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PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA yBIENESTAR SOCIAL

Decreto N° Z /660 s

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N.°
20/2021 «MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 56/1992 -
DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS).

Fstin, 28 o&'a‘wé"@# de 2022

VISTO: La presentacion realizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, mediante la cual se solicita la incorporacion al Ordenamiento
Juridico Nacional de la Resolucion del Grupo Mercado Comiun del
Mercosur N.° 20/2021 «Modificacion de la Resolucion GMC N.° 56/1992 -
Disposiciones Generales para Envases y Equipamientos Pldsticos en
Contacto con Alimentos»;

La Constitucion de la Republica del Paraguay;

El «Tratado de Asuncion para la Constitucion de un Mercado Comiiny,
suscripto entre los Gobiernos de la Repuiblica Argentina, la Repiiblica
Federativa del Brasil, la Republica del Paraguay y la Repiiblica Oriental
del Uruguay; aprobado por Ley N.° 9/1991, con instrumento de
ratificacion depositado el 6 de agosto de 1991;

El «Protocolo Adicional al Tratado de Asuncion sobre la Estructura
Institucional del Mercosur, Protocolo de Ouro Pretoy, suscripto entre los
Gobiernos de la Republica Argentina, la Republica Federativa del Brasil,
la Republica del Paraguay y la Repiiblica Oriental del Uruguay; aprobado
por Ley N.° 596/1995, con instrumento de ratificacién depositado el 12 de
setiembre de 1995,

La Ley N.” 836/1980, «Codigo Sanitario»,

.1.032/1996, «Que crea el Sistema Nacional dg Saludy»;

El Decreto N
organizacion fi

Socz

CEXTER/2022/3074

213764998, «Por el cuak se |establece la nueva
A\ Ministerio ‘(e Sajud |Publica y Bienestar




NO

“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870”

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

Decreto N° gf&/&o § -~

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N.°
20/2021 «MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 56/1992 -
DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS)».

.

El Decreto N.° 4.600/2010, «Por el cual se reglamentan las formas
mediante las cuales el Poder Ejecutivo, los Ministerios del mismo y las
Secretarias de la Presidencia de la Republica ejercen sus competencias y
atribuciones»;

El Decreto N.° 17.056/1997, «Por el cual se dispone la vigencia en la
Repiiblica del Paraguay de las Resoluciones adoptadas por el Grupo
Mercado Comun del Mercosur, referentes a Reglamentos Técnicos»,

La Resolucion del Grupo Mercado Comuin del Mercosur N.° 20/2021
«Modificacion de la Resolucion GMC N.° 56/1992 - Disposiciones
Generales para Envases y Equipamientos Pldsticos en contacto con
alimentosy», y

CONSIDERANDQ: Que el articulo 68 de la Constitucion de la Repuiblica del
Paraguay, «Del Derecho a la Saludy, establece: «El Estado
protegera y promovera la salud como derecho fundamental de
la persona y en interés de la comunidady.

Que en el articulo 238, numeral 3), de la Constitucion se
establece que son atribuciones del Presidente de la Repiiblica,
reglamentar las leyes y controlar su cumplimiento.

Que la Republica del Paraguay es Estado parte del Mercado
Comun del Sur (Mercosur).
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Que el articulo 10 de la Ley N.° 1.032/1996, «Que crea el
Sistema Nacional de Saludy establece que el Sistema Nacional
de Salud debe redefinir y orientar el rol del subsistema de
salud dependiente del Estado, para que cumpla funcién rectora
Y protagonica en el marco politico global bajo la conduccion
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ejerciendo
eficientemente las funciones que le competen, implementando
mecanismos adecuados para la autorizacion, registro,
normalizacion, control epidemiologico, de vigilancia y
fiscalizacion de drogas, medicamentos y alimentos, con el fin
de proteger la salud de la poblacion.

Que el articulo 30 del Decreto N.° 21376/1998, «Por el cual se
establece la nueva organizacion funcional del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social» dispone que el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social impulsard la cooperacion
internacional en salud, asi como el afianzamiento del proceso
de integracion entre paises, bajo la orientacion del Ministerio
de Relaciones Exteriores y la colaboracién de la Secretaria
Técnica de Planificacion.

Que se conmsidera pertinente incorporar al Ordenamiento
Juridico Nacional las normativas técnicas consensuadas a
nivel regiopalen materia de salud, especificymente aquellas
aprobaglg mbito del Grupo Mercalo Comin del
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Que, en consecuencia, es necesario incorporar al
Ordenamiento Juridico Nacional la Resolucion del Grupo
Mercado Comun del Mercosur N.° 20/2021 «Modificacion de
la Resolucion GMC N.° 56/1992 - Disposiciones Generales
para Envases y Equipamientos Pldsticos en contacto con
alimentosy;

Que la Seccion Nacional del Grupo Mercado Comin del
Mercosur aprobo el proyecto del presente decreto, segiin Nota
VMREI/DGPE/DIE/L/N. 1/2022.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social se expidio favorablemenie
segun Dictamen A.J. N.° 693, del 17 de mayo de 2022.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:
Art. 1~ Incorpdrase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién del Grupo
Mercado Comun del Mercosur N.° 20/2021 «Modificacion de la
Resolucién GMC N.° 56/1992 - Disposiciones Generales para Envases y

Equipamientos Pldsticos en contacto con alimentos», cuyo texto consta
como Anexo y forma parte del presente decreto.

Art. 2°-  Disponese la aplica
el Anexo del pres
decreto.
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LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N.°
20/2021 «MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 56/1992 -
DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS».

