
Poder Ejeculivo
Minislerio de Salud Pública y Bienestar Social

Resorución s.G. N.lgb _

poR rá cuAt sE APRUEBA EL "REGIáilENTO TECNTCO QUE ESTABLECE
REQUISITOS Y COÍ{DICIONES PARA LA COMERCIALIZACION DE AUUENTOS
ENVASADOS DESTIÍ{ADOS A DIETAS CON RESTRICCIóil DE IáCTOSA"; Y SE
DISPONE ilORMAS GEt{ERAIES.

Asunción, fuil de nov¡embre de 2023.-

VISTO:

La Nota N INAN No 2590, de fecha 15 de noviembre de 2023, por la cual sol¡c¡ta la
aprobación de la presente Resolución con el fin de adecuar los procesos que el Instituto
Nacional de Al¡mentación y Nutrición (INAN) viene incorporando; y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 28 de la Constitución Nacional reconoce el derecho de las personas a

recibir información veraz, responsable y ecuánime; en el artículo 68 se d¡spone que "El Estado
protegerá y promoverá la salud como derecho fundamental de la persona y en interés de la
comunidad. Nadie será privado de as¡stenc¡a pública para preven¡r o tratar enfermedades,
pestes o plagas, y de socorro en los casos de catástrofe y de acc¡dentes. Toda persona estará
obligada a someterse a las medidas san¡tarias que establezca la ley, dentro del respeto a la
dignidad humana"; y, en el artículo 72 se establece que: "El Estado velará por el control de la
calidad de los productos al¡mentic¡os, químicos, farmacéuticos y biologicos, en las etapas de
producción, importación y comercialización. As¡mismo, facilitará el acceso de factores de
escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales".

Que la Ley No 836/80, «Codigo Sanitario>>. en el artículo 1o dispone: "Este Cod¡go
regula las funciones del Estado en lo relat¡vo al cuidado integral de la salud del pueblo y los
derechos y obligaciones de las personas en la materia"; en el artkulo 30: "El Min¡sterio de
Salud Pública y Bienestar Social, que en adelante se denom¡nará el M¡n¡sterio, es la más alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
bienestar social"; en el artículo 157 dispone que: "Solo se podrán elaborar, proveer, d¡str¡buir
y expender alimentos aptos para el consumo. Queda prohibida la producción venta o donación
de aquellos que estan alterados, deteriorados, contaminados o adulterados"; en el articulo
159 que: "El Ministerio realizará el control de los al¡mentos en sus aspectos h¡giénico-
san¡tarios, debiendo coordinar sus acc¡ones con otros organismos del Gobierno y las
municipalidades"; y en el articulo 162 que: "Para la habilitación de un establecim¡ento de
alimentos para consumo del público será requisito previo, indispensable, contar con la

correspondiente autorización del M¡n¡ster¡o. debiendo acreditarse para el efecto que reúna
condiciones sanitariamente adecuadas. El Min¡sterio determinará los controles necesar¡os y
los casos en que se requiere la dirección técnica de un profes¡onal químico responsable".

Que por la Resolución S.G. N' 246, de fecha 07 de mayo de 1996, POR LA CUAL SE

CREA EL INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTACIóN Y NUTRICIÓN (INAN), DEPENDIENTE
DEL MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESrAR SOCIAL, en su articulo io dispone que el
INAN será el organismo técnico responsable de la implementac¡ón y desarrollo del Plan
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Nacional de Alimentación y Nutrición.
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Poder Ejecutivo
Ministe¡io de Solud Pública y Bienesta¡ Social
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Resotución S.G. N" '+ób '

POR LA CUAI SE APRUEBA EL *REGIáMENTO TÉCI{ICO QUE ESTABLECE
REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS
ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCIóil DE I.ACTOSA"; Y SE

DISPONE NORMAS GENERALES.

.,_t
Asunción, A? de noviembre de 2023.-

Que la Resolución S.G. No 252, de fecha 17 de mayo de 2018, en el artículo 40

establece: "Determinar que el INAN en ejerc¡c¡o de sus funciones, tiene la potestad de verificar
un producto al¡mentic¡o en cualquier etapa de su fabricación y/o comercialización".

