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Asuncion, 24 de setiembre de 2019
N. LN.AN. Ne 23 19

Seiiora

Dra. Maria Antonieta Gamarra, Directora General.
Direccién General de Relaciones Internacionales
Presente

Tengo el agrado de dirigirme a usted y por su intermedio a quien corresponda, a
fin de remitir para su conocimiento, el informe técnico sobre la Reunién Presencial de
la_ Comisién Intergubernamental de “Seguridad Alimentaria y Nutricional” (CISAN) —
Mercosur, llevada a cabo en la ciudad de Brasilia DF, Brasil los dias 05 y 06 de
setiembre del 2019, en la cual participé como referente titular de dicha comisién la Lic.
Nilda Fabiola Gonzalez.

Se anexa informe de la reunion.

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para saludarla atenta y cordialmente.
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Informe sobre participacion en la Reunién Ordinaria de la Comisién
Intergubernamental de Seguridad Alimentaria y Nutricional del Mercosur

Fecha: 5 y 6 de setiembre 2019. Brasilia, Brasil

Dia 1: Reunién Conjunta de las Comisiones Intergubernamentales de Enfermedades No

Transmisibles - CIENT, ri Alimentari Nutricional - CISAN v Salud Ambiental
i r- 11

Cada pais presentod las acciones de vigilancia, de promocién y atencién de la salud en
base a los 4 factores de riesgo: Inactividad fisica; Alimentacién inadecuada; Tabaquismo,
Consumo nocivo de bebida alcohdlica.

Se inicid de acuerdo a la agenda en donde el representante de cada pais presenté su
Estrategia/Plan Nacional para la Prevencion y Control de las Enfermedades No
Transmisibles y las Politicas y Estrategias de Promocién de Alimentacién Saludable y
Actividad Fisica.

Ademas de las presentaciones por cada pais, se trabajo en un borrador de Declaracion de
los Ministros de Salud del Mercosur sobre la vigilancia, promocién y atencién de la salud
para la prevencion y el control de enfermedades no transmisibles, con el fin de que cada
pais promueva las acciones para la integracion de las éareas de vigilancia con la atencién
de la salud , en especial a la atencién primaria, para prevencion y el control de las DNT,
atencion y cuidado de la salud mental y promocién de la salud y bienestar.

Dia 2: Reunién Ordinaria de la Comision Intergubernamental de Sequridad Alimentaria v
Nutricion ISAN

Se da inicio a la reunion siguiendo la agenda. Los delegados mostraron los avances de
las acciones realizadas en cada pais sobre el cumplimiento de los acuerdos vigentes
entre Ministros de Salud del Mercosur:

— Acuerdo para recomendacion de politicas e medidas regulatorias para la
eliminacion gradual de grasas trans de origen industrial en los alimentos

— Acuerdo para impulsar y establecer politicas y medidas regulatorias para la
prevencion y control de la obesidad, en especial en el ambiente escolar.

— Acuerdo de Rotulado Nutricional Frontal

Luego, el Dr. Fabio Gémez Da Silva, Asesor Regional de Nutricion de la OPS, brindé via
skype una conferencia sobre las Acciones para prevenir y controlar la obesidad infantil
centradas en promover un ambiente escolar saludable en todos los paises, considerando
las altas prevalencias de sobrepeso y obesidad infantil existentes en América Latina.
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Posteriormente Brasil presenté en plenaria, una propuesta de Acuerdo entre Ministros
Salud del Mercosur para la regulacion del ambiente escolar con el fin de establecer
normativas nacionales, aplicadas a las escuelas publicas y privadas, para promover una
alimentacién adecuada y saludable y actividad fisica en el entorno escolar con el fin de
prevenir y controlar las multiples cargas de malnutricién.

Se analizd la propuesta y se consensuan los siguientes puntos:

v Titulo general del Acuerdo: Recomendacion para la Promocion del Entorno Escolar
Saludable

v Inclusion de Actividad Fisica en el acuerdo

v Redacciéon armonizada de los la prohibicién de los alimentos con altos contenidos
de nutrientes criticos con la frase: “Prohibicion de venta de bebidas endulzadas
natural y artificialmente y de productos con alto contenido calérico, altos niveles de
sodio, azlcar y grasas y bajo valor nutricional, preparaciones fritas y que contienen
grasas hidrogenadas”

v Inclusion de “Prohibicién de publicidad y promocion de alimentos, preparaciones y
bebidas y patrocinio de eventos educativos, deportivos y culturales por parte de las
industrias de alimentos y bebidas alrededor del entorno escolar”.

Por udltimo, los representantes de Brasil y Paraguay presentan sus experiencias para la
reduccién de la ingesta de sodio en el marco del Proyecto Proyecto IDRC #108167
“Escalando y evaluando politicas y programas de reduccion de sal en AMERICA LATINA”.
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NOMBRE Y APELLIDO DEL TRABAJADOR:
ARMANDO ANDINO GIMENEZ

DEPENDENCIA:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CARGO/FUNCION: JEFE

DESTINO Y LUGAR DE COMISION:
BRASILIA - BRASIL

MONTO DEL VIATICO:
4.372.225

PERIODO DE COMISION:
DEL 02-09-2019 AL 04-09-2019

A-) INVITACION:

MERCOSUL / LI REUNIAO ORDINARIA DO SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSAO DE PRODUTOS
PARA A SAUDE "COPROSAL"/ SUBCOMISSAO DE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES.-

B-) OBJETIVO DE LA COMISION:

1. PROGRAMA DE CAPACITACION ESPECIFICA DE INSTRUCTORES DE CONTROL Y
FISCALIZACION DE SUSTANCIAS Y PRODUCTOS CONTROLADOS.

2. INTERCAMBIO DE |[INFORMACIONES SOBRE LISTAS DE ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS, PRECURSORES Y PRODUCTOS QUIMICOS

3. DISCUSION SOBRE NUEVAS SUSTANCIAS

4. MONITOREO Y VIGILANCIA DE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS, PRECURSORES Y
PRODUCTOS QUIMICOS ; =

5. ANALISIS DE CONSUMO DE KETAMINA, FENTANILQ, ' —— /

6. INTERCAMBIO DE INFORMACION SOBRE IMF‘ORTf(CION E PSEUDOEF RINA—— g ,

7. DISCUSION SOBRE MEJORAS EN LAS TFIF\MITAC[I%NE__S\ DE IMROR CIONES Y \

A o \
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FIIRMA Y SE.IP?LG DEL JEFE
+ Sovds Mo, Rt do Cottobebe
Directora General

_Jireccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
o DNVS-M.S.P.yB.S.
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Argentina, Brasil e Parag

Tendo-se em conta que a Dele
Ala esta sujeita ao disposio na

Decisdo CMC N° 44/15.
A Lista de Participantes consta como Unide 1.

A Agenda ds Presente reunido consta comao Unido i
g

Os seguintes temas foram tratados na reunigo:

1. LEITURA E APROVACAO DA AGENDA
A Delegacao do Brasil apresentou as Delegacoes d
2 zgenda da reuniao. a qual foi aprovada pelas deiegacdes.

2

CONTROLADGS

As Delegagtes da Argentina,
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PROGRAMA DE CAPACITACAGC ESPECIFICA DE INSPETORES NO
CONTROLE E FISCALIZACAC DE SUBSTANCIAS E

PRODUTCS

Brasil e Paragual analisaram o documento
‘agac Especiiica de Inspetores no Conirole e
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Os Estados Partes solicitam 2 COPROSAL verificar a possibilidade ae

disponibilizar financiamento para realizacao da Fase |l da Capacitacao no
segundo semestre de 2020

3. INTERCAMBIO DE INFORMACAO SOBRE AS ATUALIZACOES DAS
LISTAS DE ENTORPECENTES, PSICOTROPICOS, PRECURSORES E
OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE

Foram apresentadas peia Delegacéo do Brasil as seguintes alteragbes nas

Listas de substancias sujeitas 2 controle especial, constantes de 'seu
ordenamento juridico:

s Inclusace das substancias 2-MEO-DIFENIDINA, 3-
FLUOROFENMETRAZINA, 5-MEO-DALT, 25C-NBF, DIFENIDINA,
METALILESCALINA na Lista F2 - | ista das substancias psicotropicas de
uso proscrito no Brasil.

« inclus3ac da substéncia brivaracetam na iista C1 - Lista das outras
substancias sujeitas a controle gspecial.

Documento contendo as inclusdes descritas acima. constam come Unido IV,

A Delegacao da Argentina informou cue ndo houve inciusoes de substancias
em suas listas de controle relativas a substancias de uso legal. As atualizacoes
relacionadas as substancias proibidas estao mencionadas no item 3.1.

A Delegagao do Paragua informou gue nao houve inclusac de entorpecentes
ou psicotrépicos em suas listas. Entretanio, alteragdes nas listas de
precursores e predutos quimicos estac em andamenio.

As delegacbes presentes acordaram em revisar e atualizar 0 documento “Lista
comparativa de entorpecentes, psicotropicos, precursores e outras substancias

sujeitas a controle especial’ (Unido V) e enviar por meio de correio eletrénico
em até 80 (noventa) dias para as demais delegacses.

As Delegactes presentes solicitam a0 Uruguai que também possa compartilhar
suas informacgoes, de forma virtuai, N0 mesmo prazo.

3 4 Discussio sobre Novas Substéncias Psicoativas {NSP)
A Delegacao do Brasil informou que S€ encontra em andamento atualizacao

para inclusdc de classificacao generica cas feniletilaminas em sua normativa
de controle de substancias, a qual sera publicada em breve.

inciuiu grupos de substancias (classificagdo genérica) em suz

=
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A Delegacéo da Argentina apresentou o Decreto 560/2019 APN-PTE ¢ gqual

controle, bem como adicionou 134 subsiancias nominaimente en
substancias proibidas. O referido Decreto consta como Unido Vi.

[



4. MONITORAMENTO £ VIGILANCIA DE SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS, ENTORPECENTES, PRECURSORES E OUTRAS
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE EM CADA ESTADO PARTES

4.1. Analise de consumo de Cetamina nos Estados Partes

A Delegacéo do Brasil nac apresentou dados novos de consumo referente 2
cetamina. tendo em vista que na ultima reunido, em abril de 2019, j& foram
apresentados a consolidacao dos dados de 2018.

A Delegacéo da Argentina apresentou dados de consumo de cetamina do anc
de 2018, além dos dados de importacao € exportacdo da substancia. Tals
dados constam no Unido VIl

A Delegacdo do Paraguai apresentou dados de consumo e importagéo de
cetamina referentes ao ano de 2018. Informou ainda que ha prevaléncia de

85% de uso veterinario. Os dados se encontram disponibilizados no Unido
Vi

4.2. Analise de consumo de Fentanila nos Estados Partes

A Delegacéao do Brasil informou gue segue monitorando a substéncia fentanila,
uma vez que o desvio desta substancia € preocupagao mundial. O consumo
entre os anos de 2010 e 2018, bem como os dados de importagéo €
exportacdo de janeirc a agosto de 2019, constam o Unido IX.

A Delegacao do Brasil destacou gque, como pode ser observado, o consumo &
estavel com excecdo do ano de 20186, onde verificou-se um pico de consumo,
provavelmente por oscilagao do mercado, pois nos anos posteriores ocorreram
decréscimos do consumo.

Em relacdo ao uso llicito, a Delegacac do Brasil informou que foram
identificadas, pelas autoridades policiais, a ocorréncia de apreensdes desta
substancia, muitas das vezes em selos juntamenie 20 LSD e outros
estimulantes (2C-1, 25INBOMe), ou ainda em conjunto com outras substéncias

psicotropicas (midazolam, diazepam, fenobarbital). Também foi relatado seu
uso como adulterante de cocaina.

A Delegacdo da Argentina apresentou dados de consumo de fentanila do ano
de 2018, além dos dados de importagdo e exportacao da substéncia. Tais
dados constam no Unido VIi.

A Delegacdo do Paraguai apresentou dados de importagéo de fentanila de
2018 os guais constam no Unido A.

L



5 INTERCAMBIO PERIODICO DE INFORMACAO SOBRE IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE EFEDRINA E PSEUDOEFEDRINA POR MEIO DE
FORMULARIO ESPECIFICO

A Delegacao da Argentina apresentou dados de importacao e exportagao de
efedrina e pseudoefedrina referentes a 20189, os quais constam no Unido XLI.

A Delegacao do Brasil compartilhou a relagao de exportacbes e importagoes de
efedrina e pseudoefedrina de janeiro a agosto de 2018, conforme consta no
Unido XIi.

A Delegacao do Paraguai também disponibilizou os dados de importacéo de
pseudoefedrina, conforme Unido XllI. Informou também que ndo é permitido a
exportacao de efedrina e pseudoefedrina.

6. DISCUSSAO SOBRE MELHORIAS NA TRAMITACAC DAS
IMPORTACOES E EXPORTACOES NA REGIAO

A Delegacdo do Brasil expdés que a inclusao do tema no ambito do
MERCOSUL tem o objetivo de fortalecer a discussdo e utilizagao do sistema
I2ES.

