
Po er Ejecutiyo
Ministerio de Sllutl Pública ¡, Bienestar Sociul

Resolución S.G. No

POR tA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDIC¡ONES PARA EL

RECONOCIMIENTO «OEA SANfTARIO INAN» DE EMPRESAS IÍiIPORTADORAS DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS, BEBIDAS Y ADITIVOS PARA COÍ{SUMO HUMANO,
QUE FUERON PREVIAMENTE CERTIFICADAS COMO OPERADORES ECONOÍI¡IICOS
AUTORIZADOS (OEA) POR LA GERENCIA GENERAL DE ADUANAS PARA SU
REVOCACIóN; Y SE ESTABLECE EL ARAÍTCEL A SER PERCIBIDO POR LA
PRESTACION DEL SERVICIO.

Asunción,Oru de diciembre de 2023.-

VISTO:

La Nota N INAN No 180612023, de fecha 07 de agosto de 2023, reg¡strada como
expdiente SIMESE No 100.824123, por la cual solicita la aprobación del presente
reglamento con el fin de adecuarlo a los procesos que el Instituto Nacional de Alimentac¡ón
y Nutric¡ón - INAN viene incorporando; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N' 836/80, «C&igo Sanitar¡o>), en el artículo 175 establece: "Los
Fabricantes, Representantes o Importadores de productos al¡mentic¡os o bebidas, a los

efectos de su venta, registGrán sus productos prev¡amente en el M¡n¡ster¡o de Salud Pública
y B¡enestar Social, el cual determinará su apt¡tud para el consumo y el tiempo de val¡dez de
su registro» y en el artículo 326 determina que el M¡n¡ster¡o de Salud Pública y B¡enestar

Social «dictará las normas técnicas para el cumpl¡miento de cuanto establece este Codigo y
su Reglamento».

Que el Decreto No 1635, de fecha 12 de enero de 1999, reglamentar¡o del artículo
ut-supra aludido, dispone en el artkulo 1o la obligación del Registro Sanitario de Alimentos,
Bebidas y Ad¡t¡vos destinados al consumo humano, en todo el terr¡tor¡o nacional y en el

artículo 3o establece en cinco años el tiempo de vigencia del Registro Sanitario.

Que el m¡smo Decreto, en el artículo 2', faculta al Ministerio de Salud Públlca y
Bienestar Social a través del Inst¡tuto Nacional de Alimentación (INAN) a establecer las

cond¡ciones y los requisitos pam el func¡onam¡ento de dicho Registro San¡tar¡o, en el artículo
40 d¡spone que la Dirección Nacional de Aduanas no dará trámite a despachos de
importación de productos al¡mentic¡os, bebidas y ad¡t¡vos sin el Registro Sanitar¡o expedido
por el Ministerio de Salud Pública y B¡enestar Social y en el artkulo 5o lo faculta a otorgar
la constanc¡a de vigencia del Registro San¡tar¡o por cada operac¡ón de importación y a
percibir el arancel correspondiente.

Que la Resolución S.G. No 252, de fecha 17 de mayo de 2018, dispone en el articulo
20 que el Instituto Nac¡onal de Al¡mentación y Nutr¡c¡ón (INAN) se encuentr:¡ facultado a

otorgar el Registro Sanitar¡o de Producto Al¡ment¡c¡os (R.S.PA.), en el artículo 40 faculta al

INAN a verificar un producto al¡mentic¡o en cualquier etapa de su fabricación o
comercialización y en el artí'aulo 5o dispone que el INAN podrá requerir muestras de
alimentos, análisis de alimentos o documentos justificativos como medida sanitaria para la
protección de la salud del consumidor.
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Poder Ejctuliyu
Ministe¡io de Sulu Públictt.t' B¡enestsr Sociul

Re¡oluci¡in S.G. \" ''r'- '''

POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISTTOS Y CONDICIONES PARA EL

