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Ministeriv de Safud Piib!:'ifi' Bienestar Social

Resoluciin 5.6, &° 5_‘1_"

POR [.A CUAL SF ESTABLECE UN REGIMEN FSPECIAL DESTINADO A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA 1A OBTENCION DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTO Y REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA EL CONSUMO
HUMANO.

Asuneion, 0F de abi:| de 2015
VISTO:

La Nota N. LN.A.N. NY 83 /2.015, registrada como expediente SIMESE N*
3693, por medio de la cual el Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricién —
INAN presenta la propuesta de un régimen especial tendiente a adecuar los
procesos destinados exclusivamente a las Microempresas (MIE) elaboradoras o
fraccionadoras de alimentos, segiin categorizacién realizada por el Ministerio de
Industria y Comerciu; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucidn Nacional, en su Capitulo VI - De la Salud, Articulo 729,
Dcl Control de Culidad establece: “_El Istado velard por el control de calidad de los
productos alimenticios, gquimicos, furmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de
produccion, importacion y comerclalizacién...”,

Que la Ley N® 836/80, Codigo Sanitario, en su Articulo 1629, establece:
*Para la habilitacién de un establecimienta de alimentos para consumo del
piblico serd requisito previo, indispensable, contar con la correspondiente
autorizacion del Ministerio, debiendo acreditarse para el efecto que retina
condiciones sanitariamente adecuadas...”. En su Articula 175° dispone: “Los
Jubricantes, representantes o importadores de productos alimenticios o bebidas, a
los efectos de su venta, registraran sus productos previamente en el Ministerio de
Salud Piblica y Bienestar Social, el cual determinard su aptitud para el consuiio
y el tiempo de validez de su registro”,

Que el Decreto N° 1635, de fecha 12 de enero de 1999, reglamentario del
supra mencionado Artfeulo, dispone en su Articulo 12, la obligacién del Registro
Sanitario de Alinientos, Bebidas y Aditivos destinados al consumo humano, en todo
¢l territorio nacional; ¥ cn su Articulo 3° establece en cinco afios el tiempo de
vigencia del Registro Sanitario;

Que el mismo Decreto, en su Articulo 2°, faculta al Ministerio de Salud
Piblica y Bienestar Social a establecer las condiciones y los requisitos para el
funcionamiento de dicho Registro Sanitaric.

Que por el Articulo 8° dc la Ley N° 4457/2012 “PARA LAS MICRO,
PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS (MIPYMES)” se crea el “Sislemua Nacional
de MIPYMES", del cual forma parte el Ministerio de Salud Publica y Bicnestar
Social a través del Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion — INAN, en
conformidad con lo cstablecido en el Decreto reglamentario N© 11.453/2.013.

Que_la Ley N°© 836/80, Cadigo Sunitario, en su Articulo 3269, determina que
el Ministerio de Salud Pablica y Bicnestar Social “dictard las normas técnicas para
el cumplimiento de cuanto establece este Codiga y sus reglamentos”.
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POR LA CUAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECTAL DESTINADO A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA 1A OBTENCION DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTO Y RIEGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA EL CONSUMO
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Quc el Decrety N© 21,376/98, establece en su Articulo 209, numerales 6), 7)
¥ 13}, respectivamente, como funciones especificas del Ministro de Salud Puablica v
Bienestar Sccial, las de: Ejercer la administracidn de la institucion, como
Ordenador de Gastos y responsuble de los recurses hwmanos, fisicos ¥
Sfinancieros”; “Dictar Resoluciones que regulen la activided de los diversos
programas y servictos, reglamenten su organizacion y determinen sus funciones,
y “Establecer el control de todo lo referente al registra, elaboracion, distribueion,
conservacion y utilizacion de los alimentos, medicamentos, bioldgices, drogas,
domisanitarios y otrus productos de uso humano y para la salud ambiental”,

Que e¢s necesario apoyar la formalizacion de las empresas mas arriba
mencionadas para la obtencién del Registro de Establecimiento v del Registro
Sanitario de Alimentos y Aditivos Alimentarios comercializados en todo el pais.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, segin Dictamen A.J. N°
474/15 ha emilido su parecer favorable a la presente Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUELICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVI;

Articulo 1°.  Fslablecer un régimen especial destinade a las Microempresas
(MIE) elaboradoras o fraccionadoras de alimentos para la
obtencidn de Registro de Establecimiento v Registro Sanitario de
Productos Alimenticios v Aditivos Alimentarios para ¢l consumn
humano.

Articulo 2°. Dispuner que a los efectos de ucogerse al régimen especial
establecido en el Articulo anterior, las Microempresas (MIE)
deberan presentar ante el Instituto Nacional de Alimentacién y
Nutrieidn — INAN los siguientes recandos:

* Copia de la Cédula MIPYMES vigente, otorgada v autenticada
por el Ministerio de Industria y Comercio. Dicho documento
deberd constar en ¢l Expediente de Registro de Estableeimiento
de la Microempresa (MIE).