Foi relatado a participacdo da Argentina e Brasil no Seminario da Junta
Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes para a America Latina, sendo o
sistema I2ES um dos pontos tratados. A JIFE reiterou a importancia do
compromisso da utilizagéo desse sistema pelos paises, uma vez que possibilita
reduzir os tempos na emissdo de autorizagdes de importagao € de exportacéo
e garantir maior seguranca entre as transagdes. Além disso, em agosto de
2019 foi realizado um treinamento virtual sobre o sistema no qual a Argentina,
Brasil e Paraguai participaram.

As Delegacdes da Argentina e Paraguai reforcam a importancia da
implementagdo do sistema NDS 7 para otimizar a emissdo das autorizagdes
em conjunto com o sistema I2ES.

A Delegacao do Brasil informou que ja utiliza a versao 7 do sistema NDS.

As delegagdes presentes acordaram em realizar um piloto para a utilizagdo do
I2ES, no qual sera escolhida uma empresa para cada Estado Partes,

possibilitando o intercambio de informac&o sobre as transacdes no &mbito do
MERCOSUL.



As delegacdes acordaram em estabelecer o prazo de até 30 (trinta) dias para
envio das empresas escolhidas para o referido piloto, por meio de correio
eletrénico.

2 CONTROLE ESPECIAL DE ANABOLIZANTES NO MERCOSUL

A Delegacao da Argentina apresentou 0s dados de importacao e exportagao de
anabolizantes que constam no Unido XIV.

A Delegagdo do Brasil informou que segue avaliando a possibilidade de
controlar medicamentos anabolizantes de uso topico, frente aos desvios
relatados destes produtos.

A Delegacao do Brasil relatou que, segundo dados das autoridades policiais,
33% do total de apreensdes de medicamentos referentes ao ano de 2018,
apresentam origem paraguaia. Ademais, 68% dos medicamentos apreendidos
sa0 anabolizantes. Destacou que os dez produtos apreendidos mais frequentes

sao de origem paraguaia, sendo nove anabolizantes oriundos da mesma
empresa.

A Delegacéo do Brasil se dispds a repassar reservadamente as informacoes a
Delegagéo do Paraguai, diante do carater restrito destas.

A Delegacéo do Paraguai informou que esta buscando agbes corretivas com
objetivo de diminuir o desvio desse tipo de produto na zona fronteirica.

A Delegagao do Paraguai informa que os anabolizantes ndo s&o controlados no
pais, mas estdo trabalhando para estabelecer controles na comercializagcao
desses medicamentos, por meio de retencao de receita. Também informou que
ha no pais um laboratério fabricante desses medicamentos. A maior parte da
matéria prima utilizada na fabricagao dos medicamentos a base de
anabolizantes & proveniente da india.

8. DISCUSSAO E MONITORAMENTO DO USO DE CANNABIS MEDICINAL

A Delegacdo do Brasil informou que existe uma regulamentacdo (RDC N°
17/2015) que autoriza a importagao em carater excepcional de produtos a base
de canabidiol, para pessoa fisica e para uso proprio, mediante apresentacao de
documentos especificados na norma e emissao de autorizacao da Anvisa.

A Delegacao do Brasil ressaltou que o uso medicinal da Cannabis se encontra
em discussdo no pais desde 2014 e que foi formado um Grupo dé Trabalho

com especialistas da Anvisa para avaliar a possibilidade de regulamentagao do
plantio da Cannabis para pesquisa.

A Delegacao do Brasil realizou uma apresentagao da proposta de normativa a
qual dispde sobre requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta
Cannabis spp. para fins medicinais e cientificos. Para recebimento de

2



contribuicdes a respeito da proposta, foi publicada a Consulta Publica n® 859,
de 13 de junho de 2019. A normativa proposta encontra-se disponivel em:
httg:ffgortai.anvisa.gov,brfdocumentsﬁ0181;‘5533192!00NSULTA+PU’BL!CA+
N+655+GGMON.pdff56f032ba—0d19—4853-8466-030b83864?09

Foi ressaltado, pela delegagao do Brasil, que esta proposta de resolucao se
aplica ao cultivo exclusivamente para fins medicinais e cientificos da planta
Cannabis spp. por pessoas juridicas devidamente autorizadas nos termos da
Resolucéo. A proposta de norma estabelece requisitos de seguranca 2 fim de

evitar a disseminag&o da planta para o meio ambiente, como O cultivo indoor,
além da prevencao de seu desvio.

Ainda em relagao a medicamentos contendo Cannabis sativa, foi informado
que foi realizada @ Consulta Publica n° 854, de 13 de junho de 2019, (publicada
no Diario Oficial da Unido de 14/6/2019), para recebimento de contribuicdes
sobre o procedimento para registro € monitoramento de medicamentos & base
de Cannabis spp., S€us derivados e analogos sintéticos. A proposta de
normativa encontra-s€ disponivel em:
ht’to:Hportal.anv‘isa.gov.brldocumentsﬂ0181!5533192;‘CONSULTA+PU'BL\CA+
N+654+GGMED.pdf/41 163ee56a0b-4673—3554—f12b1 312741

A Delegacao da Argentina informou gue foi autorizada em S€u pais a
importacéo de sementes de Cannabis sativa, com finalidade de pesquisa, para
uma empresa publico-privada. Informou ainda que ha um estudo clinico de
medicamento a base de Cannabis em andamento. Ademais, outro estudo
clinico foi recentemente aprovado com a indicacao para epilepsia refrataria.

A Delegacao do Paraguai informou que, €m 2017, publicou a Lei n® 8007, que
cria o programa nacional para o estudo € investigagéo medica € cientifica do
uso medicinal da planta Cannabis e seus derivados. A referida Lei encontra-se

no Unido XV. Tambem apresentou 0 Decreto n° 9303, © qual regulamenta a
Lei N° 6007, que se encontra no Unido XVL

Devido & importancia do tema a nivel mundial as delegacbes presentes
acordaram em seguir discutindo © assunto com O objetivo de trocar

informacdes entre 0S Estados Partes a respeito da regulacao em ambito
mundial.

9. AGENDA PARA A PROXIMA REUNIAO

As Delegacoes discutiram a Agenda para a Préxima Reuniao, a qual consta no
Unido XVIL '
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Pela Delegagao da Argentina ; _Pela Delegacao do Brasil
Gabriel Pablo Rebalderia | . Elmo da Silva Santana

s

Pela Delegacao do Paraguai
Armande Andinc Gimenez
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NOMBRE Y APELLIDO s ”
DEL TRABAJADOR | Juan Carlos Coronel Zarate.

DEPENDENCTA | DGRRIT/ Direceion Téenica de Integracion Regional

Jete de Coordinacion de Salud de Fronteras / Coordinador Nacional Alterno del

CARGO FUNCION | ©) ;
Subgrupo de Trabajo N 11

STINO Y LUGAR DE 5 T z -
HE ff-lf).mﬁ.{u_m LBramIm—RepubI;ce: Federativa del Brasil

MONTO DEL VIATICO LG_-;_ 969.161.

PERIODC DE COMISION ‘ del 01 de setiembre del 2019- ’ al uj de setiembre del 2019 [

A=) INVITACION: Convocatoria del Ministerio de Salud de la Repiblica Federativa de Brasil N © 15/19
AISA/IGM/MS.  Convocatoria o participar de la LT RO, del SGT 11 “Salud” Carta N°
0772019/AISA/GM/MS e invitacion de invitacién a participar  Seminario de Gestion de Recursos
Humanos en Salud en Zonas de Fronteras del MERCOSUR, en la Ciudad de Brasilia, Republica
Federativa de Brasil.

B-) OBIETIVO DE LA COMISION: Participar del Seminario de Gestion de Recursos Humanos en
Fronteras de MERCOSUR. acompaniamiento vy participacion en las mesas de Coordinacién Nacional,
Comisiones v Subcomisiones del SGT N* 11 “salud” MERCOSUR.

C-) DETALLE ACTIVIDADES REALIZADAS: a) Presentacion de las Experiencias en Salud de
Fronteras de Paraguay, participacion en la mesa de Coordinadores Nacionales, b} Apoyoa y orientacion a
los coordinadores de las Comisiones de Productos para la salud, Comision de Vigilancia de la Salud
Comision de Servicios de Atencion a la Salud, Sub Comisiones.

D-) DETALLE RESULTADOS OBTENIDOS:
*  Incorporacion de temas de interés en el acta de la LI R.O del SGT N 1 1-Coordinadores Nacionales,
e Relatoria del Seminario de Gestion de Recursos Humanos en Fronteras de MERCOSUR,
e Participacion en lo Comision de Servicios de Atencion a la Salud y Subcomisiones
o Coordinacion de las Actividades de la Compana de Intensificacion de vacunacion en Fronteras
. Desarrollo y presentacién de dos (2) provectos de Resolucion a ser elevados 1 Coordinadares Nacionnles.
o Definicidn de temas de agenda para Presidencia Pro Tempore de Parasuay,

E-) CONCLUSIONES / INFORME FINAL:

Fueron ahordados la totalidad de los temas previstos en la Agenda y el Instructivo propuestos por la Presidencia
Pro Tempore de Brasil para la LI RO del SGT 11 SALUD -MERCOSUR —Comisiones v Sub Conusiones.

Se analizaron los Proyectos de Resolucion GMC en las diferentes etapas indicando el curso a seguir para cada uno
de ellos. Se abordd el marco de la articulacion con otos foros del MERCOSUR v la Cooperacion Técenica.

F-) CONTRIBUCION PARA LA INSTITUCION:
Provectos de normativas a ser aplicados a Nivel Nacional en busqueda de mejoras de los estdndares de ealidad.
competitividad ¥ mejoramienta de los Servicios de Salud. la Regulacion en el drea de Productos para la Salud y

afines. y en el dambito de la Vigilancia de lo Salud, en funcion de los intereses nacionales en el marco del proceso
de integracion MERCOSUR.,
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RENDICION DE CUENTAS
POR GASTOS DE VIAJE (INTERNACIONAL)

C.L N° 4.527.123

NOMBRE Y APELLIDO LAURA ELISA MARIA INSFRAN FALCON

DEL TRABAJADOR
DEPENDENCIA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CARGO/FUNCION EVALUADOR TECNICO

DESTINO Y LUGAR DE BRASILIA-BRASIL

COMISION
" 4.372.22
MONTO DEL VIATICO .
PERIODO DE COMISION 01-09-2019 05-09-2019

A-) INVITACION

LI REUNION ORDINARIA DE SUBGRUPO DE TRABAJO N° 11 “SALUD”
MERCOSUR / SGT N° 11 “SALUD” / COMISION DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD / GRUPO TECNICO DE BPFyC.

B-) OBJETIVOS DE LA COMISION:

1. Actualizacion de la Resolucién MERCOSUR 15/09.

2. Finalizacion y presentacion a la COPROSAL del documento “Aplicacion

de directrices y analisis de riesgo para la clasificacién de deficiencias
de BPFyC~

3. Trabajo en el documento de Habilitacién de empresas.

C-) DETALLE DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS:

1. Actualizacion de la Resolucién MERCOSUR 15/09.

Brasil propuso un documento de trabajo basado en las normas PIC’'S para
actualizacion de la Resolucién Mercosur 15/09 en vista a la necesidad de contar
con normativas actualizadas y equiparadas a las ultimas exigencias a nivel mundial.
Paraguay y Uruguay analizaran la propuesta internamente para emitir una
respuesta en la préxima reunion presencial.

2. Finalizacién y presentacion a la COPROSAL del documento
"Aplicacion de directrices y analisis de riesgo para la
clasificacion de deficiencias de BPFyC”~

Se realizé la ultima revision del arbol de decisiones que compone el documento de
aplicacién de directrices y analisis de riesgo para la clasificacion de deficiencias de
BPFYC de tal forma a ajustar la traduccién y dar formato al mismo, ademas, se
realizo la verificacion de la version en portugués del documento de trabajo.
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3. REQUISITOS MiNIMOS PARA LA AUTORIZACION DE EMPRESAS QUE
TRABAJAN CON PRODUCTOS PARA LA SALUD EN LOS ESTADOS PARTES
DEL MERCOSUR

Se continué trabajando en la redaccién del reglamento técnico de habilitacion de

empresas, en el anexo correspondiente a Medicamentos, se propone continuar en
la proxima reunién virtual, propuesta para el mes de noviembre 2019.

D-) DETALLE DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS:

1. Actualizacion de la Resolucion MERCOSUR 15/09.

Paraguay y Uruguay analizaran internamente la propuesta de actualizacion de la
Resolucién Mercosur 15/09 en base a lo propuesto por Brasil cuyo resultado se
comunicara en la proxima reunion presencial.

2. Finalizacién y presentacion a la COPROSAL del documento
"Aplicacién de directrices y analisis de riesgo para la
clasificacion de deficiencias de BPFyC”

El documento de trabajo fue traducido al portugués y se realizo una Ultima
verificacion del arbol de decisiones que conforma el documento de aplicacion de
directrices y andlisis de riesgo para la clasificacion de deficiencias de BPFYC.

3. Requisitos minimos para la autorizacion de empresas que
trabajan con productos para la salud en los estados partes
del mercosur

Se continud trabajando en la redaccion del reglamento técnico de habilitacion de

empresas, en el anexo correspondiente a Medicamentos, se propone continuar

en la proxima reunion virtual, propuesta para el mes de noviembre 2019.