RECONOCIMIENTO «OEA SANITARIO INAN» DE EMPRESAS IMPORTADORAS DE

PRODUCTOS ALIMENTICIOS, BEBIDAS Y ADTTIVOS PARA CONSUMO HUMANO,

QUE FUERON PREVIAMENTE CERTTFICADAS COMO OPERADORES ECONOMTCOS
AUTORIZADOS (OEA) POR LA GERENCH GENERAL DE ADUANAS PARA SU
REVOCACION; Y SE ESTABLECE EL ARANCEL A SER PERCIBIDo POR LA
PRESTACION DEL SERVICIO.

asunción,(Jb de diciembre de 2023.-

como tal única y exclusiva en un producto al¡menticio de su elaboración y prev¡amente

registrado ante el INAN y en su artículo 60, liteml b., faculta al INAN a otorgar la constancia
de vigencia de inscripc¡ón de ingred¡entes alimentarios y mater¡as pr¡mas por cada operación
de lmportac¡ón siempre y cuando se encuentren v¡gentes el Reg¡stro de Establecim¡ento
(R.E.) del sol¡citante y el Registro Sanitario de Producto Aliment¡cio (R.S.PA.) del producto

aliment¡c¡o en el cual será utilizado el ingrediente al¡mentario o materia pr¡ma.

Que la Resolución S.G. No 54¿ de fecha 31 de octubre de 2022, en el artkulo 10

establece requisitos y condic¡ones para la autor¡zación de ¡mportación bajo Acta de
Retención de productos alimentic¡os, bebidas, y aditivos para el consumo humano, entre
otros y en el artículo 2o prohíbe la comercialización, disposición, movilización, distribución,
utilización y consumición de productos que hayan ¡ngresado al país bajo la f¡gura de Acta

de Retención, hasta tanto cesen las circunstancias que la orig¡naron, y sea levantada la

retención que pesa sobre los m¡smos.

Que por Ley N'5.564/2016, se aprueba el Protocolo de Enmienda del Acuerdo de
Marrakech por el que se Establece la Organización Mund¡al del Comercio.

Que por Decreto No 7102, del 27 de abril de 2017, se crea el Comité Nacional de
Facilitación del Comercio y en su artículo 1o establece: «Crease el Comité Nacional de
Facil¡tac¡ón del Comercio, con la finalidad de desarrollar una agenda estratégica nac¡onal

basada en la coordinación de ¡mplementación de medidas de facilitación del comercio,

conforme al dialogo entre la adm¡nistración pública y el sector privado vinculados al comercio
¡nternacional» y en su artículo 6o «Serán miembros del Comité las s¡guientes inst¡tuc¡ones
del sector público...8) Min¡sterio de Salud Pública y B¡enestar Social...».

Que, en miras a dar cumpl¡m¡ento al compromiso m¡n¡ster¡al, se ha suscr¡to la Cnrta
de Colaboración Internac¡onal entre Execut¡ve Service Corps (IESC) y el M¡nister¡o de Salud

Pública y Bienestar Social, a través de su dependencia tecnica el INAN, en el marco de
cooperación del proyecto en Sistemas y Tecnologias Agropecuarias que Facilitan el Comerc¡o
(T-FAST).

Que la Ley N" 2427, de fecha 15 de julio de 2004, Código Aduanero, en la Sección

5, Aplicación de Sistemas Informáticos, artículo 8o, «Simplificación de procedimientos, uso

de tecnologías de información y automatizac¡ón», en su numeral 6 d¡spone: «Las oficinas
públicas o ent¡dades relacionadas con la Dirección Nacional de Aduanas, deberán transmitir
electrón¡camente a las autor¡dades aduaneras competentes, perm¡sos, autorizac¡ones y

demás informaciones inherentes a las operaciones aduaneras y a la comprobación del pago

de obligaciones tributarias aduaneras, según los proced¡m¡entos acordados entre estas
ofic¡nas o entidades y la autoridad aduanem. La documentación emergente de la tra
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Podet Ejeculivo
Ministe¡io de Sdutl Ptiblico 1 Bieneslar Social

POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISTTOS Y CONDICIONES PARA EL

RECONOCIMIENTO «OEA SANITARIO INAN» DE EMPRESAS Ii,IPORTADORAS DE
PRODUCTOS ALIMENTICIOS, BEBIDAS Y ADITWOS PARA COÍi¡SUMO HUIi{ANO,

QUE FUERON PREVIAMENTE CERTIFICADAS COMO OPERADORES ECONOMICOS
AUTORI;ZADOS (OEA) POR LA GERENCIA GENERAL DE ADUANAS PARA SU

REVOCACIóil; Y SE ESTABLECE EL ARANCEL A SER PERCIBIDO POR Iá
PRESTACIóN DEL SERVICIO.

