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RESOLUCION DINAVISA N° 204 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncic’m,ju de Sﬂj’@nb_-*& de 2026.

VISTO:

El Memorandum DINAVISA/VD N° 039, mediante el cual la Vicedireccion Nacional
de la DINAVISA solicita la aprobacion del Proyecto de Resolucion donde se establezcan
los requisitos para el registro sanitario de productos que contengan hongos o sus derivados
destinados al consumo humano, asi como los requisitos de inocuidad, identidad y calidad
de los mismos; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De /a Salud’,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velaréa por el control de la
calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas
de produccion, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la
autonomia de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, estableciendo en su Articulo 3°
que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) es la autoridad responsable
en materia de regulacién sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines,
asi como en materia de alimentos y afines, con las competencias de regulacion, control y
fiscalizacion de los medicamentos, alimentos, y productos afines asi como de otras
sustancias relacionadas con los alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios,
alimentos dietéticos, ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases
en contacto con alimentos o articulos similares destinados a la alimentacién humana, y a
regulacion, control, habilitacién y fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades
desarrolladas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de:
manipulacion de alimentos, fabricacion, elaboracién, almacenamiento, fraccionamiento,
control de calidad, disminucion, expendio, comercializacién, transporte, representacion,
importacion, exportacion, empaquetado, etiquetado, informacion y publicidad de alimentos
y las tecnologias aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacién, inspeccion, registro
sanitario, renovacion de registro sanitario, despacho, importacion y exportacion y en todo
otro concepto relacionado a sus funciones.

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la Ley N°
7361/2024 la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad
Regulatoria Nacional tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud humana, prevé
las funciones que debera cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y
codigos de buenas practicas en el ambito cuya regulacion y control le son

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por 18
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y s
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

WP 44 calidad, seguridad y
neilel desarrollo, a través de
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RESOLUCION DINAVISAN° 304 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, 1O de Rhienbre de 2026.

ley, y actualizarlas de forma periédica en concordancia con la evolucion cientifica y
tecnoldgica... 11) Establecer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas
practicas o mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y
las demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad... 15) Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier
actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones
pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona fisica,
Juridica u organismos publicos o privados sin excepcién... 30) Autorizar las importaciones
y exportaciones de productos de su competencia, conforme a las disposiciones legales
vigentes... 33) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o
Juridicas que intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento,
control de calidad, distribucién, dispensacion, comercializacion, representacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, informacion y publicidad de los productos
alimenticios y otros que recaen bajo su competencia. 34) Regular, controlar y fiscalizar los
alimentos, otras sustancias relacionadas con los alimentos, bebidas, aditivos y
coadyuvantes alimentarios, alimentos dietéticos, ingredientes o materias primas a ser
utilizadas en alimentos, envases en contacto con alimentos o articulos similares destinados
a la alimentacion humana; y otros afines y los que cuya regulacién y control le sean
asignados por ley...".

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion, administracion
y representacion legal de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara
a cargo de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad.

Que la citada ley organica, la Ley N° 6788/2021 y su modificatoria, la Ley N°
7361/2024, en el Art. 53.- Adaptacion de nomenclatura, establece que a partir de dicha ley,
las normas juridicas que se refieren a la DINAVISA y/o al INAN se entendera sin necesidad
de modificacion se refieren a la DINAVISA, a consecuencia de la absorcién de las
competencias, funciones, estructuras, derechos, atribuciones y obligaciones que se
trasladan a las DINAVISA por imperio de la ley 7361, toda referencia legal o reglamentaria,
dentro del ordenamiento juridico nacional vigente, que hace mencion a la INAN se
entendera que hace referencia a la DINAVISA y permite a la DINAVISA la aplicacion de las
normas emitidas con anterioridad por otras autoridades que hacen a las funciones
absorbidas.

Que, a la raiz de un sostenido incremento en la produccion, importacion,
procesamiento y comercializacion de hongos comestibles y sus derivados para consumo
humano, hacen imperativa la actualizacién y la definicion de criterios regulatorios que
garanticen su inocuidad y prevengan riesgos.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados p
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovaci
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromise con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
Pagina 2 de 29




“Sesquicentenario de la Epdpeya Nacional: 1864 — 1870”

B

(S~
3

$ %)
5 s/

N 24

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 2G4 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncien, JO de Jehenb de 2026,

Que estos productos poseen caracteristicas bioldgicas particulares, existiendo
especies con valor nutricional y culinario y otras con propiedades bioactivas o toxicidad
potencial, exigiendo por tanto una delimitacion inequivoca técnica para la clasificacién de
estos, en las categorias de Alimentos, Suplementos o Medicamentos Fitoterapicos.

Que el presente reglamento se halla enmarco en Alimentos, Suplementos Dietarios
y Medicamentos Fitoterapicos.

Que, en relacién a los alimentos, la Direccion General de Regulacion de Alimentos
y Productos Afines, area técnica competente en el ambito de los alimentos, mediante
Memorandum N° 145/2026, eleva favorablemente su parecer al proyecto de Resolucion,
manifestando que es necesario establecer la identidad y los parametros de calidad fisica,
quimica y microbiolégica de los hongos tanto de cultivo como los de recoleccién silvestre.