1)

X




GO\ vk B GOBIERNO Fataguay
7R [ L /
Y BIENESTAR SOCIAL m ® NACIONAL  defu genle

Dirscoion Nacional
de Vigilancia Sarilaria

" Sedguicentenaréa de la Efapega Tlacional 1564 — 1§70"

E-) CONCLUSIONES / INFORME FINAL

Fueron tratados todos los puntos de |la agenda.

F-) CONTRIBUCION PARA LA INSTITUCION

Homologar requisitos entre los estados parte para la regulacion del ejercicio de las
actividades de las empresas que Fabrican, Importan, Distribuyen, Exportan
productos relacionados al area farmacéutica, con la importancia de establecer
requisitos que aseguren la Calidad, Seguridad y Eficacia de los productos
farmacéuticos. En ese sentido, la participacion en la discusion y trabajo del Grupo
Técnico es de vital importancia a fin de velar que las decisiones emanadas de la
subcomisién adapten a la realidad de nuestro pais y sean posibles de
incorporacion, teniendo en cuenta las reglamentaciones vigentes a la fecha. Dicho
esto, cabe destacar que los tratados influyen directamente en el desarrollo de las
actividades de las empresas importadoras, representantes, distribuidoras,
fabricantes de productos farmacéuticos, ya que del grupo resultan
documentaciones que regulan el ejercicio de las mencionadas actividades.

) /’ S

Qeo. Feo. DANIEL PEREZ
Encargado del D.T.I. .~
D.V./DNVSMSP.yBS:
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RENDICION DE CUENTAS POR GASTOS DE VIAJE
' (INTERNACIONAL)

C.I. N°:
1.476.189

NOMBRE Y APELLIDO DEL TRABAJADOR:
MARIA LORENA MONTIEL COLMAN

DEPENDENCIA:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CARGO/FUNCION:
JEFA DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

DESTINO Y LUGAR DE COMISION:
BRASILIA — BRASIL

MONTO DEL VIATICO:

. 4.372.225

PERIODO DE COMISION:
DEL 02-09-2019 AL 04-09-2019

A-) INVITACION:

MERCOSUL / LI REUNIAO ORDINARIA DO SGT N° 11 “SAUDE” /
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE “COPROSAL’/
SUBCOMISSAO DE COSMETICOS / ATA N° 02/19

B-) OBJETIVO DE LA COMISION:

. ATUALIZACAO DA LISTA DE SUSTANCIAS DE AGAO CONSERVANTE
PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES (RES. GMC N° 07/11).

- REVISAO DAS RESOLUCOES GMC Ne° 36/04 " ROTULAGEM OBRIGATORIA
GERAL PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES” e N° 36/99 "ROTULAGEM ESPECIFICA PARA PRODUTOS DE

A
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3. ATUALIZACAO DA LISTA DE SUSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE
HIGIENE PESSONAL, COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM CONTER,
EXCETO NAS CONDICIOES E COM AS RESTRIGOES ESTABELECIDAS
(RES. GMC N° 24/11).

4. DISCUSSAO SOBRE A CLASSIFICACAO DE PRODUTOS (RES. GMC N°
07/05)

5. CONFECGAO DE UNIDO SOBRE AUTORIZACAO DE EMPRESAS

6. INFORME DO CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2019-2020

' C-) DETALLE ACTIVIDADES REALIZADAS:

1. LEITURA E APROVAGAO DA AGENDA.

2. ATUALIZACAO DA LISTA DE SUBSTANCIAS DE ACAO CONSERVANTE
PERMITIDAS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES (RES. GMC N° 07/11)

O Projeto de Resolugéo da Lista foi elevado para consulta interna em Ata N°
01/2019. As autoridades sanitarias dos Estados Partes se comprometem em
avaliar as alteragdes durante a andlise do texto encaminhado para Consulta
Publica que foram atualizados na Comunidade Europeia (Referéncias: UE
2019/831, UE 2018/1847 e UE 2019/698) para as seguintes substancias:

- ltem 07: Bifenil-2-ol(o-fenilfenol) e seus sais
- Item 26: Quaternium-15

- Item 27: Climbazole

- Item 34: Chlorophene

- Item 35: Chloroacetamide

As autoridades sanitarias dos Estados Partes comprometem avaliar as
alteragdes durante a analise do texto encaminhado para Consulta Publica que
foram atualizados no Cosmetic Ingredient Review (CIR) para as substancias
acima e para as listadas a seguir:

- Parabenos (isopropilparabeno, isobutilparabeno, fenilparabeno, pentilparabeno).

3. REVISAO DAS RESOLUGOES GMC N° 36/04 "ROTULAGEM OBRIGATORIA
GERAL PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES" e N° 36/99 "ROTULAGEM ESPECIFICA PARA PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES"

Apos realizacdo de algumas reunides virtuais o documento de trabalho foi
finalizado e seré elevado para os coordenadores nacionais como 0 projeto de
Resolucdo “Regulamento Técnico MERCOSUL Rotulagem para produtos de
I;ié]/iggﬁ pessoal, cosméticos e perfumes (Revogacao das Res. GMC N° 36/04 e

&.7. Lerena Montiicl
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O item a seguir devera ser internalizado no Brasil sem os termos “fisica ou”
considerando as particularidades deste pais.

Titular_da_inscricdo/reqularizacdo do produto: pessoa fisica ou juridica ou
denominacao equwalente definida no ordenamento juridico nacional de cada
Estado Parte que possui a responsabilidade do produto frente a autoridade
sanitaria.

. ATUALIZACAO DA LISTA DE SUSTANCIAS QUE OS PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES NAO DEVEM CONTER,
EXCETO NAS CONDICOES E COM AS RESTRICOES ESTABELECIDAS
(RES. GMC N° 24/11)

Este tema sera discutido na proxima reuniéo. Cada Estado Parte apresentara as
sugestbes de alteragdo para a proxima reuniao virtual, tentativamente na
segunda quinzena de novembro.

. DISCUSSAO SOBRE A CLASSIFICAGAO DE PRODUTOS (RES. GMC N°
07/05)

Continuando as discussdes da reuniéo anterior, as delegacoes da Argentina e
Brasil propéem enquadrar como Grau 2 apenas 0s produtos com requerimentos
de seguranca e eficacia especificos tais como protetores solares e
bronzeadores, repelentes de insetos, produtos infantis e alisantes capilares e
recategorizar os demais produtos como Grau 1.

Além das categorias acima descritas, as Delegagdes do Paraguai e Uruguai
identificaram, a principio, a necessidade de manter como Produtos de Grau 2:
sabonetes antibacterianos, tinturas capilares, produtos para peles sensiveis ou
atépicas e clareadores da pele.

Solicitamos a COPROSAL a revisao da GMC N° 07/2005 - REGULAMENTO
TECNICO MERCOSUL “CLASSIFICACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES” para sua atualizagao.

. HABILITAGAO/ AUTORIZAGAO DE EMPRESAS

As delegacbes identificaram que os regulamentos de referéncia especificos
sobre o assunto para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sao:
Res. GMC N° 24/95 "Requisitos para o registro de produtos cosméticos
MERCOSUL e extrazona e para a habilitacao de empresas representantes
titulares do registro no Estado Parte receptor e importadores" e Res. GMC N°
05/05 = “Regulamento Técnico do MERCOSUL ‘Autorizacédo de
funcionamento/habilitacdo de empresas de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, suas alteragdes e cancelamento™ (complementacéo da
Res. GMC N° 24/95).

A Subcomissao de Cosméticos aguarda orientacées da COPROSAL quanto a
discussdo e elaboracdo do documento para habilitagao/autorizacao de
empresas.

Solicitamos a COPROSAL a viabilizagdo de uma reunido virtual junto aos
setores envolvidos de cada Estado Parte.
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7. OUTROS

As delegacoes identificaram que o atual mecanismo de atualizacao das listas de
substancias (Res. GMC N° 51/08) nao esta adequado. Trabalhardo em uma
proposta para estabelecer/definir os critérios e mecanismos para atualizacao
das listas, de maneira' que o resultado seja &gil e efetivo.

D-) DETALLE RESULTADOS OBTENIDOS:

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR ROTULADO PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (DEROGACION DE LAS
RES. GMC N° 36/04 Y 36/99)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las
Resoluciones N° 110/94, 126/94, 41/96, 38/98, 36/99, 56/02 y 36/04 del Grupo
Mercado Comun.

* CONSIDERANDO:

La necesidad de asegurar la uniformidad de rotulado de productos
comercializados en las Estados Partes del MERCOSUR.

Que los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes deben ser
seguros en las condigiones normales y previsibles de uso.

Que el rotulado es una herramienta que posibilita disminuir los riesgos derivados
del mal uso de los productos.

Que se debe asegurar al consumidor informacion correcta, clara, precisa y
suficiente sobre las caracteristicas del producto, su seguridad, modo de uso y
eficacia a través del rotulado.

Que es necesario actualizar los requisitos de rotulado acorde a la experiencia
obtenida en el marco de la vigilancia sanitaria.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar el “Reglamento Técnico MERCOSUR Rotulado para Productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (Derogacién de las Res. GMC N°

36/04 y 36/99)", que consta como Anexo y forma parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran en el ambito del SGT N° 11 “Salud”, los

organismos nacionales competentes para la implementaciéon de la presente
Resolucion.

Art. 3 - La presente Resolucion se aplicara en el territorio de los Estados Partes,
al comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 - Derogar las Res. GMC N° 36/04 y 36/99.

7. borena ontic?
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Art. 5 - Esta Resolucién debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes-de Xxx/xx/ XXXX.

Xxx GMC —xxxx, XX/XX/XX
ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR “ROTULADO PARA PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES”

1) OBJETIVO:

Establecer la informacién indispensable que debe figurar en los rotulos de los
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, concernientes a su
utilizacion, asi como toda indicaciéon necesaria referente al producto.

'2) DEFINICIONES:

1- Envase Primario: envoltura o recipiente que se encuentra en contacto directo con
los productos.

2- Envase Secundario: es el envase destinado a contener el envase primario o los
envases primarios.

3- Rétulo: Identificacién impresa o litografiada, asi como las palabras pintadas o
grabadas, calcomania a presion u otros aplicadas directamente sobre recipientes,
envases, cubiertas, envolturas, o cualquier otro protector de envases.

4- Folleto de Instrucciones: texto impreso que acompafia al producto, conteniendo
informaciones complementarias.

5- Nombre/Grupo/Tipo: designacion del producto para distinguirlo de otros, hasta de la
misma empresa o fabricante, de la misma especie, calidad o naturaleza.

6- Marca: elemento que identifica uno o varios productos de la misma empresa o
fabricante y que los distingue de productos de otras empresas o fabricantes, segun
la legislacion de propiedad industrial.

7- Origen: lugar de produccién o industrializacion del producto.

8- Lote o Partida: cantidad de un producto en un ciclo de produccion, debidamente
identificado, cuya principal caracteristica es la homogeneidad.

9- Plazo de Validez/Vida util: tiempo en que el producto mantiene sus propiedades,
mientras esté conservado en el envase original y sin averias, en condiciones
adecuadas de almacenamiento y utilizacion.
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10-  Titular de inscripcion/ regularizacion del Producto: persona fisica o juridica o
denominacion equivalente definida en el ordenamiento juridico nacional de cada
Estado Parte que posee la responsabilidad del producto ante la autoridad sanitaria.

11-  Elaborador/ Fabricante: Empresa que posee las instalaciones necesarias
para la fabricacién/ elaboracion de productos de higiene personal, cosméticos
y perfumes.

12-  Importador; Persona juridica o denominacién equivalente definida en el
ordenamiento juridico nacional de cada Estado Parte responsable de
introducir en el pais productos de higiene personal, cosmeéticos y perfumes
extranjeros.

13- Datos de inscripcion del producto: corresponde a la identificacion de la
empresa, otorgada por la autoridad sanitaria, junto con el numero de
Resolucién o de autorizacién de comercializacién del producto, de
conformidad con el procedimiento establecido por la autoridad sanitaria de
cada Estado Parte.

14-  Ingredientes/ Composicion: Descripcion cualitativa de los componentes de
la formula a través de su designacion genérica utilizando la codificacion de

_ sustancias establecida por la Nomenclatura Internacional de Ingredientes
Cosmeéticos (INCI).

15-  Advertencias y Restricciones de Uso: Son las establecidas en los listados
de sustancias aprobados por reglamentos MERCOSUR cuando exijan la
obligatoriedad de informar la presencia de las mismas en el rétulo y aquellas
establecidas para el rotulado especifico de algunos productos, sin perjuicio de
otras determinadas por el fabricante.

16- Modo de uso: conjunto de instrucciones para la correcta aplicacion del
producto.

3) ATRIBUTOS DEL PRODUCTO

3.1) El rotulado de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes no debe
contener indicaciones o menciones terapéuticas, o inducir a error, engafno o confusion

en cuanto a su procedencia/ naturaleza, origen, composicion, finalidad de uso o
seguridad.

3.2) No se podran mencionar frases que hagan alusion a un efecto de eliminacion
completa de bacterias o insectos, o que mata piojos y/o liendres.

~ 3.3) No se podran mencionar frases que impliquen o sugieran indicaciones

terapéuticas para hematomas, heridas, dolores, hinchazones, calambres,
varices.