Asunción,1.{: de diciembre de 2023.-

Que el Estado tiene la responsabilidad de garantizar el b¡enestar de los ciudadanos,

s¡n que por ello se obstaculicen innecesariamente las cond¡c¡ones de competit¡v¡dad para el

desenvolvimiento de la actividad económica del país.

Que es obligación del Minister¡o proteger la salud pública, y en el caso específico de

los al¡mentos, velar por la calidad sanitaria de aquellos que son ingresados al país, mediante
el control y vigilanc¡a antes y durante su comercialización.

Que resulta imprescindible contar con un reglamento actualizado, que establezca
requ¡s¡tos bien definidos para el reconoc¡miento sanitar¡o de los operadores de comercio
exterior certificados OEA por la Gerencia General de Aduanas.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Art. 242 de la Constituc¡ón de la

República del Paraguay, el Decreto N' 2137611998, en su Art. 19, dispone que compete al

Ministro de Salud Públ¡ca y Bienestar Social ejercer la adm¡nistrac¡ón de la Institución; y en

su Art. 20, establece las funciones específicas del Ministro de Salud Públ¡ca y B¡enestar

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 serv¡c¡os, reglamente su organización y determine sus funciones.

Que la Dirección General de Asesoria Jurídica, a través del D¡ctamen A.J. No 1810,

de fecha 05 de diciembre de 2023, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente

Resolución.

Artículo 1o. Establecer requisitos y condiciones para el reconoc¡miento «OEA

SANTTARIO INAN» de empresas ¡mportadoras de productos

alimenticios, bebidas y aditivos para consumo humano, que fueron
previamente certificadas como Operadores Económicos Autor¡zados (OEA)
por la Gerencia General de Aduanas; y su revocación, conforme al Anexo,
que forma parte íntegra de la presente Resolución.

Artículo 2". Disponer que el objetivo del presente reglamento es promover la

facilitación del comercio, ampliando al ámbito sanitario el reconoc¡m¡ento
a los Opemdores Económicos Autorizados certificados por la Gerencia
General de Aduanas, que cuenten un histor¡al satisfactori e cumpli-
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POR TANTO; en ejercic¡o de sus atribuciones legales,

LA MINTSTRA DE SATUD PúBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:
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P.,der Ejeculivo
Ministerio de Salud Pública y Bienes,st Sociql

Resotucitin s.G. N' X:3)L -

POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONOICIONES PARA EL

RECONOCIMIENTO «OEA SANÍTARIO INAN» DE EMPRESAS IMPIORTADORAS DE

PRODUCTOS ALIÍI{ENTICIOS, BEBIDAS Y ADITIVOS PARA CONSUMO HUMANO,

QUE FUERON PREVIAMENTE CERTIFICADAS COrtlO OPERADORES ECOilOÍ'IICOS
AUTORIZADOS (OEA) POR L,A GERENCIA GENERAL DE ADUANAS PARA SU

REVOCACIóN; Y SE ESTAALECE EL ARANCEL A SER PERCIBIDO POR tA
PRESTACION DEL SERVICIO,

Asunción,Lú de diciembre de 2023.-

electrón¡ca entre dependencias oficiales const¡tuirá, de por sí, documentac¡ón autént¡ca y

para todo efecto hará plena fe en cuanto a la existenc¡a del original transmitido. La autor¡dad

aduanem, por su parte, deberá proporcionar a estas of¡cinas o entidades la información

at¡nente a su competenc¡a sobre las operaciones aduaneras, según los procdim¡entos

acordados entre éstas».