Que, el Codex Alimentarius, como referente cientifico global, cuenta con normas
especificas como la Norma General para los Hongos Ediles y los Productos a Base de
Hongos (CXS 38-1981, asi como cddigos de Practicas de higiene para hongos
deshidratados (CXS 5-1971) y conservas (CXC 2-1969).

Que a través del Memorando DINAVISA PN 83/2026, el Dpto. de Productos
Nutricionales otorga su conformidad técnica a la propuesta reglamentaria. Por su lado, el
Dpto., de Registro de Fitoterapicos y Homeopaticos por Memorando DINAVISA FH N°
041/2026 manifiesta que el proyecto normativo posee relevancia respecto a aspectos de
calidad que requiere el uso medicinal de hongos.

Que, la Direccién de Registros de Medicamentos, area técnica de medicamentos,
a través del Memorandum DRM N° 171/2026, remite su fundamentacion para la aprobacion
del proyecto de resolucién, sustentandola en el ambito cientifico y en la inocuidad, en la
necesaria definicion de un criterio de clasificacion adecuado, y control de riesgos a través
del listado de especies autorizadas y las exigencias de rotulado, a los fines del
aseguramiento de la trazabilidad de materias primas y proteccion final del consumidor.

Que resulta necesario establecer criterios especificos de seguridad y calidad para
los productos que contengan hongos destinados al consumo y uso humano, a fin de
garantizar la proteccion de la salud publica y la transparencia en su clasificacién como
alimentos, suplementos dietarios 0 medicamentos fitoterapicos.

Que la propuesta ha sido sometida al proceso de consulta publica, siendo
analizadas las sugerencias por las areas competentes y los Asesores Técnicos.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asign
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional re
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

do el desarrollo, a través de
r su capacidad técnica, credibilidad
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncién, Paraguay
Pagina 3 de 29

747 13 Laliad segutidad’y'® 23M1ana ¢



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° Y /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, |G de 5QJ1 gnlo de 2026.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucion seguin Dictamen DINAVISA DGAL N° 4092, de fecha 09 de
septiembre de 2026.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer los requisitos para la emision del registro sanitario de productos
p . g.
que contengan hongos o sus derivados, destinados al consumo y uso
humano, conforme a lo dispuesto en la presente Resolucién.

Articulo 2°.- Disponer que la presente Resolucion sera de aplicacion obligatoria a todos
los productos procesados y envasados que contengan hongos o sus
derivados en su formulacién, y que sean comercializados como alimentos,
suplementos dietarios o fitoterapicos.

Quedan expresamente excluidos del ambito de aplicacion de la presente
Resolucién los hongos frescos envasados o no envasados.

Articulo 3°.- Disponer que los productos que contengan hongos o sus derivados (polvo
del cuerpo fructifero, micelio cultivado bajo condiciones controladas,
extractos acuosos o hidroalcohdlicos grado alimentario, extractos
estandarizados con solventes permitidos, conforme a ICH Q3C Clase 3,
fermentados controlados) en su composicién podran ser registrados como
Alimentos, Suplementos Dietarios o Fitoterapicos segun la declaracion de
uso que debera ser evidenciada, mediante documentacién técnica
presentada ante la DINAVISA, considerando los criterios establecidos a
continuacion:

I. Alimento: aquellos productos cuyas declaraciones se limiten
exclusivamente a aspectos de aroma, sabor, textura o aporte nutricional
basico, sin efectuar alegaciones terapéuticas, preventivas ni de
propiedades saludables.

Il. Suplemento dietario: se consideraran como tales a los productos
destinados a coadyuvar con funciones fisiolégicas, incluyendo

gritizaria calidad, seguridad y

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidén en medicina y otros asignados pl iz
u@ﬁg“t’ esarrollo, a través de
N

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innova
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconoc)
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

.

acidad técnica, credibilidad
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RESOLUCION DINAVISA N° 3G\ /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.-

Articulo 8°.-

Articulo 9°.-

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados pi
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovadg
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconoc

Asuncion, )¢ de Sefienb< de 2026.

contribuciones a funciones metabdlicas, inmunolégicas, cognitivas o
antioxidantes, siempre que no se realicen referencias a enfermedades
especificas ni a condiciones médicas.

lll. Fitoterapico: Se consideraran fitoterapicos los productos destinados a
la prevencion, tratamiento o cura de enfermedades o condiciones médicas.

Aprobar los requisitos técnicos obligatorios para productos que contengan
hongos o derivados para suplementos dietarios y medicamentos
fitoterapicos, conforme al Anexo | de la presente Resolucion.

Aprobar los criterios de inocuidad, identidad y calidad de los hongos
clasificados como alimento, conforme al Anexo Il que forma parte de la
presente Resolucion.