4) ROTULADO OBLIGATORIO GENERAL

4.1) Datos minimos obligatorios que deben figurar en el rotulado de los productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes:
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REF. |ITEM ENVASE
1 Nombre del producto y grupo/tipo a que pertenece o funcién, Primario y
en caso de que no esté implicito en el nombre Secundario
2 Marca Primario y
Secundario
3 Datos de inscripcién/regularizacion del producto Secundario
4 Lote o Partida Primario
5 Plazo de validez Secundario
6 Contenido neto Secundario
7 |Pais de Origen Secundario
8 Nombre (razén social) del Titular Secundario
9 Domicilio del Titular Secundario
10 |Datos de atencion al consumidor Secundario
(teléfono o e-mail o pagina web u otro medio)
11 | Modo de Uso (si corresponde) Primario o
Secundario
12 | Advertencias y Restricciones de Uso (si corresponde) | Secundario
13 | Ingredientes/Composicion (INCI) Secundario

4.2) Observaciones:

4.2.1- Cuando no existe envase secundario toda la informacién requerida debe
figurar en el Envase Primario.

4.2.2.- El modo de uso y las advertencias y/ o restricciones de uso deben ser
visibles. Cuando el envase sea pequeno y no permita incluir dichos datos, los
mismos pueden figurar en un folleto o material adjunto. Debera estar indicado
en el envase “Ver folleto/material adjunto”.

4.2.3- Un envoltorio o estuche transparente adicional, sera considerado exento
de las obligaciones establecidas en “ROTULADO OBLIGATORIO GENERAL”,
siempre y cuando permita una correcta visualizacion del rotulado obligatorio
dispuesto en el envase primario o secundario del mismo, y no agregue o altere
informacion técnica sobre los requisitos establecidos en el presente reglamento.

4.2.4- La informacion colocada en el rotulado debe ser legible asi como
consignarse en el idioma de cada Estado Parte, con excepcion de los vocablos
extranjeros de uso comun en el comercio, el cddigo de identificacion de
ingredientes cosmeéticos (INCI), de las marcar registradas y de otros signos que,

aunque no estén registrados como marcas, sean utilizados como tales y tengan
aptitud marcaria.

4.2.5- En los productos importados se aceptara un sobrerétulo o etiqueta en el
idioma del Estado Parte que cumpla con los requisitos del presente reglamento.
Este sobrerétulo o etiqueta (agregado) podra realizarse en el pais de origen o
, una vez nacionalizado el producto y previo a su comercializacion.

Asimismo, tanto los productos nacionales como los importados no podran
proclamar accioén terapéutica alguna. Dicha prohibicién es independiente del
idioma en que esté escrito el rétulo y, de ser necesario para su cumplimiento, se
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5)

permitird cubrirlo total o parcialmente con una etiqueta adicional, previo a su
comercializacion.

4.26- En el caso de un kit de productos, la fecha de vencimiento que se
consignard en el envase secundario del mismo debera ser aquella
correspondiente al producto con menor vida dtil remanente.

ROTULADO ESPECIFICO PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

5.1- Advertencias y /o restricciones de uso que deben figurar en el rotulado de

_ los siguientes productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, 0 frases

similares que configuren la misma interpretacion:

a) Aerosoles:

Inflamable. No pulverizar cerca de la llama.

No perforar ni incinerar.

No exponer al sol ni a temperaturas superiores a 50° C.

Proteger los ojos durante la aplicacion.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

b) Neutralizantes, productos para ondular y alisar los cabellos:

No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

c) Agentes aclarantes del cabello y tinturas capilares:

Puede causar reaccion alérgica. Hacer prueba de toque (describir).
No usar en pestanas.

* No aplicar si el cuero cabelludo estuviera irritado o lesionado.

En caso de contacto con los 0jos, lavar con agua en abundancia.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

d) Depilatorios y epilatorios:

No aplicar en areas irritadas o lesionadas.

No dejar aplicado un tiempo superior al indicado en las instrucciones de uso.
No usar para afeitar la barba (excepto para ceras depilatorias)

En caso de contacto con los 0jos, lavar con agua en abundancia (excepto para
ceras depilatorias)

Mantener fuera del alcance de los ninos.

e) Dentifricos y enjuagues bucales con fluor:

Indicar nombre del compuesto de fllor utilizado y su concentracion en ppm
(partes por millon).

Indicar modo de uso cuando sea necesario.

No usar en menores de 6 anos (solamente para enjuagues bucales).

f &
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f) Productos antitranspirantes:

Usar sélo en las areas indicadas.

No aplicar sobre piel irritada o lesionada.

En el caso de irritacion y/o prurito en el area de aplicacion, suspender su uso
inmediatamente.

g) Tonicos capilares

En el caso de eventual irritacion del cuero cabelludo, suspender su uso.

h) Activadores/aceleradores del bronceado

- Este producto no es un protector solar

E-) CONCLUSIONES / INFORME FINAL

FUE ARMONIZADO EL PROYECTO DE RESOLUCION REGULAMENTO
TECNICO MERCOSUL ROTULAGEM PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES (REVOGAGAO DAS RES. GMC N°
36/04 E 36/99) i

QUE CONSTA COMO UNIDO Ill, Y SE ELEVA COMO PROYECTO DE
RESOLUCION A LOS COORDINADORES DE LA COMISION DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD.

. F-) CONTRIBUCION PARA LA INSTITUCION:

LA ARMONIZACION DEL “PROYECTO DE RESOLUCION REGULAMENTO
TECNICO MERCOSUL ROTULAGEM PARA PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES (REVOGACAO DAS RES. GMC N°
36/04 E 36/99) CONTRIBUYEN CON LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA GARANTIZANDO QUE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES SERAN/SEGUROS BAJO
LAS CONDICIONES NORMALES O PREVISIBLES DE SU USO. | ~

FIRMA Y SELLO DEL JEFE FIRMA DEL TRABAJADOR
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Asuncion, 16 de setiembre 2019

Nota L.N.A.N N°AG>3/19

Sefnora

Q.F. Maria Antonieta Gamarra, Directora General
Direccion General de Relacionamientos Internacionales,
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social - MSP yBS
Presente

Tengo a bien dirigirme a usted, en atencion a la LXX Reunidén Ordinaria del SGT N° 3
“Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la Conformidad/ Comision de Alimentos”,
realizada en la Ciudad de Brasilia, Republica Federativa del Brasil la Sede del Ministerio de
Relaciones Exteriores y Culto, Palacio San Martin, entre los dias 2 y 6 de setiembre de 2019, con
la presencia de las Delegaciones de Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay.

Al respecto, le informo que fueron tratados los siguientes temas:

- Revision de la Res. GMC N° 11/06 “Lista general armonizada de aditivos alimentarios”

- Revision de limites maximos para aditivos con aluminio en categorias de alimentos
armonizadas en el MERCOSUR (lacas)

- Revision de la Res GMC N° 54/00- RTM sobre Metodologias Analiticas, Ingesta Diaria
Admisible y LMR para Medicamentos Veterinarios en Alimentos de Origen Animal.

- Revision de la Res. GMC N° 26/03 “RTM para Rotulado de alimentos envasados”

- Revision de la Res. GMC N° 46/03 “RTM para Rotulado Nutricional de Alimentos
Envasados y RTM para Rotulado Nutricional Frontal de Alimentos envasados.

- Elaboraciéon de RT horizontal de aditivos alimentarios y coadyuvantes de tecnologia para
productos lacteos armonizados en el MERCOSUR.

- Rrevision de la Res. GMC N° 142/96 “RTM de Identidad y calidad del pimiento

- Revision de la Res. GMC N° 85/96 “Identidad y calidad de la frutilla

- Revision de la Resolucion GMC N° 46/06 “RTM sobre Disposiciones para Envases,
Revestimientos, Utensilios, Tapas y Equipamientos Metalicos en Contacto con Alimentos”

- Revision de la Resolucion GMC N° 56/92 “Disposiciones generales para envases Yy
equipamientos plasticos en contacto con alimentos”

- Elaboracion de un Reglamento Técnico MERCOSUR sobre materiales y envases de
siliconas destinado a estar en contacto con alimentos.

Cabe resaltar que los técnicos que participaron en la discusion de los temas tratados,
han sentado la postura del pais para avanzar en los procesos de armonizacion de la
legislacion de los paises integrantes, lo cual evitara trabas técnicas y facilitara el comercio
dentro del MERCOSUR.

Asimismo, es importante destacar que la participacion de técnicos del INAN en los foros
del MERCOSUR, contribuye al fortalecimiento técnico en el area de alimentos y al fortalecimiento
en el area de las negociaciones internacionales, con el objetivo de defender los intereses de la
industria nacional y del pais.

Sin otro particular, aprovecho la ocasidn para saludarle con mi mas distinguida
consideracion. Se adjunta a la presente nota, el detalle del desarrollo de la reunion.

SIBIDO Y2\
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INFORME TECNICO
LXX REUNION ORDINARIA DEL SUBGRUPO DE TRABAJA N° 3
“REGLAMENTOS TECNICOS Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD” /
COMISION DE ALIMENTOS

Se realizd en Brasilia, Republica Federativa del Brasil, en la sede del Instituto de
Metrologia, Calidad y Tecnologia — INMETRO/ Ministerio de Economia, entre los dias 2 al
6 de septiembre de 2019, durante la LXX Reunién Ordinaria del SGT N°

3 “Reglamentos Técnicos y Evaluacién de la Conformidad”, la Reunion de la Comision de
Alimentos con la presencia de las Delegaciones de Argentina, de Brasil, de Paraguay y de
Uruguay.

o INCORPORACION AL ORDENAMIENTO JURIDICO

La Delegacién de la Argentina informé la incorporaciéon a su Ordenamiento Juridico
Nacional de la Res. GMC N° 46/17 “RTM sobre Definiciones relativas a bebidas
alcohdlicas (modificacién de la Res. GMC N° 77/94), por medio de la Res. Conjunta N°
23/2019 de la SRYGS y SAB, del 03/07/2019.

e REVIS'I(.‘)N DE LA RES. GMC N° 54/00 “RTM SOBRE METODOLOGIAS
ANALITICAS, INGESTA DIARIA ADMISIBLE Y LMR PARA MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL”

Fueron tratados los comentarios presentados por las Delegaciones de Paraguay y de
Uruguay sobre los puntos pendientes del documento de trabajo, que constdé en el
Agregado IV del Acta N° 01/19 de la Comisién de Alimentos, por medio de una
videoconferencia realizada el dia 23 de agosto del corriente ano.

Conforme a lo acordado en la mencionada videoconferencia, la Delegacion de Argentina
envio, previamente a la presente reunion, el documento de trabajo con una redaccion
alternativa al item 2 para superar la preocupacion manifestada por la Delegacion de
Uruguay. Este documento contempla también la propuesta de ajuste de la redaccion del
item 7 presentada por la Delegacion de Paraguay.

Las delegaciones se comprometieron analizar el documento y enviaran los comentarios
antes del dia 30/09/19. En caso de que no haya consenso, las delegaciones acordaron
realizar una videoconferencia previa a la préxima reunion presencial para dar un
tratamiento técnico al tema. En caso de que haya acuerdo de todas delegaciones con las
nuevas redacciones propuestas, el proyecto de resolucion serd elevado a consideracion
de los Coordinadores Nacionales en la préxima Reunién Ordinaria del SGT N° 3.

e REVISION DE LA RES. GMC N° 26/03 “RTM SOBRE ROTULADO DE ALIMENTOS
ENVASADOS”

Fue dado continuidad al tratamiento del tema, tomando como base el documento de
trabajo que constd en el Agregado IV del Acta N° 02/19 de la Comision de Alimentos.

Las delegaciones continuaron la discusion del item 6.2 Lista de ingredientes.
Las delegaciones acordaron que en la proxima reunion seran discutidos los puntos

pendientes de los siguientes items: 6.1. Denominacién de venta, 6.2 Lista de ingredientes
y 6.5 Identificacion del fabricante, fraccionador e importador.
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o REVISION DE LA RES. GMC N° 46/03 “RTM SOBRE ROTULADO NUTRICIONAL
DE ALIMENTOS ENVASADOS” / ELABORACION DE RTM SOBRE ROTULADO
NUTRICIONAL FRONTAL

La Delegacién de Brasil presentd los avances de las discusiones sobre rotulado
nutricional, habiendo informado el cumplimiento del cronograma de trabajo interno, con la
realizacion de las discusiones con representantes de la sociedad con respecto a los
bloques I, Il y Ill sobre el tema, conforme fue presentado en la LXVIII Reunion de los
Coordinadores Nacionales del SGT N° 3.

Fue informado también la previsién de sometimiento a la Directoria Colegiada de Anvisa
de la propuesta de consulta publica sobre rotulado nutricional. Fue aclarado que la
publicacién de una consulta pablica es una parte intermedia del proceso regulatorio y no
representa una posiciéon concluyente de Brasil sobre el tema. La deliberacion de la
Directoria Colegiada esta prevista que ocurra en el mes de setiembre de 2019.