= Plano o representacion grafica del establecimiento con vista de
planta, incluyendo vestuario e instalaciones sanitarias, con la
identificacion de todas las drcas existentes. El mismo debera
estar refrendado por el Director Téenico del Establecimiento,

» Los demds requisitos técnicos y legales establecidos en la
normativa  vigente, para la obtencion del Registro de
estublecimiento.
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Articulo 3°.  Disponer que en el marco del régimen especial dispuesto en el
Articule 1°, las Microempresas (MIE) podrdin prescindir de la
presentacion del Titule de Marcy, sin perjuicio de los demais
requisitos contenidos en la reglamentacion vigente para el registro
del producto,

Articulo 4°.  Autorizar al Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion -
INAN a reducir el 50 % {cincuenta por ciento) de los aranceles
fijados en la norativa vigente para Registro de Establecimicento y
para Registro Sunitario de Producto Alimenticio; los que scran
abonados por las empresas categorizadas como Microempresas
(MIE).

Articulo 5°.  Auterizar al Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricidon —
INAN a reducir los plazos establecidos en la normativa vigente
para los tramites de Registro Sanitario, a las empresus
categorizadas como Microempresas (MIF).

Articulo 6°.  Disponer que el Registro de Establecimiento tendrd una vigencia
de 3 (tres) afios, y el Registro Sanitaric de Producto Alimenticio, de
5 {tinco) anos.

Articulo 7°.  Quedan excluidos del presente Régimen los productos cérnicos,
licteos y derivados.

Articulo 8. Aprobar los formularios que forman parte como Ancxos de la
presente Resolucidn.

Articule 9°.  Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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POR LA CUAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECIAL DESTINADO A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA LA OBTENCION DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTO Y REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTIOS
ALIMENTICIOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA EL CONSUMO
HUMANO.
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Asuncidr,..........ode. ... . de20 .-

Sefioria

Ciractor/a General
Instituto Nacional de Alimentacion y Nuvicion - LN.AN.
Presente,

Conforme al Articuio 159 de la Ley 836/80, Cddigo Sanitario, y al Articulo 2° del Dacrete
16.671, que faculta al Ministerioc de Satud Publica y Bienestar Social, a través de sus Crgansmos
lecnicos y segun sus respectivas areas de competencia, a eslablacer las condicionss y requisitos
para la habilitacion y otorgamiento de Registro a establecimicntos de alimentos, betidas y adilivas
destinadas al consumo humanc, la empresa {namktre o razén social de la empresal, calegorizada
como MICROEMPRESA (MIE) dedicada al (ramofaclividad de la empresa),ubicada an {direccion y
taléfono seqin Io declarado en el fermulario)

Solicita:

(| Registro de Establecimiento
(G| Renovacidn de Registro de Establecimiento
(| Re inspeccién

La empresa {nembre o razdn social de la empresa), declara estar en conccimiento de gue
debe dar cumphmiento a las Buenas Practcas de Manufactura, establacidas en el Reglamento
Técnico MERCOSUR N* 80/96, internaiizado por Decrelo cel Poder Sjecutivo N® 17.056/1887, asi
como por las reglamentaciones técnicas v leqales wigentes, cspecificas de (3s actividades
desarrolladas.

Firma y aclaracion de firma " Firma y aclaracion de firma
Director Técnico Tilu-ariRepresentanta Lagat
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POR LA CCAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECIAL DESTINADO A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA LA OBTENCION DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTO Y REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA EL CONSUMO
HUMANO.
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ANEXO |

FORMULARIO PARA ELREGISTRO DE ESTABLECIMIENTO -
CATEGORIA MICROEMPRESA (MIE)

MOTIVO DEL TRAMITE

O | Registro de Establecimianto
O | Renovacién de Registro de Establecimiento

SECCION 1

‘ C 1. DATOS DE LA EMPRESA
Cadula MIPYMES N°; o _

RUC:

MNembra o Razén Social:
N'RE.
. Domicilio Legal;
: Departamentg:
; Locatidad:
L Teléfono y Fax;
Correc Elactrénico:

2. DEL/DE LOS TITULARIES DE LA EMPRESA

| N° de Documento de Identidad:
| Nombre/s y Apellido/s:
Bomicilio Legat;

Departamento:
Localidad:
Talefono v Fax:
Cerreo Elecironico:

3. DEU/DE LOS DIRECTOR/ES TECNICO/S

N° de Documento de Identidad:
Nombress y Apellicois:
Titulg Profesional:
Regisira Profesional;
Telefona: L
| Gorrea Elsctrénico:

Firma y aclaracién de firma Firma y aclaracion de firma
Diractor Técnico Titular’Represantante Legal
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POR LA CUAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECIAL DESTINADO A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADQRAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA 1A OBTENCION DE REGISTRO DE
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SECCION 2

4. DATOS DEL ESTABLECIMIENTC A INSPECCIONAR

| Nombre g Identificacidn del Estatlecimiento:
Calle y Numero:
Departamentc:
Locakidad:
Teléfono y Fax:

Carrgo Electrénico:

Distancia del Establecimienta, de Asuncién:
Meses del afo en gue trabaja:

Horario de Trabajo.