Todo género o especie no incluido en los listados aprobados en la presente
Resolucion, a los efectos de su registro requerira la evaluacion técnica
previa y autorizacion expresa de la DINAVISA, para lo cual el interesado
debera presentar evidencia verificable de su inocuidad, incluyendo
informacion taxondémica, composicion quimica, ensayos toxicolégicos y
antecedentes de consumo seguro.

Todo género o especie no incluido en los listados aprobados en la presente
resolucion pero que si tenga evidencia de que se encuentra aprobado para
Su consumo seguro por autoridades reguladoras de otros paises, enlistadas
conforme a la Ley N° 7256/2024, sus reglamentaciones o actualizaciones, a
los efectos de su registro quedan exentos de la presentacion de ensayos
toxicolégicos y evidencia de su inocuidad, a los efectos de su registro.

Establecer la prohibicién de uso de hongos y sus derivados en suplementos
dietarios, medicamentos fitoterapicos y alimentos conforme al “LISTADO DE
ESPECIES PROHIBIDAS", que forma parte del Anexo Il de la presente
resolucion.

Establecer los requisitos especificos para productos que contengan hongos
0 sus derivados, clasificados como suplementos dietarios:

1. Evidencia bibliografica o informe técnico que demuestre la historia de
uso seguro en humanos, con referencias a bases de datos

sarrollo, a través de

cidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccién de la salud de |a poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 7)(J(‘\ 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, /G de Jehomnb< de 2026.

reconocidas (PubMed, Toxline, etc.) o0 monografias oficiales.

2. Estandarizacion ~de  marcadores  funcionales  (B-glucanos,
polisacaridos u otros).

3. Evidencia bibliografica de aporte fisiologico suplementario: Se admitira
la historia de uso seguro y tradicional (220 afios) para justificar el
efecto fisiologico alegado.

4. Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién y Control (BPFyC).

5. Rotulado e informacion complementaria:
5.1. La parte fungica utilizada (cuerpo fructifero, micelio o sustrato
miceliado).
5.2. Una advertencia sobre posibles alergias en individuos
sensibles a hongos.
5.3. La frase: “Este producto no debe ser utilizado como sustituto
de una dieta variada ni de un tratamiento médico convencional sin
supervision profesional”.

Articulo 10.- Definir los requisitos especificos para productos que contengan hongos o
sus derivados, clasificados como medicamentos fitoterapicos:

1. Ensayos toxicolégicos:
1.1. Toxicidad a dosis repetidas.
1.2. Toxicidad reproductiva (si el producto esta indicado para
poblaciones sensibles).
1.3. Potencial alergénico: estudio de sensibilizacion.

2. Evidencia clinica o bibliografia robusta que sustente la eficacia:
2.1. Documento que demuestre aprobacién por una autoridad
reguladora de referencia o monografias oficiales que avalen la
indicacion.

2.2. Alternativamente, se podra considerar un informe detallado
de la experiencia de uso continuado (220 afios) con referencias
a etnofarmacologia y publicaciones revisadas por pares.

3. Estandarizacién de marcadores terapéuticos:
3.1. Un perfil de huella dactilar quimica cuantitativa (HPLC-DAD
0 HPLC-MS) con al menos 10 picos caracteristicos identificados.
3.2. Se cuantificaran al menos un compuesto marcador (ej. B-
glucanos, ergosterol, hericenonas, cordicepina, acido

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovas
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

la calidad, seguridad y
el desarrollo, a través de

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 2©Y4 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Articulo 11.-

Articulo 12.-

Articulo 13.-

Articulo 14.-

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley,

Asuncion, o de ohonise de 2026.

ganodeérico, etc.).

3.3. Limites de aceptacion: Para cada marcador, se definira un
rango de aceptacién del +20% respecto del valor del lote piloto
de registro.

4. Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control
(BPFyC).

5. El etiquetado debera indicar obligatoriamente:
5.1. La parte fungica utilizada (cuerpo fructifero, micelio o
sustrato miceliado) y el método de cultivo.
5.2. El contenido cuantitativo de los marcadores declarados (B-
glucanos, otros).
5.3. Una advertencia sobre posibles alergias en individuos
sensibles a hongos.

La DINAVISA realizara el monitoreo y vigilancia de los productos amparados
en la presente Resoluciéon, en cualquier etapa de su fabricacién o
comercializacion, pudiendo exigir analisis laboratoriales y la presentacion de
documentacion justificativa como medida de proteccion de la salud. Los
costos de tales analisis seran a cargo del titular del producto, conforme a la
normativa vigente.

Disponer que los productos que contengan hongos o sus derivados
destinados al consumo humano, a los fines de su registro sanitario, deberan
dar cumplimiento tanto a lo establecido en la presente Resolucién como a
la normativa especifica aplicable al rubro que les sea asignado durante el
proceso de evaluacion.

Queda prohibido el blanqueo o tratamiento con sales de estafio en hongos
y sus derivados en cualquier etapa de produccion, procesamiento o
elaboracion de los productos regulados por la presente Resolucion.