La Delegacion de Argentina manifesté preocupacion con respecto a lo presentado por la
Delegacién de Brasil, entendiendo que esto podria general poca flexibilidad para la
negociacioén en el ambito de MERCOSUR, recordando el antecedente de lo sucedido con
la reglamentacion de declaracién obligatoria de alergenos en el rotulado, que imposibilitd
reglamentar el tema a nivel regional. En este sentido, resalté la importancia de armonizar
los temas relacionados al rotulado nutricional en el ambito del MERCOSUR, recordando el
compromiso asumido en la LXVIII Reunién Ordinaria de Coordinadores Nacionales del
SGT N° 3, de mantener el proceso regulatorio en este ambito para evitar que
reglamentaciones unilaterales puedan generar barreras al comercio, ademas de ser el
ambito correspondiente para el tratamiento de un tema ya reglamentado en el
MERCOSUR.

La Delegacion de Paraguay manifestd su preocupacion con relacion a los procesos
internos desarrollados por el Brasil que podrian dificultar la armonizacion de la
reglamentacién sobre Rotulado Nutricional Frontal de los Alimentos y la actualizacion de
las resoluciones relacionadas. Manifesté también la gran importancia que representa
para el pais la armonizacion del tema en el ambito de MERCOSUR vy resaltd el
compromiso de seguir buscando la armonizacion de las resoluciones relacionadas a los
alimentos, en especial el rotulado nutricional frontal en el MERCOSUR.

La Delegacién de Brasil presenté previamente a esta reunion una propuesta de items
sobre rotulado nutricional frontal a ser discutidos; aplicacion del rotulado nutricional
frontal, lista de nutrientes sometidos al rotulado frontal, perfil nutricional y base de
declaracion para el rotulado nutricional frontal.

La Delegacién de Brasil informé que han efectuados cambios con respecto de posiciones
previamente manifestadas en funcién de las contribuciones recibidas en las reuniones
internas sobre los bloques | y II, asi como de las discusiones ocurridas en la LXIX
Reunion de la Comision de Alimentos.

Fue presentado por la Delegacion de Brasil la propuesta sobre los nutrientes que deberan
ser parte del rotulado nutricional frontal: azdcar adicionados, grasas saturadas y sodio.
Fue presentado también la justificacion técnica para la sustitucion de la declaracion de
azucar total por azlcares adicionados en el rotulado nutricional frontal.

La Delegacion de Brasil presenté una propuesta de perfil nutricional, la metodologia y la
base de calculos utilizada para el desarrollo de la propuesta y los puntos de corte para la
indicacién de alto contenido de nutrientes criticos. Fue presentado el resultado de los
estudios sobre el impacto de los diferentes perfiles sobre los productos en el mercado
brasilero, los cuales constan en el informe preliminar del andlisis del impacto regulatorio
elaborado por Anvisa, disponible en el link:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2977862/An%C3%A1lise+de+Impageto+Requl
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at%C3%B3rio+sobre+Rotulagem+Nutricional _vers%C3%A3o+final+3.pdf/2c094688-aeee-
441d-a7f1-218336995337.

Finalmente, la Delegacion de Brasil propone la base de declaracién por 100 g o 100 ml
para la declaracion del rotulado nutricional frontal.

La Delegacién de Uruguay presentd su posicion y justificativas sobre el Decreto aprobado
en el Uruguay de rotulado frontal, de acuerdo con la propuesta de temas enviado por el
Brasil, previamente a la reunion. Fueron también presentados datos de impacto de la
aplicacién del Decreto en varias categorias de alimentos comercializados en el pais.
Comunicé también que el consolidado de respuestas de la consulta publica sobre el
Decreto 272/18, sobre rotulado frontal de alimentos estd disponible en el link:
https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/sites/ministerio-salud-
publica/files/documentos/publicaciones/msp decreto rotulado alimentos envasados.pdf

La Delegacion de Argentina informé sobre la necesidad de evaluar internamente las
propuestas presentadas por la Delegacion de Brasil. Reiterd lo propuesto en la LXVIlI RO
del SGT N° 3/CA con respecto de trabajar en la modificacién parcial de la Res. GMC N°
46/03, con el propdsito de avanzar con mayor celeridad en la revision de determinados
puntos de este RTM, considerados de importancia para acompanar las politicas de los
paises con respecto a la reduccion del consumo de sodio, grasas y azucares. En este
sentido, manifestd su preocupacion en relacién con el alcance de las modificaciones
propuestas por el Brasil en la Res. GMC N° 46/03, considerando el tiempo necesario para
las discusiones.

La Delegacion de Paraguay acompafo lo manifestado por la Delegacion de Argentina y
recordd que no se debe perder de vista que las discusiones sobre rotulado nutricional
frontal tuvieron inicio a partir de las preocupaciones por el aumento de los casos de
obesidad y de las enfermedades crénicas no transmisibles relacionadas con la obesidad,
que representa una gran preocupacion para la salud publica, por lo que es necesario
contar lo méas pronto posible con un rotulado nutricional frontal armonizado que facilite la
comprension del consumidor. De la misma manera manifesté la necesidad de que las
modificaciones en la tabla de declaracion de nutrientes se realicen con base en
evidencias cientificas.

La Delegacién de Uruguay manifestdé su interés en avanzar en el rotulado nutricional
proponiendo discutir parcialmente la revision de la Res, GMC N° 46/03,

La Delegacion de Brasil no concordd en limitar la discusion, informando sobre la
expectativa de la sociedad brasilera en relacion con el tema, considerando los problemas
identificados en el rotulado nutricional de los alimentos y en los costos para el sector
productivo para la implementacion de adecuaciones sucesivas en los envases de los
alimentos. Recordoé el instructivo de los Coordinadores Nacionales, registrada en el acta
de la LXVIIlI Reunién de Coordinadores Nacionales del SGT N° 3, en el cual hay una
orientacion de revision de la Res. GMC N° 46/03, enfocado en el rotulado nutricional
frontal, posibilitando la realizacién de ajustes y correcciones de las inconsistencia con
otras normas relacionadas con el rotulado nutricional

Las delegaciones de Brasil y de Uruguay afirmaron haber diferencias metabdlicas
cientificamente comprobadas entre los diferentes tipo de azlcar y que la propuesta de
azucar adicionado esta respaldada por estudios cientificos y referencias internacionales
reconocidas.

Las delegaciones intercambiaran opiniones sobre puntos a ser modificados en la Res.
GMC N° 46/03, tomando como base el documento que constd en el Agregado VI del acta
01/19 de la Comision de Alimentos. En este sentido, la Delegacion de Brasil presentd
algunos elementos para las discusiones sobre propuestas de modificaciones con relacion
a la tabla de informacion nutricional en la Res. GMC N° 46/03. Las demas delegaciones
informaron que va a evaluar internamente las nuevas modtflcacnone,s".propuestas por la
Delegaclon de Brasil sohre la-Res. GMC N° 46/03.
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Con el objetivo de dar continuidad y mayor celeridad al tratamiento del tema, las
delegaciones acordaron realizar videoconferencias previas a la préxima reunién ordinaria,
los dias 16 y 29 de octubre y 12 de noviembre de 2019, desde 09:30 a las 12:30 horas.

En este sentido, la Delegacion de Brasil enviard a los demdas paises los siguientes
documentos:
e Propuesta de la Consulta Publica hasta el dia 17 de septiembre de 2019;
¢ Informe del andlisis del impacto regulatorio sobre el tema hasta el dia 27 de
septiembre del 2019; y
e Documento compilando la propuesta regulatoria de Brasil con las normas del
MERCOSUR sobre rotulado nutricional hasta el dia 03 de octubre del 2019.

Fue acordado ademads que en la reunién virtual del dia 16 de octubre seran discutidos los
siguientes temas relacionados a la tabla de informaciéon nutricional: alcance, base de
declaracion, nutrientes de declaracion obligatoria y VDRs.

La Delegacién de Brasil se comprometié a enviar a los deméas paises las referencias
utilizadas en la propuesta de actualizacién de VDRs hasta el dia 10 de septiembre de
2019.

o REVISION DE LA RES. GMC N° 11/76 “LISTA GENERAL ARMONIZADA DE
ADITIVOS ALIMENTARIOS”

La Comisién de Alimentos aguarda instrucciones de los Coordinadores Nacionales sobre
el tema, conforme a lo solicitado en el Acta N° 02/19 de esta Comision.

e REVISION DE LIMITES MAXIMOS PARA ADITIVOS CON ALUMINIO EN
CATEGORIAS DE ALIMENTOS ARMONIZADOS EN EL MERCOSUR

La Delegacién de Paraguay informé que realizé una consulta a las industrias lacteas
sobre el uso de colorantes de laca de aluminio, especificamente sobre el colorante INS
120 Carmin de cochinilla, habiendo sido reportado la utilizacion en productos lacteos
saborizados, dentro del limite establecido en la Res. GMC N° 47/97 de 0,01 g/100 g,
donde la concentracién de aluminio en el producto final es de un maximo de 0,00001
g/100 g.

La Delegacion de Argentina envié un documento con el relevamiento de uso de lacas de
aluminio en productos producidos en la Argentina. Manifestd que, conforme a la
informacion recolectada, entienda que no habria necesidad de medidas adicionales.

La Delegacion de Uruguay se encuentra aun recolectando informaciones sobre el uso de
lacas de aluminio y enviaran los datos obtenidos previamente a la préxima reunién.

La Delegacion de Brasil informé que, en base a los datos recolectados por los Estados
Partes va a elaborar una evaluacion de exposicion vy, si fuera necesario, sugerir medidas
de restriccion al uso de lacas, para ser discutidos en la préxima reunion.

e REVISION DE LA RES. GMC N° 142/96 “RTM DE IDENTIDAD Y CALIDAD DEL
PIMIENTO”

Fue dado tratamiento al tema teniendo como base el documento de trabajo que constd en
el Agregado IX del Acta N° 02/19 de la Comision de Alimentos, considerando los
comentarios previamente enviados por la Delegacion de Argentina.

Como resultado de la discusion mantenida en la presente reunién, las Delegamones de
Brasil y de Paraguay acordaron lg siguiente: o0
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- item 3.1: exclusién de pimientos picantes de este Reglamento;

- item 8.2.3.2.1: mantener el término “murcho” (en portugués) o “flacidez” (en espafol
como defecto leve;

- item 3.2.3.2.6: inclusion de " falta de pedunculo” como defecto leve, asi como en la
Tabla 2 (Limites maximos de tolerancias de defectos por categorias expresados en
porcentaje de unidades de frutos en la muestra);

- item 5.1.1 (Grupo): no inclusién de color en la clasificacion del pimiento;

- item 5.1.1.2 (Forma de los frutos): inclusién de un tercer grupo, “Pimiento cordiforme”,
siendo también incluido en la Tabla 1 (Longitud para pimientos expresados en
centimetros);

- item 6.3: retirar “en concentraciones” para mantener coherencia con el Padrén del
Codex Alimentarius; y

- item 7.1: Sobre el Modo de Presentacion, eliminar el envase “bolsa tipo red) y analizar
internamente el peso maximo de los envases.

Las Delegaciones de Brasil y de Paraguay se comprometen en analizar los items
pendientes y enviar comentarios hasta 15 dias antes de la préxima reunion.

Las Delegaciones de Argentina y de Uruguay analizaran internamente estos puntos y
enviaran sus comentarios hasta 20 dias antes de la proxima reunién.

Los item acordados y los pendientes constan en el documento de trabajo, Agregado VIl.

o REVISION DE LA RES. GMC N° 85/96 “IDENTIDAD Y CALIDAD DE LA FRUTILLA”

Se dio continuidad al trabajo de revisién del tema basado en el documento de trabajo que
consté como Agregado X del Acta N° 02/19 de la Comisién de Alimentos, considerandos
los comentarios previamente enviados por la Dlegacién de Argentina.

Con relacion al item 3.2.3.1.1 (Podridos), las Delegaciones de Brasil y de Paraguay
propusieron incluir en este defecto las manchas que afectan a la pulpa, toda vez que esas
manchas tengan el mismo origen y visualmente puedan ser consideradas como podridas.
De esta forma, se retirg el item 3.2.3.1.5 (manchado)

La Delegacion de Brasil propuso la retirada de la expresion “hueco” como defecto, asi
como constd en los comentarios de la Delegacion de la Argentina. La Delegacion de
Paraguay va a realizar una consulta interna.

Las Delegaciones de Brasil y de Paraguay sugirieron incluir “Fasciacién” dentro de
defecto “Deformado” y como defecto leve.

La Delegacion de Brasil propuso la inclusién de los conceptos “envase”, “lote” y “humedad
externa anormal”, conforme consta en otros reglamentos técnicos de productos in natura.
La Delegacién de Paraguay concordé con la propuesta.

La Delegacion de Brasil reiter6 la necesidad de la “Nota” en la Tabla 2, para mantener lo
que ya se practica actualmente, teniendo en cuenta lo que consta en el RTM de Frutilla

Las Delegaciones de Brasil y de Paraguay acordaron en mantener el item 6.1 dentro de
“Envases y Almacenamiento”, asi como en retirar la expresion “en concentracion” del item

6.3 para mantener coherencia con el padrén del Codex Alimentarius. T,
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Las Delegaciones de Brasil y de Paraguay analizaran internamente la sugerencia de la
Delegacion de Argentina de modificar el item 7.2 de 10% a 3%.

Las Delegaciones de Brasil y de Paraguay se comprometieron en analizar los items
pendientes y enviar comentarios hasta 15 dias antes de la préxima reunién.