Que la Ley N" 714312023, que crea la Dirección Nacional de Ingresos Tributarios, no

solo establece la creación y funcionamiento de dicho organismo, sino que también incorpora

en su Estructura Orgánica a la Gerenc¡a General de Aduanas. En este sentido, el artículo 23

de la ley dispone que cuando una disposición legal anterior a la presente ley haga referencia

a la «Dirección Nacional de Aduanas» se entenderá que alude a la Geneml de
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Que el Convenio de Cooperación y Asistencia Mutua celebrado entre el Ministerio de

Salud Pública y B¡enestar Social y la Dirección Nacional de Aduanas en fecha 30 de agosto

de 2012, en su artículo 2o establece: «La Dirección Nacional de Aduanas a través del Sistema

Informático de Gestión de Trámites de Ventanilla Única de Importac¡ón (VUI), en su carácter

desarrollador, gestor e ¡ntegrador de la herramienta, establecerá accesos tanto para el

reg¡stro como para las autorizac¡ones, certificac¡ones, consultas, observaciones,

modificaciones y demás tramitac¡ones de las importaciones implementadas y a

¡mplementarse a los usuarios designados oficial y específlcamente por el M¡nisterio de Salud

Pública y Bienestar Social a través de sus dependencias técnicas el Inst¡tuto Nacional de

Al¡mentac¡ón y Nutrición (INAN) y la D¡rección Nacional de Vigilanc¡a Sanitaria (DINAVISA>>.

Que el Decreto No 3002, del 29 de enero de 2015 «POR EL CUAL SE AUTORIZA EL

FUNCIOÑAMIENTO DEL SISTEMA SIMPLIFICADO DE EMISIóN ELECTRóNICA DE

PERMISOS Y LICENCIAS DE IMPORTACIóN DENOMINADO "VENTANILLA ÚIVICI OTI
IMPORTADOR (VUI)" DE IA DIRECCIÓN NACIONAL DE ADUANAS», CN SU ATIíCUIO 3O

dispone: «Establécese que las ¡nst¡tuc¡ones que, de acuerdo con sus facultades legales,

em¡tan autor¡zac¡ones y l¡cencias de ¡mportación conforme a la legislación vigente, utilizaÉn
el Sistema "Ventanilla Única del Importador (VUI)" como único medio de emisión de

autorizac¡ones y licencias, cuyos accesos serán proveídos por la Dirección Nac¡onal de

Aduanas, de conformidad con el procedimiento adoptado por esta y serán responsables de

otorgar las autorizaciones pert¡nentes».

Que el Convenio de Cooperación Interinst¡tucional de fecha 13 de julio de 2022,

celebrado entre el Ministerio de Salud Pública y B¡enestar Social a tmvés del Instituto
Nacional de Alimentación y Nutr¡c¡ón (INAN) y la Dirección Nac¡onal de Aduana (DNA), con

el objeto de comprometer la coopemción y colaboración técnica entre las ¡nstituc¡ones para

la aplicación de facilidades a los operadores de comercio exterior certificados OEA; que
promueven la facilitación del comercio.
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Poder Ejecutiltt
Ministerio de Salud Públicu t, Bieneslar Social

Resolución S.G. Na

POR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISTTOS Y CONDICIONES PARA EL
RECONOCIMIENTO «OEA SANITARIO INAN» DE EMPRESAS IMPORTADORAS DE

PRODUCTOS ALIMENTICIOS, BEBIDAS Y ADITIVOS PARA CONSUMO HUMANO,

QUE FUERON PREVIAMENTE CERTIFICADAS COMO OPERADORES ECONOMICOS
AUTORIZADOS (OEA) POR LA GERENCIA GENERAL DE ADUANAS PARA SU
REVOCACION; Y SE ESTABLECE EL ARANCEL A SER PERCIBIDO POR l-A
PRESTACION DEt SERVICIO.

Asunción,L{; de diciembre de 2023.-

Artículo 3o. Establecer en Guaraníes un millón quin¡entos m¡l (1.500.000) el arancel a

ser perc¡b¡do por cada solicitud de reconoc¡miento «OEA SANITARIO

INAN»; as¡gnándosele el Cód¡go No 4302.16, y autorizar su pago

electrón¡co.