El incumplimiento de la presente disposicién hara pasible a quien o quienes
resulten responsables, de las sanciones previstas en la Ley N° 6788/2021
“‘Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”, y su modificacién por la Ley N°
7361/2024 y la Ley N° 1119/1997 “De productos para la Salud”, sin perjuicio

la calidad, seguridad y

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coerdinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 4G4y /2026
POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS

DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, | de (phenbre de 2026,

Articulo 15.- Disponer que la presente resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha
de su firma.

Articulo 16.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISAN® A Y /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, |G de |0fonlb¢. de 2026.

ANEXO |

REQUISITOS TECNICOS OBLIGATORIOS PARA PRODUCTOS QUE CONTENGAN
HONGOS O DERIVADOS PARA SUPLEMENTOS DIETARIOS Y MEDICAMENTOS
FITOTERAPICOS.

ESPECIES DE HONGOS CON HISTORIAL SEGURO.

Los hongos enlistados en el punto 4 del Anexo Il, autorizadas para uso alimentario, se
consideran con historial documentado de consumo humano seguro. En consecuencia,
cuando se emplean como ingrediente en suplementos dietarios o fitoterapicos, quedan
exentos de la presentacion de ensayos toxicoldgicos y evidencia de consumo seguro, sin
perjuicio del cumplimiento de los demas requisitos exigidos.

HONGOS TRADICIONALMENTE UTILIZADOS CON FINES FUNCIONALES O
NUTRICIONALES.

Ganoderma lucidum (Reishi / Lingzhi).

Grifola frondosa (Maitake).

Hericium erinaceus.

Cordyceps militaris.

Cordyceps sinensis (solo cultivado; NO silvestre).
Wolfiporia cocos (Poria cocos / Wolfiporia extensa).

DERIVADOS PERMITIDOS.

Polvo del cuerpo fructifero.

Micelio cultivado bajo condiciones controladas.

Extractos acuosos o hidroalcohdlicos grado alimentario.

Extractos estandarizados con solventes permitidos (ICH Q3C Clase 3).
Fermentados controlados.

CONDICIONES PARA PERMANENCIA EN LA LISTA.

Una especie puede ser retirada si se comprueban y documentan riesgos toxicoldgicos
emergentes.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por |
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad tecnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

do el desarrollo, a través de

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 3 &Y /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, (o, de \of g by de 2026,

RESTRICCIONES ADICIONALES.

Queda prohibida la comercializacion de productos que contengan especies no declaradas,
mezclas de micelio/cuerpo fructifero no coherentes con la declaracién, hongos silvestres
sin trazabilidad documentada.

1. IDENTIDAD, AUTENTICIDAD Y PUREZA.
1.1 Identidad taxondémica.

Obligatorio declarar: nombre cientifico, nombre comun, parte utilizada (cuerpo
fructifero, micelio, micelio fermentado, extracto).

Confirmacion por: barcoding ITS, o0 método morfolégico o quimico validado para
extractos.

1.2 Pureza.

e Materia extrafia < 0.5% p/p en secos, polvos y granulados.
e Prohibido contenido de especies no declaradas (tolerancia: 0%).
e Ausencia de contaminantes fisicos (vidrio, metal, etc.).

2. CRITERIOS MICROBIOLOGICOS.
2.1 Hongos deshidratados (incluye laminados, granulares y polvos)

e Aerobios mesofilos totales: = 1 x 10° UFC/g.

e Mohos y levaduras: = 1 x 10° UFC/g.

e Ausencia de patogenos (E. coli, Listeria monocytogenes, Salmonella spp.,
entre otros).

2.2 Extractos secos/encapsulados.

e Aerobios mesdfilos: =1 x 10* UFC/g.
e Mohos y levaduras: < 1 x 102 UFC/g.
e Ausencia de patégenos.

2.3 Extractos liquidos.

e Recuento total: = 100 UFC/mL,
e Ausencia de patégenos.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 24U 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O Sus
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, |o de \the.nlo. <de 2026.
/

3. CONTAMINANTES QUIMICOS.
3.1 Metales pesados (limite maximo — mg/kg).

Aplica a hongos deshidratados, polvos y extractos:

Metal Cultivados Silvestres*
Plomo (Pb) <0,30 0,50
Cadmio (Cd) <0.20 <1.00
Mercurio (Hg) <0.05 <0.05
Arsénico  inorganico | < 0.20 <0.20
(As-i)

*Hongos silvestres sélo se permiten si cuentan con trazabilidad documentada.

3.2 Micotoxinas.

e Ocratoxina A (OTA): < 5 ug/kg (polvos/deshidratados); < 2 pg/kg (extractos
estandarizados).

e Aflatoxina B1: < 2 ug/kg

e Aflatoxinas totales: < 4 pg/kg

3.3 Residuos de plaguicidas.

e Limite por principio activo: < 0.01 mg/kg (LOQ), Limite Maximo de
Residuos (LMR) especifico para un pesticida en hongos.
e Organoclorados prohibidos (DDT, lindano, dieldrin): no detectables.

