comercializacion de ingredientes alimentarios y materias primas
amparados bajo la presente Resolucion. Su comercializacion por parte de
la industria alimenticia o terceros sera considerada una infraccién de
orden sanitaria grave.

Articulo 5°. Designar al Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion (INAN) como
responsable del control del cumplimiento de lo establecido en la presente
Resolucidn.

Articulo 6°. Establecer las siguientes atribuciones del Instituto Nacional de
Alimentacidn y Nutricién:

a. Realizar la inscripcion de ingredientes alimentarios y materias primas a
ser importados directamente por las industrias alimenticias para su
propio uso; y, a la emision de un nimero de inscripcion y del
certificado correspondiente, previa aprobacion del expediente conforme
al proceso de evaluacion.

b. Otorgar la constancia de vigencia de la inscripcion de ingredientes
alimentarios y materias primas por cada operacion de importacion,
siempre y cuando se encuentren vigentes el Registro de
Establecimiento (R.E.) del solicitante y el Registro Sanitario de Producto
Alimenticio (R.S.P.A.) del producto alimenticio en el cual sera utilizado
el ingrediente alimentario o materia prima.
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Articulo 7°.

Articulo 8°.

Articulo 9°.

Articulo 10.

/T

c. Realizar los controles y verificaciones de ingredientes alimentarios y
materias primas amparados bajo la presente Resolucién, como asi
también a tomar muestras y requerir analisis laboratoriales o
documentos que avalen la naturaleza u otros aspectos del producto.

d. En caso de constatar la comercializacidon de ingredientes alimentarios o
materias primas amparados bajo la presente Resolucién, o cualquier
otra irregularidad, los mismos seran pasibles de retencion y puestos a
disposicion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para los
efectos legales, pudiendo ordenarse su destruccion.

e. Establecer el procedimiento interno a ser aplicado para la inscripcién de
ingredientes alimentarios y materias primas, y, los formularios a ser
utilizados a tal efecto, los que deberan estar a disposicion de los
interesados en la pagina web de la Institucion.

Establecer un periodo de seis (6) meses contados desde la firma de la
presente Resolucion para que las industrias alimenticias procedan a la
inscripcion de los ingredientes alimentarios 0 materias primas que seran
importados para su propio uso.

Cumplido este plazo, no seran autorizadas las importaciones de
ingredientes alimentarios 0 materias primas que no cuenten con la
inscripcion regulada por la presente Resolucion.

Determinar que el incumplimiento de lo establecido en la presente
Resolucion serd considerado infraccion de orden sanitaria y sancionada de
acuerdo con la Ley N° 836/80, Cddigo Sanitario.

Establecer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la
fecha de su firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

DR. JULIO DANIEL'MAZZOLENI INSFRAN
" MINISTRO
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ANEXO 1

Requisitos y condiciones para la inscripcion de ingredientes alimentarios
y materias primas importados directamente por las industrias
alimenticias para su propio uso.

1. DEFINICIONES:

1.1. Ingrediente alimentario: toda sustancia, incluidos los aditivos y
coadyuvantes alimentarios, que sean empleados en la fabricacidn o preparacion
de un alimento y que esté presente en el producto final en su forma original o
modificada.

1.2. Materia prima: toda sustancia que para ser utilizada como alimento necesite
sufrir un tratamiento y/o transformacion de naturaleza fisica, quimica o
bioldgica.

2. INSCRIPCION:

2.1. La inscripcidn de un ingrediente alimentario o materia prima sera procedente
Unicamente cuando la industria solicitante cuente con Registro de
Establecimiento (R.E.) vigente o en trdmite de renovacion; y, el producto final
en el cual sera utilizado el ingrediente alimentario o materia prima cuente con
Registro Sanitario de Producto Alimenticio (R.S.P.A.), vigente o en tramite de
renovacion.

2.2. La inscripcidén de un ingrediente alimentario o materia prima sera concedida a
cada industria alimenticia solicitante; por composicion cualitativa y cuantitativa y
por marca comercial.

3. REQUISITOS Y CONDICIONES TECNICAS Y DOCUMENTALES:

3.1. Formulario establecido por el INAN, debidamente firmado por el Director Técnico
y por el representante legal de la empresa. Este documento reviste caracter de
declaracién jurada.

3.2. Muestra de rétulo del ingrediente o materia prima a registrar, en idioma espaiol
o0 con su correspondiente traduccion por Traductor PUblico matriculado, excepto
para paises miembros del MERCOSUR.