Artículo 4o, Establecer que la v¡gencia del reconoc¡miento «OEA SANITARIO INAN»,

se encuentEl sujeta a la vigencia de la certificación em¡t¡da por la DNA a

los Operadores de Comerc¡o Económicos Autorizados.

Autor¡zar al Instituto Nacional de Al¡mentac¡ón y Nutrición (INAN) a reducir
los plazos establec¡dos en la normat¡va vigente para la sustanciación de
los trámites impulsados por los establecimientos alimentar¡os
¡mportadores con reconocimiento «OEA SANITARIO INAN».

Artículo 6o. Disponer que las empresas ¡mportadoras de sal, harina de trigo, yodato

de potasio, premezclas de vitaminas y minerales; deberán dar
cumpl¡m¡ento a los requ¡s¡tos y condiciones establecidos en la presente

Resolución, sin perjuicio del cumpl¡m¡ento de los requisitos establecidos
en los reglamentos específ¡cos.

Artículo 7o. Establecer las siguientes atribuciones del instituto Nacional de
Al¡mentación y Nutrición (INAN):

a) Otorgar el reconoc¡m¡ento «OEA SANrTARIO INAN», a los

establecimientos alimentar¡os ¡mportadores de productos al¡ment¡c¡os,

bebidas y ad¡t¡vos para consumo humano.

b) Emitir el documento que acredite el reconocimiento.

c) Revocar el reconoc¡miento «OEA SANrTARIO INAN»/ a los

establecimientos alimentarios ¡mportadores de productos al¡mentic¡os,

bebidas y aditivos para consumo humano.

segu¡miento a aquellos

I

d) Efectuar inspecc¡ones de control y
establecim¡entos alimentarios que hayan o
«OEA SANITARIO INAN".

el reconocimiento
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Podet Ejeculiw
Ministerio de Salud Pública y Bieneslo¡ Social

Resolución s.G. N' 83L '

PiOR LA CUAL SE ESTABLECEN REQUISITOS Y CONDICIONES PARA EL
RECONOCIMIENTO «OEA SAilTTARIO INAN» DE EMPRESAS IMPORTADORAS DE
PRODUCTOS ALIÍ'IENTICIOS, BEBIDAS Y ADITIVOS PARA CONSUMO HUMANq
QUE FUERON PREVIAMENTE CERTIFICADAS COiIO OPERADORES ECONOMICOS
AUTORIZADOS (OEA) POR LA GERENCUT GENERAL DE ADUANAS PARA SU
REVOCACIóN; Y SE ESTABLECE Et ARANCEL A SER PERCIBIDO POR I.A
PRESTACIóN DEL SERVICIO.

lsunción,Lt, de diciembre de 2023.-

e) Real¡zar controles san¡tar¡os de los productos al¡ment¡c¡os, bebidas y
ad¡tivos para consumo humano que hayan sido importados y liberados
al comercio por los importadores con reconocim¡ento «OEA SANITARIO
INAN».

f) Establecer el procedimiento interno a ser aplicado para su
implementación y cumplim¡ento; y los formularios a ser util¡zados a tal
efecto, los que deberán estar a d¡sposición de los ¡nteresados en la
página web de la Instituc¡ón.

g) Desarrollar y difundir una base de datos de Operadores Económicos
Autorizados (OEA) cert¡f¡cados por la DNA, con reconocim¡ento «OEA

SANTTARIO INAN».

Artículo 8o. Designar al Instituto Nacional de Alimentación y Nutrición (INAN) como
responsable de la aplicación y control de lo establecido en la presente
Resolución.

Artículo 9o.

Artículo 10. Establecer que la presente Resolución entrará en v¡genc¡a a los sesenta
(60) días de la fecha de su firma.

Artículo 11, Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar

N WASILCHUCK.
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Determ¡nar que el incumplimiento de lo establecido en la presente

Resolución será considerado infracción de orden sanitar¡a y sancionada de
acuerdo con la Ley No 836/80, «Código Sanitario».

DRA.