3.4 Solventes organicos residuales en extractos.

e Clase 1: no permitidos (ND).
o Clase 2: Metanol < 3000 ppm; Isopropanol < 5000 ppm; Acetona = 5000
ppm; Clase 3 (etanol): < 5000 ppm, salvo justificacic

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° %04 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, o de Veheniore. de 2026.

4. PARAMETROS FiSICO-QUIMICOS.

e Humedad en polvos/extractos: < 8%
e Actividad de agua (aw): < 0.60
e pH en extractos liquidos: rango 3.0-6.0, salvo justificacion técnica.

5. ESTANDARIZACION Y COMPOSICION.
5.1 Suplementos dietarios.

e Declarar contenido de B-glucanos (mg/dia) o el componente bioactivo de
interés (mg/dia).

e Tolerancia del valor declarado: +10%.

e |dentificar método analitico (fenol-acido sulfurico, enzimatico, HPLC).

5.2 Fitoterapicos.

e Marcadores terapéuticos obligatorios segun especie:
“+ Ganoderma spp.: ganoderosidos.
“* Hericium erinaceus: hericenonas/erinacinas.
<+ Grifola frondosa: polisacaridos D-fraction.
<+ Cordyceps spp.: cordicepina, adenosina
e Tolerancia: +5%.
o Perfil de impurezas conforme monografia o técnica validada.

6. ENVASES Y ROTULADO.

-

*e

‘9

6.1 Envases.
e Apto para alimentos/uso farmacéutico.
6.2 El rotulado debe incluir:

Nombre cientifico y comun.

Parte utilizada del hongo.

Pais de origen.

Lote, fecha de produccion y vencimiento.
Recomendaciones de conservacion.
Afirmaciones permitidas segun clasificacion.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asign @iﬂo } ca,§ \zar la calidad, sequridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la | a&l@;‘.n e jgrido el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas . 5
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional rec r su capacidad tecnica, credibilidad

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° % ©Y 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, | de Yok enly, @ de 2026.

7. TRAZABILIDAD.

e Registro documental del origen (cultivo o recoleccion).
e Protocolos de buenas practicas de recoleccion para silvestres.
e Certificados analiticos por lote.

8. DISPOSICIONES ESPECIALES PARA HONGOS SILVESTRES.

e Identificacion obligatoria dual: molecular + experto micélogo.
e Metales conforme limites para silvestres.
e Evaluacion de radionuclidos si provienen de zonas de riesgo (Cs-137 < 600

Ba/kg).

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 24 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, O de S\Qhemb;f_ de 2026.

ANEXO Il

CRITERIOS DE INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS HONGOS
CLASIFICADOS COMO ALIMENTO.

1. OBJETO.

El presente reglamento tiene por objeto establecer los criterios de inocuidad, identidad y
calidad de los hongos comestibles frescos o elaborados para consumo humano, asi como
sus requisitos de rotulado, en el marco de la categoria de alimentos.

2. ALCANCE.

Las disposiciones de este Anexo se aplican exclusivamente a los productos que,
conteniendo hongos o sus derivados, sean clasificados como alimentos.

3. DEFINICIONES.
A los efectos de este Anexo, se entendera por:

e Hongo comestible: El cuerpo fructifero de hongos superiores pertenecientes al
Reino Fungi (Ascomicetes y Basidiomicetes), silvestres o de cultivo, que frescos o
elaborados se emplean en la alimentacion humana.

e Hongos frescos: Aquellos presentados en estado natural, limpios, sanos vy libres
de materias extrafias, sin haber sido sometidos a tratamientos de conservacion
distintos de la refrigeracion.

e Hongos surtidos: Producto preparado mezclando hongos comestibles o partes
reconocibles de hongos comestibles de diversas especies, segun proporciones
establecidas.

e Hongos elaborados o productos de hongos: Los hongos comestibles desecados
(incluidos los liofilizados, la sémola, el polvo), encurtidos, salados, fermentados, en
aceites vegetales, congelados rapidamente, esterilizados, asi como el extracto de
hongos, el concentrado de hongos y el concentrado de hongos secos.

e Hongos secos: Los obtenidos por deshidratacién adecuada o por liofilizaciéon de
hongos comestibles (silvestres o de cultivo); reservandose el nombre de desecados
para los obtenidos por exposicion al aire y al sol, y deshidratados a los que se

T e

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, par
€ficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y prom
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
¥ compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

. seguridad y
llo, a través de

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 3 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, |0 de Jefierlone de 2026,

obtienen eliminando la mayor proporcion de agua por una corriente de aire caliente
o estufas apropiadas.

e Sémola de hongos: Hongos comestibles de una sola especie, desecados y
toscamente molidos.