-5-

Art. 3°-  Encdrgase al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de
sus organismos técnicos compeltentes, asi como a las demds reparticiones
publicas vinculadas a los temas referidos en el articulo precedente, a dar
cumplimiento a lo establecido en el presente decreto.

Art. 4°.-  Disponese que el presenie decrelo entrard en vigor a partir de la fecha de
su publicacion.

Art. 5°.-  El presente decreto serd refrendado por los Ministros de Salud Publica y
Bienestar Social; de Hacienda,; de Relaciones Exteriores; y de Industria y
Comercio.

Art. 6°.- Comuniquese, publiquese e insériese en el Registro (;%cial‘
] /
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 20/21

MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N° 56192 -
DISPOSICIONES GENERALES PARA ENVASES Y EQUIPAMIENTOS
PLASTICOS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
N° 03/92, 56/92, 38/98 y 45/17 del Grupo Mercado Comun.

. CONSIDERANDO:

Que la Resolucion GMC N° 03/92 sobre criterios generales de envases vy
equipamientos alimentarios en contacto con alimentos establece que los envases y
equipamientos de plastico en contacto con los alimentos deben cumplir con
determinados requisitos.

Que la Resolucion GMC N° 56/92 aprobd las disposiciones generales para envases y
equipamientos plasticos en contacto con alimentos y que resulta conveniente su
actualizacion.

J
EL GRUPO MERCADO COMUN
% RESUELVE:
& Art. 1 - Sustituir el texto del numeral 5 del Anexo de la Resolucién GMC N° 56/92 por

el siguiente:

‘5. Los envases y equipamientos plasticos en las condiciones previsibles de
uso no cederan a los alimentos sustancias indeseables, toxicas o

ntaminantes, que representen un riesgo para la salud humana, en cantidades
/, Superiores a los limites de migracion total y especifica.

Los limites de migracion total (LMT) que deberan cumplir todos los envases y
equipamientos plasticos en contacto con alimentos son los siguientes:

5.1. Los envases y equipamientos plasticos no cederan sustancias no
volatiles a los simulantes de alimentos en cantidades superiores a 10
miligramos por decimetro cuadrado de area de la superficie de contacto
(mg/dm?), LMT = 10 mg/dmZ.
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5.2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el numeral 5.1., para los envases y
equipamientos plasticos con volumen definido, el resultado del ensayo de
migracion total puede ser expresado en mg/kg, considerando la relacion

real entre el area de la superficie de contacto y la masa de alimento (=S/V).
En este caso, los envases y equipamientos no cederan sustancias no
volatiles a los simulantes de alimentos en cantidades superiores a 60
miligramos por kilogramo de simulante, LMT = 60 mg/kg.

. 5.3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el numeral 5.1., Jos envases y
equipamientos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos para
lactantes y nifios menores de tres (3) afios no cederan sustancias no
volatiles a los simulantes de alimentos en cantidades superiores a 60
miligramos por kilogramo de simulante alimentario, LMT = 60mg/kg.

5.4. En el caso de elementos como tapas, juntas, tapones y otros sistemas
de cierre, el valor de la migracion total se expresara en:

a) mg/ky usando el volumen real del recipiente (=masa del alimento
contenido) al que se destina el sistema de cierre, si fuera conocida la
utilizacion prevista para el objeto. La migracion total del sistema de
cierre y del recipiente no debe ser superior a LMT = 60 mg/kg.

b) mg/objeto, si se desconoce el uso previsto del elemento. En este

caso, la conformidad del limite de migracion total solamente podra ser
establecida caso a caso, considerando el uso final del objeto.

\ 5.5. En el caso de revestimientos que se apliquen en recipientes con
] / volumen menor a 25 L, la migracion total se expresara de acuerdo a lo

establecido en los numerales 5.1. al 5.4.

volumen mayor o igual a 25 L y menior o igual a 10000 L, la migracion total
se expresara en mg/kg, aplicande para el calculo un factor de relacion area
de la superficie de contacto/masa de alimento S/V = 2 dm?/kg y tomando
como LMT = 60mg/kg.

%g__, 5.6. En el caso de revestimientos que se apliquen en contenedores con
%

5.7. En el caso de revestimientos que se apliquen en contenedores con
volumen mayor a 10000 L, la migracion total se expresara en mg/kg,
aplicando para el calculo un factor de relacion area de la superficie de
contacto/masa de alimento S/V = 0,3 dm?/kg y tomando como LMT = 60
mg/kg.
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5.8. En el caso de revestimientos que se apliguen a cafios o mangueras
utilizados para transporte continuo de liquidos, la migracion se expresara
en mg/kg, aplicando para el cédlculo un factor de relacién area de la
superficie de contacto/masa de alimento S/V= 0,1 dm?/kg y tomando como
LMT = 60 mg/kg”.

Art. 2 - Sustituir el texto del numeral 7 del Anexo de la Resolucion GMC N° 56/92 por
el siguiente:

. “7. Para colorear envases y equipamientos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos se podran utilizar todos los tipos de colorantes y
pigmentos que cumplan con los requisitos establecidos en el Reglamento
Técnico MERCOSUR especifico”,

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

Art. 4 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 3
v "Reglamentos Técnicos y Evaluaciéon de la Conformidad” (SGT N° 3), los organismos
nacionales competentes para la implementacién de la presente Resolucion.

incorporacion de la presente Resolucion para la adecuacién a los requisitos
establecidos en esta Resolucion.

. 6 - Esta Resoluciéon debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes de 11/1V/2022.
w2

Art. 5 - Establecer un plazo de trescientos sesenta {360) dias contados a partir de la
L

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 13/X/21.
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