I !3?0"¡'



REQUISITOS Y CONDICIONES PARA EL RECONOCIMIENTO «OEA
SANITARIO INAN» DE EMPRESAS IMPORTADORAS DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS, BEBTDAS Y ADMVOS PARA CONSUMO HUMANO;

Y SU REVOCACIóN

1, DEFINICIONES

a) operador Económico Autor¡zado (oEA): persona física o jurídica establec¡da en

el país, que realice actividades vinculadas a operaciones aduaneras, que cuenta con
un h¡storial sat¡sfactor¡o de cumplim¡ento de antecedentes aduaneros, tributar¡os y
judiciales, solvencia financiera y medidas de seguridad en sus procesos:

adm¡n¡strativa, informática y documental, recursos humanos, asociados de negoc¡os,

de las ¡nstalaciones, de las mercaderías, acceso físico y seguridad industr¡al, poseedor

de la CERTIFICACiON OEA emit¡da por la DNA.

b) OEA San¡tario INAN: Operador Económico Autorizado prev¡amente certificado por

la DNA, que cumple y mantiene los requisitos higiénico-sanitarios establecidos por el
Instituto Nacional de Alimentación y Nutric¡ón (INAN) de manera a acceder a

facilidades en materia de impoftación.

c) Certificado OEA San¡tario INAÍ{: documento emltldo al efecto de deiar constancia
que un Operador Económico Autorizado previamente cert¡ficado por la DNA, cumple y
mant¡ene los requisitos higién¡co-sanitarios establecidos por el Instituto Nacional de
Alimentación y Nutric¡ón (INAN).

2. RECONOCIMIENTO

A los efectos de obtener el reconocimiento «OEA SANrTARIO ¡¡¡¡», los
establec¡mientos ¡mportadores de productos aliment¡cios, bebidas y ad¡tivos para

consumo humano deberán ajustarse a los siguientes requ¡s¡tos y cond¡ciones:

a) Contar con la cert¡f¡cación de Operador Económico Autorizado (OEA) vigente,
otorgada por la Gerencia General de Aduanas.

b) Reg¡sho de Establecimiento (R.E.) vigente en la act¡vidad y categoría
correspond¡ente.

c) No haber sido sancionado por ¡nfracc¡ones san¡tarias en los últimos dos (2) años
anteriores a la solicitud de reconoc¡m¡ento.

d) Contar con la documentación vigente en todos los trám¡tes y expedientes
gest¡onados ante la inst¡tución, correspondiente al establecimiento alimentario
¡mportador.

e) Contar permanentemente con un Director Técnico, en caso de desvinculación, no
haber superado los quince (15) días para not¡ficar la designación del reemplazante.

0 No haber importado productos bajo Acta de Rete

años anteriores a la sol¡c¡tud de reconocimiento.
los últimos dos (2)
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g) Contar con Cert¡ficado de Buenas Prácticas de Almacenamiento-BPA vigente, em¡t¡do
por el INAN.

h) Contar con procedimiento interno para alertas san¡tar¡as y recall (verificado al
momento de las inspecc¡ones/aud¡torías real¡zadas en el establecimiento).

3, REVOCACIóN

El reconocimiento «OEA SANITARIO INAN», las empresas importadoras de productos

alimenticios, bebidas y ad¡t¡vos para consumo humano será revocado cuando:

a) Se constate que la Gerenc¡a General de Aduanas haya suspendido o inhabilitado la

certif¡cac¡ón de Operador Económico Autor¡zado (OEA) del establec¡miento
al¡mentario importador reconocido.

b) Se haya producido el venc¡miento del Registro de Establecimiento (R.E.).

c) El establecim¡ento al¡mentar¡o ¡mportador haya sido sancionado por infracciones
san¡tar¡as durante la vigencia del reconocimiento.

d) Se constate desvinculación con el Director Técnico y hayan transcurr¡do qu¡nce (15)
días sin la debida designación del reemplazante.

e) El establecimiento alimentario ¡mportador se vea en la necesidad de obtener
autorización de importación bajo Acta de Retención.

f) La revocación sea sol¡c¡tada por el representante legal de la em ¡mportadora
reconocida, mediante nota con cert¡f¡cación notarial de firma,

P¿!n¿2del

&rsle

!

I T,ir'io