Que la lactosa es el azúcar predom¡nante presente en la leche. La ¡ntolerancia a la
lactosa se manifiesta como una reacción adversa a los alimentos que contienen este t¡po de
azúcat,la lactosa, y su causa principal rad¡ca en la incapacidad del ¡ntest¡no para dlger¡rla y
descomponerla en sus componentes básicos, glucosa y galactosa. Esta incapac¡dad tiene raíz

en la deficiencia de una enzima conocida como lactasa, la cual se produce en mayor o menor
cantidad en el ¡ntest¡no delgado.

Que una gran proporción de la población mundial sufre de hipolactasia, y no ex¡sten
diferencias s¡gnif¡cat¡vas en cuanto a la prevalencia entre los géneros. Las personas afectadas
experimentan síntomas unas horas después de consumir lactosa, como d¡stensión abdominal,
retort¡jones, gases y diarrea. La gravedad de estos síntomas varía según la cant¡dad de lactosa
ingerida y la toleranc¡a individual.

Que s¡ bien es un problema que afecta a una gran parte de la población, no representa
una amenaza seria para la salud. Las personas con ¡ntoleranc¡a a la lactosa pueden aprender
a identificar los productos lácteos y alimentos con contenido reducido de lactosa, asícomo la

cant¡dad que pueden consum¡r sin exper¡mentar molestias. Muchos de ellos pueden incorporar
estos productos a su d¡eta. En general, se est¡ma que entre el70o/o y el80% de los pacientes
responden pos¡t¡vamente a una d¡eta con restricc¡ón de lactosa.

Que en el mercado se pueden encontrar leches y otros productos alimenticios
diseñados específicamente para personas con restr¡cción de lactosa. En este contexto, es
crucial que los profesionales de la salud realicen un diagnostim preciso de la ¡ntoleranc¡a para
poder ofrecer el tratamiento adecuado. Se ent¡ende que la piedra angular de este tratam¡ento
es la educación del paciente, que debe aprender a equil¡brar su dieta y a ¡nterpretar el
et¡quetado de los al¡mentos para ev¡¡ar la ingestión accidental de productos que contengan
lactosa.
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Que, en consecuencia, es necesar¡o disponer de una reglamentación especifica para
este tipo de alimentos, con la finalidad de garantizar el derecho a la información precisa sobre
los al¡mentos que se comercial¡zan y para proteger a las personas con necesidades dletét¡cas

Que la mencionada Resolución en su artículo 30 establece las responsabilidades y
funciones bás¡cas del INAN, entre las cuales se encuentra el literal d) que reza: "Propiciar la
actualización de las normas, estructura y organización institucional, sectorial y nacional de las
¡nst¡tuciones, entidades y organizaciones públicas y privadas relacionadas con la alimentación
y nutrición"; y, el literal q) dice: "Actualizar las normas bromatológicas y sobre condic¡ones
higiénico - sanitar¡as relacionadas con la producción, fabricación, transporte,
almacenamiento, expendio y consumo de alimentos".
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POR LA CUAI SE APRUEBA EL "REGTAMENTO TÉCNICO QUE ESTABLECE
REQUTSTTOS Y CONDICTONES PARA LA COMERCIALTZACTON DE ALIMENTOS
ENÚAsADos DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCIóN DE I.ACTOSA,,; Y SE

DISPONE I{ORMAS GENERALES.

Asunción, 13 de noviembre de 2023.-

Que en concordancia con lo preceptuado en el Arthulo 242 de la Constitución de la

República del Paraguay, el Decreto N'21376/1998, en su Artículo 19, d¡spone que compete
al M¡n¡stro de Salud Pública y B¡enestar Social ejercer la administración de la Institución; y en
su Artículo 20, establece las funciones específicas del M¡n¡stro de Salud Pública y Bienestar
Social, en el numeral 6) la de ejercer la administración general de la Instituc¡ón como
Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, físicos y financieros, y en el
numeral 7) le asigna la función de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos
programas y servicios, reglamente su organización y determ¡ne sus funciones.

Que la Dirección General de Asesoría luríCica, a través del Dictamen A.J. N" 1736, de
fecha 21 de noviembre de 2023, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente
Resolución.