» Polvo de hongos: Hongos comestibles de una sola especie, desecados y molidos
tan finamente que su polvo puede pasar por un tamiz de malla de 200 micras.

e Hongos molidos: Denominacién que comprende tanto el grano grueso (sémola)
como el fino (polvo), sin perjuicio de la obligacion de declarar la granulometria.

e Hongos encurtidos: Hongos comestibles de una o mas especies, frescos o
previamente conservados, preparados después de limpiados, lavados vy
blanqueados, sumergidos en vinagre y con o sin la adicion de sal, especias,
azucares, aceites vegetales, acidos acético, lactico, citrico o ascérbico y luego
pasteurizados en recipientes cerrados herméticamente.

e Hongos fermentados (agrios): Hongos comestibles frescos de una sola especie,
conservados por fermentacion lactica de sus glucidos solubles en agua salada,
envasados en recipiente bromatolégicamente apto, con o sin medio liquido
adicional, cerrados herméticamente o no, y sometidos o no a esterilizacion
industrial.

e Hongos en vinagre: Producto elaborado con hongos comestibles de una o mas
especies, silvestres o de cultivo, que enteros o fraccionados, crudos o cocidos, se
conservan en vinagre en recipiente bromatologicamente apto, cerrado
herméticamente y pasteurizado.

e Hongos salados: Producto semielaborado con hongos comestibles frescos, de una
sola especie, enteros o fraccionados, limpios, blanqueados o no, conservados en
una salmuera que después de estabilizada contenga entre 15,0 y 18,0% de cloruro
de sodio.

e Hongos en aceite: Hongos comestibles frescos o salados, de una sola especie,
enteros o en lonjas, envasados en recipientes cerrados herméticamente en aceite
de oliva u otro aceite vegetal comestible y sometidos a tratamiento térmico que
garantice la resistencia a la alteracion.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad v
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacidn y promaviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 204 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, |0 de \¢henb: e de 2026.

e Hongos congelados rapidamente: Hongos comestibles frescos de una sola
especie que, después de limpiados, lavados y blanqueados, se someten a un
proceso de congelacion rapida hasta alcanzar en el centro térmico una temperatura
de -18 °C.

e Hongos esterilizados: Hongos comestibles frescos, salados o congelados, de una
0 mas especies, envasados en recipientes cerrados herméticamente y sometidos a
tratamiento térmico que garantice la esterilidad comercial.

e Extracto de hongos: Producto concentrado de zumo de hongos frescos o de agua
de hongos desecados, con adicién de sal, concentrado al 7% de extracto seco libre
de cloruro de sodio.

e Concentrado de hongos: Producto similar al extracto, concentrado al 24% de
extracto seco libre de cloruro de sodio.

e Concentrado de hongos desecados: Extracto concentrado llevado a polvo, con
un maximo de 9% de humedad y hasta 5% de cloruro de sodio.

o Materia extrafa: Cualquier sustancia distinta del hongo, incluyendo tierra, insectos,
fragmentos vegetales, piedras, metales u otras impurezas.

e Hongos dafnados: Aquellos a los que falta mas de un cuarto del sombrerete.

e Hongos dafiados por larvas: Los que presentan agujeros producidos por larvas:
se consideran gravemente dafiados cuando tienen cuatro o mas aguijeros.

e Hongos rotos o aplastados: Partes de hongos que pasen por un tamiz de malla
15 x 15 mm en el caso de frescos y de 5 x 5 mm en el caso de secos.

e Hongos carbonizados: Aquellos con vestigios de darfio por temperatura elevada
en la superficie o quemados.

e Impurezas minerales: Cenizas insolubles en HCI al 10%.

e Impurezas organicas: Las de origen vegetal, como partes de plantas, hojas y
agujas de pino.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promaviendo el desarrolio, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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RESOLUCION DINAVISA N° %G {2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, JO de y(‘fs(anbsre de 2026.

4. CLASIFICACION DE LOS HONGOS COMESTIBLES.
4.1 Clasificacion de acuerdo con el origen.

a) Hongos silvestres comestibles: Son aquellos colectados en la naturaleza y que
crecen espontaneamente. Se autorizan los siguientes géneros y especies:

e Generos Boletus, Suillus, Xerocomus y Phlebopus: Hongos con sombrero
carnoso de color marrén pardo, amarillo rojizo o castafio oscuro; himenio
poroide, con pie mas o menos cilindrico, sélido. La cara inferior del sombrero
tiene un gran numero de poros amarillentos a castafios correspondientes
cada uno a un tubo. Especies: Boletus aereous, B. edulis, B. loyo, B.
pinicola, B. reticularius, Suillus granulatus, S. luteus, Xerocomus badius, X.
crysenteron, Phlebopus bruchii, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Geénero Cantharellus: Hongos con sombreros con forma plano convexa o
bien, con forma de embudo; la superficie es lisa, naranja brillante a amarillo
brillante, gris, marrén a pardo; margen ondulado. Himenio formado por
venas semejantes a laminas, decurrentes, gruesas, subdistantes, de color
variable claro. El pie es cilindrico, solido y aparece en posicion central o
excentrica. Especies: Cantharellus cibarius, C. lutescens, C. tubaeformis, y
las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

e Geénero Agaricus: Hongos con sombrero carnoso, blanco, himenio lamelar,
de pie mas o menos cilindrico, blanco. La cara inferior del sombrero tiene
numerosas laminas de color rosado al principio y pardo después. Especies:
Agaricus bisporus, A. campestris, A. blazei, A. pseudoargentinus, A.
nivescens, y las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

e Genero Lactarius: Hongos con sombrero deprimido en el centro y de pie
hueco, quebradizo, de color amarillento anaranjado; con himenio lamelar.
La cara inferior del sombrero tiene numerosas laminas de color anaranjado.
Especies: Lactarius deliciosus, L. vinosus, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Género Lepista. Hongos con sombrero deprimido en el centro, color
lavanda, pie cilindrico no quebradizo; con himenio lamelar. La cara inferior
del sombrero tiene numerosas laminas de color violaceo, lavanda o cremeo.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por |
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R, Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N°  5©¢% 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, /O de \ehenbre de 2026.