3.3. Certificado de Libre Venta/Aptitud para el consumo del ingrediente o materia
prima, de origen, actualizado, emitido por la Autoridad Sanitaria competente o
por Camara de Comercio o en su defecto un Andlisis de Aptitud o documento
que avale el grado alimenticio emitido por un laboratorio oficial o acreditado.
(Original o copia autenticada por Escribania)
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En caso de que el Certificado de Libre Venta/Aptitud para el consumo del
producto a ser registrado fuese emitido por lote o lotes de productos, el mismo
debera ser presentado con cada importacion conjuntamente con el analisis en el
cual se basa, para el efecto deberd ser adjuntada una nota de compromiso,
obligandose a presentar las documentaciones de la manera establecida.

3.4. Si el Certificado de Libre Venta/Aptitud para el consumo del ingrediente o

materia fuese emitido por una Camara de Comercio que no reviste caracter
oficial, se deberd acompafiar el Certificado de Habilitacion Sanitaria del
Establecimiento Elaborador, emitido por la Autoridad Oficial correspondiente.
(Original o copia autenticada por Escribania)

3.5. Declaracién Jurada del representante legal de la industria alimenticia por la cual

3.6.

se informa que el ingrediente alimentario o materia prima «No contiene gluten»,
o resultados de andlisis laboratoriales, emitidos por laboratorios oficiales o
acreditados, en los que se constate la ausencia de gluten, cuando
correspondiere. (Original o copia autenticada por Escribania)

La documentacion adjuntada al expediente debe cumplir con las siguientes
formalidades:

a. Todos los documentos expedidos en el extranjero deben estar previamente
legalizados o apostillados en su pais de origen. Si el pais de origen no fuese
signatario de la Apostilla de La Haya, debe ser legalizado en su pais de origen
por el Consulado Paraguayo del mismo pais o por tercer pais y por el
Ministerio de Relaciones Exteriores de Paraguay. (Original o copia
autenticada por Escribania)

b. Los documentos emitidos en idioma extranjero, deben estar acompafados de
su correspondiente traduccidon completa al espanol, incluyendo los sellos,
realizada por un Traductor Publico matriculado. (Original o copia autenticada
por Escribania)

c. Si la traduccién fuese realizada en pais de origen, el documento debera
cumplir con la formalidad establecida para documentos expedidos en el
extranjero. (Original o copia autenticada por Escribania)

d. En caso que la empresa deba asumir algin compromiso, la nota debe ser
suscrita por el representante legal y debe contar con la respectiva
certificacion notarial de firma.

4. VIGENCIA DE LA INSCRIPCION:

4.1. La vigencia de la inscripcién del ingrediente alimentario o materia prima esta

sujeta a la vigencia del R.S.P.A. del producto final de cuya composicién forma
parte.

5. ACTUALIZACION Y RENOVACION:

5.1.

Correspondera la actualizacion de la inscripcion de un ingrediente alimentario o
materia prima cuando:
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5.2.

a. Se realice modificacién, en las leyendas o representaciones graficas del
rotulado de un producto, debiéndose presentar dichas modificaciones
plasmadas en el nuevo rétulo.

b. Exista un cambio o inclusién de origen, fabricante, origen alternativo, o
cambio de denominacién y/o de razon social del elaborador, titular del
ingrediente alimentario o materia prima.

¢. Se produzca la transferencia del R.S.P.A. del producto alimenticio al cual se
adscribe.

Su renovacidn serd automatica siempre y cuando haya tenido lugar la
renovacion del R.S.P.A. del producto al que se adscribe, y siga formando parte
de su composicién.

6. CANCELACION:

6.1.

6.2.

La inscripcidn de un ingrediente alimentario o materia prima quedara cancelada
cuando:

a. Se produzca la cancelacion o vencimiento del R.S.P.A. del producto al que se
adscribe.

b. Se constate que la industria alimenticia ha dejado de operar.

c. Se constate su comercializacion por parte de la industria alimenticia que lo
inscribid o por terceros.

d. Se constate que el ingrediente alimentario o materia prima pueda causar
algin dafio en la salud del consumidor, en cuyo caso la industria alimenticia
debera cesar su uso inmediatamente.

e. El representante legal de la industria alimenticia solicite expresamente la
cancelacion de la inscripcion del ingrediente alimentario o materia prima
mediante nota con certificacién notarial de su firma.

Una vez cancelada la inscripcion de un ingrediente alimentario o materia prima,
la industria alimenticia ya no estara autorizada a realizar su importacién y uso.