POR TANTO, en ejercicio de sus funciones legales;

1.A I.IIÍ{ISTRA DE SATUD PÚBUCA Y BIEilESTAR S(rcIAT
RESUELVE:

Artículo 10. Aprobar el "Reglamento técnico que establece requisitos y condiciones para la

comercialización de alimentos envasados dest¡nados a d¡etas con restricción de
lactosa", que consta como Anexo y forma parte de la presente Resolución.

Artículo 20. Designar al Instituto Nacional de Al¡mentación y Nutric¡ón (INAN), denko del
área de su competenc¡a, como responsable del control y cumplimiento de Io
establecido en la presente Resolución.

Artículo 30. Establecer las s¡guientes atribuc¡ones del Inst¡tuto Nacional de Alimentac¡ón y
Nutrición (INAN):

1. Realizar los controles y verificac¡ones de productos aliment¡c¡os amparados
o no bajo la presente Resolución, en cualquier etapa de su fabricación o
comercialización, como así también tomar muestras para la realización de
anális¡s laborator¡ales, requer¡r documentos que avalen la naturaleza u
otros aspectos del producto.

2. Tomar fotografías de los productos en cualquier etapa de su fabricación o
comercialización, así como también de sus et¡quetas, para su análisis y
evaluación.

3. Requer¡r análisis laboratoriales y la presentación de sus resultados o de
documentos justificativos como medida sanitar¡a para la protecc¡ón de la
salud del consu
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Solud Pública y Bienesta¡ Social

Resolución S.G. N"186 '

POR LA CUAL SE APRUEBA EL *REGLAMENTO TÉCI{ICO QUE ESTABLECE
REQUISITOS Y CONDICIONES PARA tA COMERCTALIZACIóN DE ALIMENTOS
EÍ{ÚASADOS DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCIóN DE LACTOSA"; Y SE

DISPONE NORMAS GENERALES,

Asunción, )r) de noviembre de 2023.-

4. En caso de constatar la comercialización en situación de irregularidad de
cualquiera de los productos al¡menticios amparados bajo la presente
Resolución, el INAN podrá ordenar su retenc¡ón, debiendo los mismos
quedar a disposición del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social para

los efectos legales.

5. Disponer el retiro ¡nmed¡ato de un prcducto alimentic¡o del mercado
cuando:

a) Se encuentre rotulado en contravención a las reglamentac¡ones
vigentes que regulan la mater¡a.

b) Ex¡sta certeza o sospecha razonable de que el mismo podría estar
adulterado o contaminado.

c) Exista certeza o sospecha razonable de que el mismo no cumple con
lo establecido en la presente reglamentación.

Articulo 4o. Determ¡nar que el ¡ncumplimiento de lo establecido en la presente Resolución
será cons¡derado infracción de orden sanitar¡a y sanc¡onada de acuerdo con la
LeY No 836/80, «C&igo Sanitar¡o».

Artículo 50. Establecer que la presente Resolución entrará en v¡genc¡a a los doce (12)
meses de la fecha de su firma.

Artículo 60. Comunicar a quienes corresponda y cumplido archivar.

BARAN WASILCHUK
ISTRA
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Esta enunciación no es taxat¡va y en todos los casos, la empresa responsable
deberá informar los lotes y las cantidades distr¡bu¡das y recuperadas. Los
productos deberán quedar a disposición de la autoridad sanitar¡a para los f¡nes
correspondientes.

G T,i:IO



Poder Ejecutivo
Ministerio de Solud Ptiblica y Bienesta¡ Social

Resotución s.G. N" 18A -

POR tA CUAI SE APRUEBA EL'REGLAMEilTO TÉCilICO QUE ESTABLECE
REQUTSTTOS Y CONDTCTONES PARA l-A COMERCTALIZACTON DE AITMENTOS
ENÚAsADos DEsTINADos A DIETAS CON RESTRICCIóN DE IACTOSA,,; Y SE

DISPONE NORIIIAS GENERALES.

)7
Asunción, /r de noviembrc de 2023.-

ANEXO

REGI.AÍIIEÍ{TO TÉCTTCO qUC ESTABLECE REQUISITOS Y COI{DICIONES PARA LA
COI,IERCIAUZACIOI{ DE ALIMENTOS ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON

RESTRICCIóN DE I.ACTOSA,

r. ÁMBITo DE APUCACIóN

El presente Reglamento Técnico se apl¡ca a todos los alimentos envasados que han eliminado
o reducido el contenido de lactosa, transformándolos en alimentos aptos para ser incluidos en
dietas que requieran una restricción de lactosa.