Especies: Lepista nuda, L. sordida y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Geénero Gymnopilus: Hongos con sombrero carnoso, castafio ferrugineo a
amarillento; himenio lamelar, pie robusto, castafio amarillento. La cara
inferior del sombrero tiene numerosas laminas de color amarillentas a
ferrugineas. Especie: Gymnopilus pampeanus y las que en el futuro
incorpore la DINAVISA. La especie Gymnopilus pampeanus solamente se
debe consumir en vinagre o escabechada.

e Geénero Tricholoma. Hongos con sombrero carnoso, la cara inferior del
sombrero tiene laminillas adnatas y sinuosas. Pie carnoso y robusto.
Especies: Trichiloma portentosum, T. fusipes, T. terreum y las que en el
futuro incorpore la DINAVISA.

e Geénero Russula: Hongos con sombrero carnoso, plano o deprimido en el
centro de colores muy variables, la cara inferior del sombrero tiene
laminillas, fragiles y quebradizas. Pie corto y robusto. Carecen de latex.
Especies: Russula auranta, R. cyanoxantha, R. vesca, R. virescens y las
que en el futuro incorpore la DINAVISA.

e Geénero Morchella: Hongos estipitados, cénicos, con crestas longitudinales
que convergen hacia el apice y trabéculas transversales, pie cilindrico,
blanquecino a leonado. Especies: Morchella conica, M. elata, M. esculenta,
M. intermedia, M. hortensis y las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

e Genero Tuber. Hongos hipogeos con ascocarpo mas o menos redondeado
de color tipicamente oscuro o mas claro, recubierto de pequefias verrugas.
Especies: Tuber aestivum, T. albidum, T. brumale, T. magnatum, T.
melanosporum, T. mesentericum T. uncinatum y las que en el futuro
incorpore la DINAVISA.

e Genero Cytaria: hongos ascomicetes con fructificaciones del tipo estroma,
globosas blancas o amarillentas de carne gelatinosa y firme. Especies:
Cytaria darwinii, C. harioti, C. hookeri, C. johowii y las que en el futuro
incorpore la DINAVISA.

e Género Auricularia: hongos basidiomicetes auriformes a orbiculados de
textura gomosa-gelatinosa. Especies: Auricularia auricula, A. fuscosucinea,
A. polytricha y las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros NSy & > garantizar la calidad ‘segufidad'y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios infova omoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. -
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
¥ compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 204 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, o de Wthenhre de 2026.

b) Hongos comestibles de cultivo: Son aquellos obtenidos mediante practicas de
produccion sembrando el micelio en sustratos especificos debidamente pasteurizados o
esterilizados. Se autorizan los siguientes géneros y especies:

e Genero Agaricus. Especies: Agaricus bisporus, A. bitorquis y A. blazei,
comercialmente conocidas como “champifiones”, y las que en el futuro
incorpore la DINAVISA.

o Género Lentinula o Lentinus. Especie: Lentinula edodes, comercialmente
conocida como “shiitake”, y las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

e Genero Pleurotus. Especies: Pleurotus ostreatus, P. pulmonarius, P.
citrinopileatus, P. djamor, P. eryngii, P. albidus y P. sajor-caju,
comercialmente conocidas como “hongos ostras”, y las que en el futuro
incorpore la DINAVISA.

e Género Agrocybe. Especie: Agrocybe aegerita, comercialmente conocida
como “seta del chopo” o “pioppino”, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Género Polyporus. Especie: Polyporus umbellatus, comercialmente
conocida como ‘“chorei maitake”, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Genero Flammulina. Especie: Flammulina velutipes, comercialmente
conocida como “enokitake”, y las que en el futuro incorpore la DINAVISA

e Género Volvariella. Especie: Volvariella volvacea, comercialmente conocida
como “paddy straw mushroom”, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Genero Stropharia. Especie Stropharia rugoso-annulata, comercialmente
conocida como “king stropharia”, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

e Género Tremella. Especie: Tremella fuciformis, comercialmente conocida
como “silver ear”, y las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

o Geénero Auricularia. Especie: Auricularia auricula, comercialmente conocida
como “oreja de cerdo”, y las que en el futuro incorpore la DINAVISA.

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la i moviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° &Y /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncic‘m‘jo de SQJDQ/YID"Q de 2026.

e Geénero Hipsizygus. Especie: Hipsizygus ulmarius, comercialmente
conocida como “hongo del olmo”, y las que en el futuro incorpore la
DINAVISA.