Las Delegaciones de Argentina y de Uruguay analizardn internamente estos puntos y
enviaran sus comentarios hasta 20 dias antes de la préxima reunién.

e REVISION DE LA RES. GMC N° 46/06 “DISPOSICIONES PARA MATERIALES DE
ENVASES, REVESTIMIENTOS, UTENSILIOS, TAPAS Y EQUIPAMIENTOS
METALICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS”

Fue dado tratamiento a la revisiéon del tema considerando como base el documento de
trabajo que consto en el Agregado XI del Acta N° 02/19 de la Comisién de Alimentos.

Fue concluida la primera etapa de la revision de la Res. GMC N° 46/06, que contempld los
puntos acordados en el Acta 01/19 de la Comisién de Alimentos, revisiones de forma y
correcciones editoriales. Como resultado, se eleva el P. Res. que modifica la Res. GMC
N° 46/06 a consideracion de los Coordinadores Nacionales.

Finalizada la primera etapa de actualizacién, se dara proseguimiento a la revisién de los
items restantes de la Res. GMC N° 46/06. Las delegaciones trabajaran internamente con
vistas a incluir el tratamiento del tema en la agenda de la segunda reunién del 2020.

e ELABORACION DE UN REGLAMENTO rTECNICO MERCOSUR SOBRE
SILICONAS DESTINADAS A LA ELABORACION DE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS EN CONTACTO CON LOS ALIMENTOS

El tema fue tratado tomando como base el documento de trabajo presentado por la
Delegacion de la Argentina, Agregado XI del Acta N° 01/19 de la Comision de Alimentos.

Las Delegaciones de Argentina, de Brasil y de Paraguay acordaron discutir internamente
los puntos modificados en el documento de trabajo y estudiar los siguientes items:

- Metodologia de los ensayos de migracién (items 2.7 y 2.8): evaluar si la metodologia
para los ensayos de migracion de materiales plasticos es aplicable a los materiales de
silicona.  Seran revisadas las legislaciones nacionales y las recomendaciones
europeas; y

- Lista positiva de substancias autorizadas: verificar la legislacion francesa (Arrété du 25
nov 1992; NOR: ECOC9200161A).

La Delegacion de Uruguay analizard internamente el tema y se manifestard hasta 20 dias
antes de la préxima reunién.

e REVISION DE LA RES. GMC N° 56/92 “DISPOSICIONES GENERALES PARA
ENVASES Y EQUIPAMIENTOS PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS”

La revision del tema tuvo continuidad considerando como base el documento de trabajo
que consto en el Agregado XIl (version en espafiol) del Acta N° 02/19 de la Comision de
Alimentos.

La Delegacion de Brasil reevalué internamente y decidié no presentar el pedido de
ampliacion del alcance de la revision de las Res. GMC N° 56/92 en este momento, por
necesitar de mayores discusiones internas sobre el asunto.

s,

e
e DI T,
AR :

n




. . F
® TETA REKUAI
s GOBIERNO NACIONAL defu gente

SALUD PUBLICA
¥ BIENESTAR SOCIAL

“INAN

Avda. Stma. Trinidad esq. ltapua - Tel.: (595-21) 294 073 - E-mail: direccion@inan.gov.py - Pagina web: hitp://inan.gov.py - Asuncién, Paraguay

Las Delegaciones de Argentina, de Brasil y de Paraguay reiteraron el acuerdo del Acta N°
02/19 de la Comisién de Alimentos, que una vez consensuado en item 5, se elevara un
proyecto de resolucion de modificacion de las Res, GMC N° 56/92 en referencia a los
items 5y 7 del documento de trabajo.

La Delegacion de Uruguay analizard internamente el tema y se manifestara hasta 20 dias
antes de la préxima reunion.

e ELABORACION DE UN RTM HORIZONTAL DE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y
COADYUVANTES DE TECNOLOGIA PARA PRODUCTOS LACTEOS
ARMONIZADOS EN EL MERCOSUR

Se dio seguimiento al tratamiento del tema considerando el documento de trabajo que
constd en el Agregado XllI del Acta N° 02/19 de la Comisién de Alimentos.

Al respecto, las Delegaciones de Argentina, de Brasil y de Paraguay sefnalaron lo
siguiente:

Documento de Aditivos para leche y crema en polvo

En general, después de la discusién sobre los aditivos para leche en polvo, se verific que
los mismos aditivos podrian ser utilizados para crema en polvo.

Antioxidantes

Los aditivos INS 306 y 307 poseen un uso previsto en la Unién Europea como BPF (UE
1333/2008). Fue acordado incluir esos aditivos, pero con limites, ya que los limites
propuestos son suficientes para alcanzar la finalidad tecnoldgica.

Estabilizantes

El uso de estabilizantes en leche en polvo solamente se justifica en leches que seran
reconstituidas en temperaturas mayores a 50°C o que sufrirdn procesamiento térmico
severo. Para que los estabilizantes sean utilizados solamente cuando hay necesidad
tecnologica, fue propuesta, en la ultima reunidén, una nota que restringe el uso de
estabilizantes solamente en esos casos.

Las Delegaciones de Argentina y de Paraguay propusieron la exclusion de la nota por la
dificultad de trazabilidad del uso.

La Delegacion de Brasil resaltd que solamente se debe utilizar aditivos si hubiera
justificacion tecnoldgica, conforme consta en las letras “b” y “c” del item “2” del Acta de la
LXIX RO SGT N° 3 /CA. Cuestioné la justificativa del uso indiscriminado de fosfatos para
productos que no pasaran por reconstitucion en alta temperatura. En ese contexto, la
Delegacion de Brasil solicité que la nota permanezca pendiente de definicion sobre su
mantenimiento.

Para el caso de las cremas en polvo hay una justificativa de uso de reguladores de
acidez, que son las mismas substancias de los estabilizantes. Los Estados Partes van a
estudiar la posibilidad de que sean listados en conjunto o en listas separadas.

Fueron incluidos entre corchetes todos los fosfatos que constan en el Codex Alimentarius.
Los Estados Partes van a evaluar la necesidad de mantener todos ellos.

Antihumectante/ antiaglutinante
El uso de antihumectante se justifica para el uso de los productos en maquinas de venta
automatica y cuando estuvieran en envases de méas de 25 kg.

Para que los antihumectantes sean utilizados solamente cuan haya necesidad
tecnoldgica, fue propuesta, en la Ultima reunién, una nota que restringe el uso solamente
en esos casos. '
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Las Delegaciones de Argentina y de Paraguay propusieron la exclusion de la nota por la
dificultad de trazabilidad del eso. La Delegacion de Brasil va a evaluar la necesidad de la
mantencion de la nota.

Emulsificantes
Fue acordada la retirada de la Nota “Solo para leches instantaneas”.

Fue sugerida la inclusion del INS 472 como emulsificante con el limite establecido en el
Codex Alimentarius, para ampliar la posibilidad de escoger en razon de los aspectos
alérgicos de la soja.

Coadyuvantes de Tecnologia

La Delegaciéon de Brasil propuso que fuese substituida la lista de coadyuvantes por un
documento de “Directrices sobre el uso de coadyuvantes de tecnologia en alimentos™ a
ejemplo de lo que ya es adoptado en el Codex Alimentarius y en la Unién Europea. Para
ese propdsito envié una propuesta. Las Delegaciones de Argentina y Paraguay solicitaron
que la Delegacién de Brasil fundamentase mejor su propuesta.

Ademas de eso, las Delegaciones de Argentina y de Paraguay destacaron que el
mandato dado por los Coordinadores Nacionales prevé que se haga una lista de
coadyuvantes y acordaron con la lista presentada en el documento de trabajo de leche y
crema en polvo. Los coadyuvantes solicitados son los mismos de la actual normativa, con
la inclusién de la enzima lactasa para los productos con contenido modificado de lactosa.

Aditivos para Productos Lacteos Fermentados

Los aditivos que estan en rojo en el documento de trabajo son los que ya constan en el
padrén de leche fermentada del Mercosur, los que estan entre corchetes fueron incluidos
y serén objeto de andlisis por los Estados Partes, los que estan en negro sin corchetes ya
fueron aprobados para su inclusion.

Los aditivos 471 y 472b poseen la funcién de emulsionantes, pero en el Codex estan
listados como estabilizantes, entonces se decidi® mantenerlos como estabilizantes,
considerando que ellos tienen la funcién de estabilizar la emulsién. Fue corregido el
numero INS de la Clorofila Cuprica que constaba en la norma como 142ii y el 141ii.

Los Estados Partes van verificar la necesidad de mantener los acidulantes, que
actualmente estan en la norma, diferenciando claramente la presencia por principio de la
transferencia.

En relacién con los Coadyuvantes de Tecnologia, la Delegacién de Argentina propuso la
inclusion de las enzimas lactasa y quimosina. Presentd, ademas los fundamentos de su
pedido. Las demas delegaciones van a estudiar el tema. Sin embargo, las Delegaciones
de Brasil y de Paraguay solicitaron mas esclarecimiento sobre el uso de la quimosina. La

Delegacién de Argentina va a enviar las aclaraciones técnicas, previo a la proxima
reunion.

La Delegacién de Paraguay quedaré responsable de asignar los nombres de los aditivos
de los Agregados Xl-b y Xl-c de aditivos para leche y crema en polvo para leches
fermentadas, respectivamente, con la nomenclatura del Codex Alimentarius. La
Delegacion de Brasil hara una revision de los documentos en portugués.

Las delegaciones se comprometieron en analizar los puntos pendientes de los
documentos de trabajo de aditivos para leche y crema en polvo y para las leches
fermentadas y enviar comentarios hasta 15 dias antes de la proxima reunion.

Aditivos para Quesos

La Delegacién de Brasil se comprometié en presentar un documento de trabaio: s
aditivos para quesos 20 dias antes de la proxima reunion.
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La Delegacién de Brasil informé que para agilizar la revisién de los aditivos para la
categoria de lacteos, estaria dispuesta en aprobar inicialmente las subcategorias de
aditivos para Leche y Crema en polvo, Productos Fermentados y para Quesos.

Los reglamentos técnicos de esos productos deberan ser emendados para contemplar los
cambios en relacion a la retirada de aditivos y coadyuvantes, dejando en el PIC las
funciones y otras previsiones, si fuera necesario, en consecuencia, de la nueva norma de
aditivos y coadyuvantes.

La Delegacion de Uruguay analizard internamente los temas discutidos y enviara sus
comentarios hasta 20 dias antes de la préxima reunion.

\ -
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RENDICION DE CUENTAS
POR GASTOS DE VIAJE (INTERNACIONAL)

CLN° | 620455

NOMBRE Y APELLIDO . . .
DEL TRABAJADOR | Maria Antonieta Gamarra Mir

DEPENDENCIA | Direccion General de Relaciones Internacionales

CARGO/FUNCION | Directora General DGRRII

DESTINO Y LUGAR DE B ili B il
COMISION rasiia - brasi

MONTO DEL VIATICO | Gs. 5.258.900

PERIODO DE COMISION | del 03 de setiembre de 2019 al 06 de setiembre del 2019

A-) INVITACION: Convocatoria del Ministerio de Salud del Brasil —PPT-B Carta n°® 7/2019-
AISA/GM/MS a participar de la LI R.O. del SGT 11 “Salud”-Comisiones , Sub Comisiones y Grupos
Ad-Hoc a llevarse a cabo los dias 02-03-04-05-06 de Setiembre, en la Ciudad de Brasilia-Repiiblica
Federativa del Brasil.

B-) OBJETIVO DE LA COMISION: Participar de la Reunion Presencial, en calidad de Jefa del
Departamento de Coordinacién Nacional MERCOSUR, asistiendo a las mesas de negociaciones de

Coordinadores .Nacionales y acompafiando técnicamente a las Comisiones, Sub Comisiones que
conforman el SGT 11 Salud-MERCOSUR.

C-) DETALLE ACTIVIDADES REALIZADAS: a) Asistencia técnica a la Coordinacion Nacional por
Paraguay en la mesa de Coordinadores Nacionales. b) Apoyo y orientacién a los coordinadores de las
Comisiones de Productos para la salud, Comision de Vigilancia de la Salud, Comisién de Servicios de

Atencion a la Salud , Sub Comisiones. c¢) Correccion de Actas y gestién de Proyectos de Normativas
MERCOSUR

D-) DETALLE RESULTADOS OBTENIDOS:
Acta de la LI R.O del SGT N 11-Coordinadores Nacionales
Programa de Trabajo 2019-2020-Coord. Nacional, Comision de Productos para la Salud,
Comision de Vigilancia para la Salud, Comisién de Servicios de Atencion a la Salud Y
Subcomisiones
Inclusion del Tema de Resistencia Antimicrobianas ,en los Programas de Trabajo de las
Comisiones
Programacion de Actividades de Vacunacidn conjunta en Zonas Fronterizas.
Recepcion de invitacion a un encuentro de Ministros de Salud del Mercosur ,durante la 59°
Reunion del Consejo Directivo de la OPS- en Washington-EEUU , E1 29 /09/2019
Cinco (6) proyectos de Resolucion a ser puestos a consulta interna
Agenda consensuada para la proxima Reunion Ordinaria de Coordinadores. Nacionales
Actualizacion de Cuadro de Incorporacion de Res.GMC al OJN

E-) CONCLUSIONES / INFORME FINAL:

Los temas expresados en la Agenda de la LI RO del SGT 11 SALUD -MERCOSUR —Comisiones, Sub
Comisiones fueron ampliamente discutidos y consensuados. El mismo fue puesto a consideracion del
siguiente nivel jerarquico, del SGT 11 SALUD MERCOSUR, para su elevacion y consideracion del
GMC-MERCOSUR..