El presente Reglamento Técnico se aplica de manera mmplementaria a los reglamentos
técn¡cos v¡gentes sobre rotulado general y rotulado nutr¡c¡onal de alimentos envasados.

El presente Reglamento Técnico no se aplica a los alimentos para lactantes y niños pequeños

A fines del presente Reglamento, se entiende por:

Al¡mentos para d¡etas con restricción de lactosa: Alimento que por su naturaleza
contiene como ingred¡ente obl¡gatorio leche o derivados lácteos y que, por procesos
tecnológicos, se les ha separado o descompuesto la lactosa o se han restr¡ng¡do los

ingred¡entes que contienen lactosa. Los alimentos para dietas con restricc¡ón de lactosa se
clasifican en: Al¡mentos s¡n lactosa o deslactosados y Alimentos bajos en lactosa:

2,1 Al¡mento s¡n lactosa o deslactosado:

a) Alimento modificado, por procesos tecnológicos adecuados, para separar o
descomponer la lactosa.

b) Alimento en cuya formulación se ha eliminado o sust¡tu¡do el/los ingrediente/s que
contenga/n lactosa por otros ingredientes sin lactosa sin que se modifique su patrón
de identidad y calidad.

2,2 Alimentos bajos en lactosa: al¡mentos cuyo contenido de lactosa resulta de la
restr¡cción de los ingredientes que cont¡enen lactosa, la separación de la lactosa del alimento,
la descompos¡c¡ón de la lactosa o una combinación de éstos u otros procesos tecnológicos
adecuados, conforme a los parámetros establecidos en el presente reglamento.

3. REQUTSTTOS

Los Alimentos para dietas con
parámetros, según corresponda:

restricción de lactosa, deben cumplir con los s¡gulentes

b
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Poder Ejecutivo
Ministe o de Salud Pública y Bienestar Social

Resotución s.G. N":ÍgC, -

POR LA CUAL SE APRUEBA EL'REGLAMENTO TECNICO QUE ESTABLECE
REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS
ENVASADOS DESTINADOS A DIETAS CON RESTRICCIóN DE IáCÍOSA", Y SE

DISPONE NORMAS GENERALES.

Asunción, 23 de nov¡embre de 2023.-

Al¡mento sin lactosa
Al¡mento bajo en lactosa

contenido de lactosa por 100 g o 100 ml de
producto listo para su consumo

Mínimo Máx¡mo
< 100 mg

>100 mg < 1000 mg

4. REQUISITOS DE EÍIQUETADO

4.1 Denominación de Venta

4.1.1 Los alimentos definidos en el punto 2.1 se rotularán con la denominación del
producto de que se trate, segu¡da de la indicación <<s¡n lactosa» o <<deslactosado» o
«tibre de lactosa» o <<cefo lactosa» o «0o/o lactosa».

4.1,2 Los al¡mentos def¡nidos en punto 2.2 se rotularán con la denominación del producto

de que se trate, seguida de la indicación <<bajo en lactosa» o «reduc¡do en lactosa».

4,2. Información Nutricional

4.2.1 Las cantidades de lactosa y galactosa deben ser declaradas en gramos y sin el
porcentual del valor diario (o/oVD), debajo de los carbohidratos, en la tabla de información
nutr¡cional.

Sin lactosa, libre de lactosa, deslactosado,

cero lactosas, zero lactosa, 0lactosa, 00/o

lactosa, exento de lactosa, no aporta lactosa,

free lactosa, no contiene lactosa

Alimento bajo en lactosa Bajo en lactosa, reducido en lactosa, menos

conten¡do de lactosa, menos lactosa, ...o/o

menos de lactosa

4.2.3 En los alimentos abarcados por el presente regla ento no se permitirá declaraciones
edades saludables relacionadas a la la
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4,2,2 En los alimentos definidos en el punto 2 se perm¡te resaltar en el rotulo,
independientemente de la denominación de ven¡a, los s¡guientes términos (según
corresponda):

Alimento sin lactosa
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