5. ACTIVIDAD Y CATEGORIA A REGISTRAR

Categoria 5 ' Actividades

_ Elaborador __ Fraccionador Importador Titular de Regisiro
| .

_I
6. LISTADO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Aclivdad:
Calegoria

Denominacién _ Marca Orgen I R3PA

i

Todas tas informaciones consignadas en el formulario tienen caracter de declaracion jurada y han
sido confeccionadas sin omitir dato alquno.-

Fecha (ddimm/faaaa), /¢ -

Firma y aclaracién de firma Firma y aclaracion de firma
Director Técnico Titular/Raprasentante Legal

Para uso exclusivo del INAN

N¢ R.E. Asignado: ' | :

LY COPTA FIR[ s
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POR LA CUAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECIAL DESTINADQ A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA LA OBTENCION DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTO Y REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA EL CONSUMO
HUMANQO,
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Asuncion, de de2.0...-

Senores

Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricién - |LN.AN.
Presante,

Canferme al Articulo 175 de |a ey B36/80, Cédigo Sanitario. v al Articulo 2° del Decrete NY
1.635, que faculta al |.N A.N. a eslablecer las condiciones y requisitos para el Ragistre Sanitaric de
Productos Almenticios y Aditives destinados al cansumo humano, ia empresa (nambre y rardn
soctal de la empresa). ubicada en (domicilio legal declarado en el formulario) dedicada al {ramo de
la empresa) calegorizada como tMICROEMPRESA [MIE).

Solicida:
EL REGISTRO SANITARIQ/ALA RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DEL PRODUCTO

Nombre del Producto;

RSPA N” (en caso de RenovaciOn) ...

Firma y Acacacan de Firma
lular/ Aeprasentante LegallApocerade

r HTIu ;,'.Aclﬂ.'a;:i.é') c..l-é-i:...rlma
Qirecter Téor o
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POR LA CUAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECIAL DESTINADO A LAS
MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS DE
ALIMENTOS PARA LA OBTENCION DIi REGISTRO DE ESTABLECIMIENTO Y
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ANEXQO Il
FORMULARIO PARA REGISTRQ SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y
ADITIVOS ALIMENTARIOS - CATEGORIA MICROEMPRESA (MIE)

ACTIVIDAD A REALIZAR

8 Nuevo Registro
Rengvac.on de Registro
| Actuzlizacién por modificac:on do composigion

SECCION 1

1. DATDS DE LA EMPRESA TITULAR

Cedula MIPYMES N
Categotia MIFYMES:
RUC:

_Nombre y Razén Secial:
N°R.E.:
Direccion;

| TeléfonafFax:
Correo electronico;

_ 2. DATOS DEL PRODUCTSO
El producto es obtanido par: 8_ Elaboracicn

Fraccioramiento
. Tarcerizacicn
3. DATQS DE LA EMPRESA TITULAR DE ORIGEN

Pais:

NCRE.

RUC:

Nombre o Razon Socal da la:
Direccion:

Telglono/Fax:

¢ Correg electronico:

SECCION 2_

4. IDENTIFICACION DE ALIMENTO

N°R.S.FP.A.

Categoria del Alimento: i
Denominacién propuesta del producia:
Berominacion aceptada de! products:

Nembre ce Fantasia:
Marce Comercial:

6. ENVASE DEL ALIMENTO
Envasa an contacto con el alimento

Presentacion Conienido hetg ‘ Unidaz Material de
i sequn tabla | anvase

q M . H
—_" L - !

2 ] | L.
 Si 8l producto cuenta con envasa secungario Q’ 5i
\7 | Mo

Especificar material:

Firma y aclaracidn de firma
Director Técnico

Wyna y aclaracion de firma
Titular/Representante Legal

i H
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POR LA CUAL SE ESTABLECE UN REGIMEN ESPECIAL DESTINADO A
LAS MICROEMPRESAS (MIE) ELABORADORAS O FRACCIONADORAS
DE ALIMENTOS PARA LA OBTENCION DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTO Y REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA EL CONSUMO
HUMANO.
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6. INGREDIENTES DEL ALIMENTO
Lista de Ingredientes o L

. . Ingredientes Cantidad Porcentual
= r_

2 . P

_ 7. Aditivos y Coadyuvantes de Tecnologia

] Aditivo Funcién Canticad N7 de ING
1 B
|2

) 8. Sistemas y Procesos aplicados
Descripcidn de las condiciones de almacenamicnic:

Lapsu de aptitudivida otil:

Memoria descriptiva del proceso de elaboracién:

Descripcidn del sistema de identificacion del late y de la fecha de vencimiento:

Tedas las informaciones consignadas en el formulario lienen caracter de declaracion jurada y han
sido elaboradas sin emitir date alguno.-

Fecha (dd/mm/iaaaa). __f ¢ -

Firma y aclaracion de firma Firma y aclaracion de firma
Diractor Tacnico Titular/Representante Legal

Para uso exclusivo del INAN

N°R.S.PA. Asignado: | LT L]

r