F-) CONTRIBUCION PARA LA INSTITUCION:

Proyectos de Normativas a ser aplicados a Nivel Nacional en busqueda de mejoras de los estandares de
calidad , competitividad y mejoramiento de los Servicios de Salud, la regulacion en el area de Productos
para la Salud y afines y en el &mbito de la Vigilancia de la Salud .disminuyendo las asimetrias con los
paises de la Region

Q\‘E,Lnﬂ.fﬁq,.

LUGAR Y FECHA: Asuncién, 09 de setiembre de 20}39““I €

FIRMA Y SELLO DEL FIRMA DEL TRABA.IADOR

MINDTATOND Vs Irerm
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RENDICION DE CUENTAS
POR GASTOS DE VIAJE (INTERNACIONAL)

C.I.N°| 1770592

NOMBRE Y APELLIDO

DEL TRABAJADOR CESAR DARIO CRISTALDO MONZON

pepenpencia| DIRECCION GENERAL DE RELACIONES INTERNACIONALES

CARGO/FUNCION [ DIRECTOR TECNICO DE ORGANISMOS MULTILATERALES E INTERGUBERNAMENTAELS

DESTINO Y LUGAR DE | BUENOS AIRES - ARGENTINA
COMISION

MONTO DEL viaTIcO | G- 1.340.020

PERIODO DE COMISION | DEL 3/09/19 AL 5/09/19

A-) INVITACION: ORGANISMO ANDINO DE SALUD — CONVENIO HIPOLITO UNANUE

B-) OBJETIVO DE LA COMISION: SOCIALIZAR INFORME FINAL SOBRE EL PROYECTO DE

FORTALECIMIENTO DE LA RED DE LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS EN LA REGION DE LAS
AMERICAS

C-) DETALLE ACTIVIDADES REALIZADAS: SE PARTICIPO DE LA REUNION TECNICA DE INFORME
DE CIERRE DEL CONVENIO HIPOLITO UNANUE

D-) DETALLE RESULTADOS OBTENIDOS: LOS RESULTADOS FUERON LA PUESTA EN MARCHA
DE UNA RED DE LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS EN LA REGION DE LAS AMERICAS

E-) CONCLUSIONES / INFORME FINAL: COMO INFORME FINAL SE DEJO UNA CAPACIDAD
INSTALADA EN CUANTO A EQUIPAMIENTO EN LOS LABORATORIOS SUPRA REGIONALES Y
CAPACITACION A LOS RRHH DE LOS DEMAS LABORATORIOS DE REFERENCIA NACIONALES

F-) CONTRIBUCION PARA LA INSTITUCION: SE DOTO DE CAPACITACIONES A LOS
ENCARGADOS DEL PROGRAMA DE TUBERCULOSIS Y LABORATORIOS, SE INGRESO AL
PARAGUAY A LA RED DE LABORATORIOS DE TUBERCULOSIS

ASUNCION 11 DE SEPTIEMBRE DEL 2019 -
I ChSAR DARI) CRISTALDO MONZON
I Director
C Sccion Técnica de Organismos Mullilaterales
= S e Intergubernamentales

| : - %
FIRMA DEL TRABAJABOR -l - M.S:P ¥

FIRMA Y SELLO DEL!
DIRECTOR Y/O JEFE
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NOTA/DGGIES/D.G N°35-1Y /2018

SIMESE N° 108.838

Asuncién, 9Yde septiembre de 2019

SENORA

Q.F. MARIA ANTONIETA GAMARRA, DIRECTORA GENERAL
DIRECCION GENERAL DE RELACIONES INTERNACIONALES
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL.
Presente:

Tengo el agrado de dirigirme a Usted, a fin de remitir las documentaciones
correspondientes para la rendicidn de cuentas por gastos de viaje, hago entrega del
informe de participacion de las actividades realizadas en el “Agora Corferias en el
evento de la Sociedad Internacional para la Farmaeconomia e Investigacién de
resultados los dias 12 al 14 de septiembre en la ciudad de Bogota - Colombia

Para tal efecto adjunto:
e Informe de actividades realizadas

Sin otro en particular, aprovecho la ocasién para saludarla muy atentamente.

W

DR. NERY RODRIGUEZ BAZZANO
DIRECTOR GENERAL
DGGIES
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RENDICION DE CUENTAS
POR GASTOS DE VIAJE (INTERNACIONAL)

c.l.N°| 967.694

NOMBRE Y APELLIDO| Nery Emilio Rodriguez Bazzano
DEL TRABAJADOR

DEPENDENCIA Direccién General de Gestion de Insumos Estratégicos — M.S.P y B.S.-

CARGO/FUNCION| Director General

DEST|NQ Y LUGAR DE Bogoté - Colombia
COMISION

MONTO DEL ViATIco | 1-637.514

PERIODO DE COMISION | 11/09/2019 15/09/2019

A-) INVITACION: Empresa Roche Internacional LTD

B-) OBJETIVO DE LA COMISION: Evento de la Sociedad Internacional para la
Farmacoeconomia e Investigacion de resultados

C-) DETALLE ACTIVIDADES REALIZADAS:

Local Actividades

Agora e Desafio de los sistemas de salud y sus formas de
Corferias enfrentarlos

Bogota e Marco de Evaluacion de tecnologias sanitarias en
Colombia Latinoamérica

e Busqueda de una agencia nacional en tecnologia sanitaria,
logros y desafios
e Como Mejorar procesos

D-) CONCLUSIONES / INFORME FINAL:

La importancia de incluir en nuestro sistema de salud la evaluacién de tecnologia sanitaria,
pues permite tener una entidad auténoma con dedicacién exclusiva a definiciones de
estandares previamente adoptados.

E-) CONTRIBUCION PARA LA INSTITUCION:

Generar las acciones que nos permitan tener centro de evaluacion de tecnologia sanitaria
y estandares adecuados a cada centro sanitario.

(a2

DR. NERY RG@GUEZ BAZZANO
DIRECTOR GENERAL
DGGIES
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LABORATORIO CENTRAL DE SALUD PUBLICA
Direccién Administrativa

ORIGINAL

Asuncion, 9 de Octubre de 2019

NOTA C.P. DALC N° 375/19

SENORA

DRA. MARIA ANTONIETA GAMARRA, DIRECTORA
DIRECCION GRAL. DE RELACIONES INTERNACIONALES
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y B. SOCIAL
PRESENTE:

Me dirijo a usted, y por su intermedio a donde
corresponda, con el fin de remitir el Informe Técnico, presentado por
las siguientes profesionales: Dra. Verénica Villagra y Dra. Maria Liz Bobadilla p
quienes han participado del XV Congreso Argentino de Microbiologia , en el marco
del Proyecto PINV15-220 del CONACYT , llevado a cabo en el Golden Center
Eventos en Buenos Aires — Argentina, del 25/09/19 al 27/09[ 19. Todo esto,
dando cumplimiento al Art.23 de la Resolucién S.G. N° 096/19, respectlvamente

Sin otro particular, aprovecho la ocasié’n para saludarle
atentamente.- '

DIRECTOR

\\\s et

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Escurra
Tele-fax: 595-21-292.653 / 595-21-281.630
Email: administracion@Icsp.gov.py




\%

% ® TETA REKUAI r“’“ﬂ““]

B GOBIERNC NACIONAL

51:111.35555 """"""""""
SALUD LICA
Y BIENESTM SOCIAL

LABORATORIO CENTRAL DE SALUD PUBLICA
Departamento de Inmunologia

Asuncioén, 04 de Octubre de 2019

Seifor
Lic. Cristino Penayo
Director Administrativo LCSP
Presente

Me dirijo a usted y por su intermedio a quien corresponda para informar la
asistencia de la que suscribe ,Dra Veronica Villagra, al XV Congreso Argentino de
Microbiologia organizado por la Asociacién Argentina de Microbiologia, del Miércoles
25 al Viernes 27 de Septiembre de 2019 en el Golden Center Eventos, Buenos Aires
,como parte de las Actividades en el Marco del Proyecto PINV15-220 del CONACYT
con el titulo “ Distribucién de genotipos de Alto riesgo de Virus papiloma Humano en
poblaciones de Mujeres VIH positivas y negativas que acuden al MSP y BS
“adjudicado 2015 del Programa PROCIENCIA. Cada dos afios, la Asociacion Argentina
de Microbiologia organiza este tipo de eventos internacionales.Los profesionales
comparten su experiencia dando a conocer investigaciones en el tema de interés
reuniendo a cientificos especializados en el 4rea proporcionando una atmosfera
interactiva y educativa con teorfa esencial y aplicacién préctica. En tal sentido se
present6 un trabajo en forma de Poster, del tema del Proyecto citado anteriormente
titulado “ FRECUENCIA DEL VIRUS PAPILOMA HUMANO ALTO RIESGO EN
MUJERES DE ZONAS RIBERENAS INUNDABLES DE ASUNCION;
PARAGUAY, 2014-2016.” Se adjunta detalles del evento y copias del trabajo
presentado.-

Sin otro particular aprovecho la ocasién para saludarlo atentamente

CC: Dra Cynthia Vazquez
Directora Técnica LCSP

b

[T -
Direccién: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escw @/

Tele-fax: 595-21-292.653 / 595-21-281.630/ 595-21-294.999 Q‘%g
Email: inmunologia@Ilcsp.gov.py
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LABORATORIO CENTRAL DE SALUD PUBLICA
Departamento de Inmunologia

Asuncioén, 04 de Octubre de 2019

Sefior
Lic. Cristino Penayo
Director Administrativo LCSP
Presente

Me dirijo a usted y por su intermedio a quien corresponda para informar la
asistencia de la que suscribe ,Dra Veronica Villagra, al XV Congreso Argentino de
Microbiologia organizado por la Asociacién Argentina de Microbiologia, del Miércoles
25 al Viernes 27 de Septiembre de 2019 en el Golden Center Eventos, Buenos Aires
.como parte de las Actividades en el Marco del Proyecto PINV15-220 del CONACYT
con el titulo * Distribucién de genotipos de Alto riesgo de Virus papiloma Humano en
poblaciones de Mujeres VIH positivas y negativas que acuden al MSP y BS
“adjudicado 2015 del Programa PROCIENCIA. Cada dos afios, la Asociacion Argentina
de Microbiologia organiza este tipo de eventos internacionales.Los profesionales
comparten su experiencia dando a conocer investigaciones en el tema de interés
reuniendo a cientificos especializados en el area proporcionando una atmosfera
interactiva y educativa con teoria esencial y aplicacién practica. En tal sentido se
presenté un trabajo en forma de Poster, del tema del Proyecto citado anteriormente
titulado “ FRECUENCIA DEL VIRUS PAPILOMA HUMANO ALTO RIESGO EN
MUJERES DE ZONAS RIBERENAS INUNDABLES DE ASUNCION:
PARAGUAY, 2014-2016.” Se adjunta detalles del evento y copias del trabajo
presentado.-

Sin otro particular aprovecho la ocasién para saludarlo atentamente
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Estimadas y estimados colegas:

En nombre de la Comisién Organizadora del XV Congreso Argentino de Microbiologia (CAM 2019),
es un gran placer invitarlos a participar de este evento que cada tres afios organiza la Asociacion
Argentina de Microbiologia (AAM). Se llevard a cabo del 25 al 27 de septiembre de 2019 en los
salones del Golden Center, ciudad de Buenos Aires (Argentina).

En esta oportunidad, el CAM se realizard en forma simultanea con el V Congreso Argentino de
Microbiologia de Alimentos (V CAMA), el XIV Congreso Argentino de Microbiologia General — SAMIGE
(XIV SAMIGE) vy el V Congreso Latinoamericano de Microbiologia de Medicamentos y Cosméticos
(CLAMME 2019); esta combinacién de eventos enriquecera el abanico tematico y la posibilidad de
interacciones.

La organizacién del CAM 2019 nos encuentra en un momento de festejos por los 70 afios de la
AAM. Nos llena de orgullo formar parte de una institucion con una trayectoria reconocida por la
actividad ininterrumpida en favor de la excelencia en la Microbiologia, en beneficio de la comunidad.

Estamos trabajando intensamente para armar un programa cientifico a la altura de los desafios de
la Microbiologia actual. La constitucién de una Comisién Organizadora multidisciplinaria promovera el
enfoque de un amplio espectro de temas. Tenemos sumo interés en obtener el mayor provecho de
las diversas actividades que coexistiran, brindando a los asistentes la oportunidad para que puedan
actualizarse, no sdlo en su especialidad, sino también en otras areas de la Microbiologia a las que
habitualmente no acceden en las reuniones de expertos. Por esta razon, el programa cientifico
contemplaré conferencias plenarias y mesas redondas transversales, en las que se presentaran los
adelantos en las distintas competencias. La actualizacion estara fortalecida con la realizacion de
cursos de perfeccionamiento previos al Congreso.

Han comprometido su participacion un niimero importante de microbidlogos referentes, tanto del
ambito local como internacional, generando entusiasmo y expectativas respecto al nivel cientifico de
las actividades.

Contaremos ademas con una lucida Exposicion Comercial en la que las empresas podran mostrar
las novedades en tecnologia, reactivos y equipamiento para el laboratorio. También estan
programados Simposios Satélites para la presentacion de un nuevo reactivo, método diagndstico o
cualquier otro producto que las empresas deseen difundir en la comunidad de microbidlogos.

Confiamos en que nuestra propuesta les resulte atractiva y que su auspicio contribuya al éxito del
XV CAM.

Maria Alejandra Picconi
Presidenta Comité Organizador XV CAM
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FRECUENCIA DEL VIRUS PAPILOMA HUMANO ALTO RIESGO EN
% MUJERES DE ZONAS RIBERENAS INUNDABLES DE ASUNCION;
PARAGUAY, 2014-2016.

Verénica Villagra!, Maldonado Nelly?, Maria Liz Bobadilla', Gladys Olmedo’, Maria Elena Zorrilla’
2 XVIIl Region Sanitaria - MSPyBS - Paraguay

1 Laboratorio Central de Salud Publica (LCSP) - MSPyBS - Paraguay

Introduccion

El cancer de cuello uterino (CCU) es el cuarto tipo de cancer
mas comun que afecta a mujeres en el mundo y la primera
causa de muerte por cancer en mujeres en paises en vias de
desarrollo. En Paraguay la incidencia es superior a las
observadas en otros paises de la regién, siendo las tasas de
incidencia y mortalidad de 31,5 por 100.000 mujeres y de 16,0
por 100.000 por 100.000 mujeres, respectivamente.

Las lesiones intraepiteliales escamosas constituyen las
precursoras del CCU, por lo que su diagnostico precoz es
importante en la terapéutica y pronéstico de las pacientes.
Durante afios, el método primario de deteccién del CCU ha
sido la citologia cervical o Pap; actualmente, la deteccién de
VPH representa un valioso componente de las guias clinicas
para tamizaje, manejo y tratamiento del CCU y sus lesiones
precursoras.

En este contexto, desde el 2013, el Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social (MSPyBS) ha implementado la deteccion
molecular de VPH-AR para su uso en el cribado de mujeres a
partir de los 30 afios y ha sido que ha sido introducida en
centros asistenciales de la capital y del interior del pais.

Este es un estudio observacional descriptivo de corte

transverso para determinar la frecuencia de VPH-AR en las
mujeres reclutadas de los Bafiados Norte y Sur de Asuncién;
Paraguay, desde enero de 2014 hasta junio de 2016 y
correlacionar los resultados encontrados con las caracteristicas
socio-demogréficas de esta poblacion.

Resultados

La poblacién estudiada incluyé a 963 mujeres, siendo la edad
promedio de 40 10 afios. Todas las muestras incluidas en este
trabajo fueron positivas para el gen de B-globina humana, lo
que demostré la buena calidad del material genético de las
mismas en el momento de someterlas a esta prueba. La
frecuencia de VPH-AR fue del 14,3%. Se observé que el pool de
Otros VPH-AR no VPH-16 y no VPH-18 fue mas frecuentemente
detectado, constituyendo el 75,4% de las muestras positivas.
Tabla 1.

Metodologia

Se incluyeron 963 muestras cervicales de mujeres que
consultaron en Servicios de Salud dependientes del MSPyBS
situados en los Bafiados Norte y Sur de Asuncion. Estas son
zonas que se inundan de agua cuando el Rio Paraguay se
desborda, pobladas por familias de escasos recursos que
deben ser reubicadas temporalmente en refugios provisorios
en condiciones precarias y las mujeres constituyen una
poblacién muy vulnerable.

Aquellas pacientes que cumplian con criterios de seleccion
preestablecidos, fueron invitadas a realizarse la prueba de
VPH. Las participantes firmaron un consentimiento
informado y respondieron un  cuestionario sobre
caracteristicas clinico-demograficas y los factores de riesgo
asociados al CCU. El protocolo del estudio fue aprobado por
el Comité de Etica en Investigacion (CEl) del LCSP.

Los especimenes clinicos consistieron en células exfoliadas
recolectadas usando un cepillo citol6gico para endocérvix. La
deteccién de VPH se realizé mediante el sistema Cobas 4800
HPV Test (Roche Diagnostics, Alemania).

Tabla 1. Frecuencia de la infeccién por VPH-16, VPH-18 y Otros VPH-AR.

Total _
" 138(14,3; [Cas, 12,1 - 16,5)
22 (2.3; ICogy 1.3-3.2)
4(0,4; 1Coss 0,01 -0.8)
104 (10,8; ICoes, 8,8 - 12,8)
404 1Css 0,01 -08)

3(0,3; ICes5 0,05 - 0,7)

. e (1 ICasm 01 -03) : :
Total de muestras o 4"

Conclusion

La mayor frecuencia observada de Otros VPH-AR, en comparacion con los VPH-16 y VPH-18 en esta poblacién carenciada de las
regiones inundables de Asuncién, sugiere que la vacuna nonavalente, que incluya HPV-6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52y 58, podria ser
mas efectiva en la prevencién de lesiones precursoras del CCU.
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Asuncion, 09 de Octubre de 2019

Seiior

Lic. Cristino Penayo

Director Administrativo LCSP
Presente

Me dirijo a usted, y por su intermedio a quien corresponda, para informarle de mi
participacién en el XV Congreso Argentino de Microbiologia organizado por la
Asociacién Argentina de Microbiologia, del Miércoles 25/09/19 al Viernes 27/09/19,
realizado en el Golden Center Eventos de la Ciudad de Buenos Aires — Argentina.

Esta actividad forma parte del Proyecto PINV15-220 del CONACYT con el
titulo “Distribucion de genotipos de Alto riesgo de Virus papiloma Humano en
poblaciones de Mujeres VIH positivas y negativas que acuden al MSPyBS”, adjudicado
en el afio 2015 por el Programa PROCIENCIA.

Cada dos afios, la Asociacion Argentina de Microbiologia organiza este tipo de
eventos internacionales, en los cuales, los profesionales comparten su experiencia dando
a conocer investigaciones en el tema de interés reuniendo a cientificos especializados en
el area. Ademas, se presentd un Trabajo Cientifico Institucional en la Modalidad de
Poster “FRECUENCIA DEL VIRUS PAPILOMA HUMANO ALTO RIESGO EN
MUJERES DE ZONAS RIBERENAS INUNDABLES DE ASUNCION;
PARAGUAY. 2014-2016.” Se adjunta detalles del evento y copias del trabajo
presentado.-

Sin otro particular aprovecho la ocasion para saludarlo atentamente

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
Tele-fax: 595-21-292.,653 [ 595-21-281.630/ 595-21-294.999
Email: inmunologia@Icsp.gov.py
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XV CONGRESO ARGENTINO
DE MICROBIOLOGIA

CAM 2019

XV CONGRESO ARGENTINO DE MICROBIOLOGIA

XIV Congreso Argentino de Microbiologia General — SAMIGE
(XIV SAMIGE)

V Congreso Argentino de Microbiologia de Alimentos
(V CAMA)

V Congreso Latinoamericano de Microbiologia de
Medicamentos y Cosméticos (CLAMME 2019)

FECHA DE REALIZACION
25 a 27 de septiembre de 2019
LUGAR DE REALIZACION
Golden Center Eventos, Int. Cantilo e Int. Giiiraldes s/n

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

asociacién
by argentinace
PETRE microbiologia

Bicrobiologia de Alimentos Asociacion Civil de Microbiologia General




Estimadas y estimados colegas:

En nombre de la Comisién Organizadora del XV Congreso Argentino de Microbiologia (CAM 2019),
es un gran placer invitarlos a participar de este evento que cada tres afios organiza la Asociacion
Argentina de Microbiologia (AAM). Se llevara a cabo del 25 al 27 de septiembre de 2019 en los
salones del Golden Center, ciudad de Buenos Aires (Argentina).

En esta oportunidad, el CAM se realizara en forma simultdnea con el V Congreso Argentino de
Microbiologia de Alimentos (V CAMA), el XIV Congreso Argentino de Microbiologia General — SAMIGE
(XIV SAMIGE) y el V Congreso Latinoamericano de Microbiologia de Medicamentos y Cosmeéticos
(CLAMME 2019); esta combinacién de eventos enriquecera el abanico tematico y la posibilidad de
interacciones.

La organizacion del CAM 2019 nos encuentra en un momento de festejos por los 70 afios de la
AAM. Nos llena de orgullo formar parte de una institucion con una trayectoria reconocida por la
actividad ininterrumpida en favor de la excelencia en la Microbiologia, en beneficio de la comunidad.

Estamos trabajando intensamente para armar un programa cientifico a la altura de los desafios de
la Microbiologia actual. La constitucion de una Comision Organizadora multidisciplinaria promovera el
enfoque de un amplio espectro de temas. Tenemos sumo interés en obtener el mayor provecho de
las diversas actividades que coexistiran, brindando a los asistentes la oportunidad para que puedan
actualizarse, no sélo en su especialidad, sino también en otras reas de la Microbiologia a las que
habitualmente no acceden en las reuniones de expertos. Por esta razén, el programa cientifico
contemplara conferencias plenarias 'y mesas redondas transversales, en las que se presentaran los
adelantos en las distintas competencias. La actualizacion estara fortalecida con la realizacion de
cursos de perfeccionamiento previos al Congreso.

Han comprometido su participacion un nimero importante de microbidlogos referentes, tanto del
ambito local como internacional, generando entusiasmo y expectativas respecto al nivel cientifico de
las actividades.

Contaremos ademas con una lucida Exposicién Comercial en la que las empresas podran mostrar
las novedades en tecnologia, reactivos y equipamiento para el laboratorio. También estan
programados Simposios Satélites para la presentacion de un nuevo reactivo, método diagndstico o
cualquier otro producto que las empresas deseen difundir en la comunidad de microbidlogos.

Confiamos en que nuestra propuesta les resulte atractiva y que su auspicio contribuya al éxito del
XV CAM.

Maria Alejandra Picconi
Presidenta Comité Organizador XV CAM
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Comision Organizadora

XV Congreso Argentino de Microbiologia (CAM 2019)

Presidente Maria Alejandra Picconi (Virologia)
Vicepresidentes Adriana Sucari (Bacteriologia)

Gustavo Giusiano (Micologia)
Secretaria General Viviana Mbayed (Virologia)
Secretaria de Actas  Sandra Pampuro (Bioseguridad)
Tesoreria Nora Lopez (Virologia)
Roberto Suérez Alvarez (Micologia)
Secretaria Cientifica Paula Gagetti (Antimicrobianos)
Maria Victoria Preciado (Virologia)
Comité Cientifico Iris Agorio (Micologia)
Marisa Almuzara (Bacteriologia)
Cybele Garcia (Virologia),
Walter Mazzini (Medicamentos)
Ricardo Rodriguez (Alimentos)
Diego Sauka (Microbiologia Agricola)
Diana Vullo (Biotecnologia-Microbiologia Ambiental)
Inés Zapiola (Virologia)
Secretaria Técnica Silvia Raffellini (Alimentos)
Comité Técnico Flavia Amalfa (Bacteriologia)
Silvina Fernandez Giuliano (Bioseguridad -Virologia)
Alfonsina Moavro (Alimentos)
Irma Morelli (Biorremediacion)
Daniela Russo (Biofilms)
Gabriela Turk (Virologia)
Claudio Valverde (Biologia Molecular)
Verdnica Vogt (Zrradiacion)

Esteban Zarankin (Cosmeéticos)



Comisiones Organizadoras de Congresos vinculados

V Congreso Argentino de Microbiologia de Alimentos (V CAMA)

Presidente Gerardo Leotta
Vicepresidente 1° Gabriel Vinderola
Vicepresidente 2° Sergio Epszteyn
Secretaria General Celina Horak

Secretaria de Actas Celia Melamed
Secretario Cientifico Juan Martin Oteiza

Comité Cientifico Carina Audisio, Jorge Culasso, Virginia Fernandez
Pinto, Patricia Knass, Andrea Patriarca,
Nancy Passalacqua, Maria Laura Sanchez,
Marcelo Signorini Porchietto, Cristian Suarez

V Congreso Latinoamericano de Microbiologia de Medicamentos y Cosméticos (CLAMME 2019)

Presidente Sergio Iglesias
Vicepresidente Graciela Torno
Secretaria General Andrea Cueli

Secretaria de Actas Mariana Scotto
Secretarios Cientificos Monica Lagomarsino y Walter Mazzini

Vocales Maria Cristina Fernandez, Celina Horak,
Roxana Monardez

XIV Congreso Argentino de Microbiologia General - SAMIGE (XIV SAMIGE)

Leonardo Curatti (Tesorero), Marcela Ferrero, Estela Galvan (Revisora de Cuentas), Eleonora Garcia
Vescovi (Presidente), Nancy Lopez, Laura Raiger lustman (Pro-Secretaria), Daniela Russo, Andrea
Smania (Vice-Presidente), Claudio Valverde (Secretario), Diana Vullo, Osvaldo Yantorno (Presidente

Saliente)



CONTACTO: secretaria@aam.org.ar

Asociacion Argentina de Microbiologia
Dean Funes 472 (C1214AAD)
Ciudad de Buenos Aires
(54-11) 4932-8948
(54-11) 4932-8858
E-mail: registro@aam.org.ar
Pagina web: microbiologiaZ0l19.aam.org.ar
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