Especies prohibidas:
Se prohibe terminantemente el uso de las especies listadas en el Anexo Il de la presente
Resolucion, asi como de cualquier otra reconocida como toxica, venenosa o psicoactiva.
La prohibicion alcanza incluso a aquellas sometidas a tratamientos que pretendan eliminar
sus principios toxicos.

4.2 Clasificacion de acuerdo con el contenido acuoso:

eHongos frescos: De cosecha reciente y consumo inmediato.

eHongos secos: Deshidratados, desecados o liofilizados, conforme a las
definiciones anteriores.

4.3 Clasificacion segln presentacion:

eLos hongos comestibles podran presentarse como:
a) Enteros.

b) Laminados.

c) Trozados.

d) Cubeteados.

e) Molidos o pulverizados.
f) Mezclas.

g) Conservas.

h) Congelados.

i) Deshidratados.

5. REQUISITOS DE CALIDAD Y TOLERANCIAS.

5.1 Hongos frescos.
Deberan estar sanos, limpios, firmes, exentos de dafios por agentes fisicos,
quimicos o biolégicos, con el olor y sabor propios de la especie. El nimero de pies
no excedera al de sombreros. Se admitiran las siguientes tolerancias:

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados T para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 3G 12026
POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS

DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, O de Yhenbre. de 2026.

Defecto Silvestres De cultivo
(% m/m max.) | (% m/m max.)
Impurezas organicas 0,3 5,0
Impurezas minerales 1.0 0,5
Danados por larvas 50 1,0
Gravemente dafiados por larvas 2,0 0,5
Rotos o aplastados 6,0 6,0

Los hongos frescos se rotularan indicando su origen (silvestres o de cultivo) y la
forma de presentacion.

5.2 Hongos secos.
Deben ser de la especie declarada, libres de insectos y larvas, con sabor y aroma
propios. El envase sera bromatolégicamente apto.

Contenido de agua maximo:

Hongos liofilizados: 6% m/m.
Hongos desecados/deshidratados (excepto Shiitake): 12% m/m
Shiitake: 13% m/m

Hongo seco molido grueso: 13% m/m

Hongo seco molido fino: 9% m/m
Cenizas totales: menor al 10%.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccidn de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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RESOLUCION DINAVISA N° 54 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O Sus
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, |O de SQ%)@MOE de 2026.

Tolerancias:
Defecto Silvestres De cultivo
(% mim max.) [ (% m/m max.)
Impurezas organicas 0,02 0,02
Impurezas minerales 2,0 2,0
Dariados por larvas 20,0 1,0
Gravemente dafiados por larvas 10,0 0,5
Rotos o aplastados 6,0 6,0
Carbonizados 2,0 2,0

Presentaciones: enteros, trozados, molidos (indicando granulometria). Las mezclas se
rotularan “Hongos Secos Mezcla”, seguido de las especies y la forma (trozados, molidos,
etc.).

5.3 Conserva de hongos (esterilizados y en aceite).

Los hongos seran del mismo género y especie, sanos, limpios, sin alteraciones.
Podran presentarse enteros o fraccionados. La fase liquida puede ser aceite vegetal
comestible, caldo de coccién o agua, con o sin sal, vinagre y acidos permitidos.

Tolerancias:
e Impurezas minerales: max. 0,1% m/m
e Impurezas organicas: max. 0,02% m/m
e Danados por larvas: silvestres 6,0% max., cultivados 1,0% max.
[ ]

Peso escurrido: no menor al 53% del peso del agua destilada a 20 °C que
cabe en el envase lleno y cerrado.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 20\ /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, /10 de &‘h@nb-i de 2026.

Rotulado: “Hongos ..." o “Champifiones ..."” especificando forma de presentacion,
aceite empleado y el género y especie. Debe figurar peso escurrido y afio de
elaboracion.

5.4 Hongos encurtidos y en vinagre.

5.4.1 Hongos encurtidos.

e Materia prima: hongos frescos, sanos, limpios, blanqueados o no.
Tolerancias de materia prima: dafiados por larvas hasta 6% (silvestres) o
1% (cultivados).

e Producto final: textura firme, fase liquida limpida, acidez minima 2,0% en
acido acético. Puede contener sal, edulcorantes, condimentos, hasta 100
ppm de anhidrido sulfuroso total. Impurezas minerales max. 0,1%, organicas
max. 0,02%. Peso escurrido: 50% del agua destilada que cabe en el envase.

e Rotulado: “Hongos encurtidos” o “Hongos encurtidos dulces” segun
corresponda, indicando especies. Peso escurrido y afio de elaboracién.

5.4.2 Hongos en vinagre.

Similar al encurtido, con fase liquida de vinagre (acidez min. 2%, pH < 3.5).
Puede contener sal, edulcorantes, condimentos, hasta 100 ppm de SO.,.
Tolerancias de defectos idénticas a encurtidos. Rotulado: “Hongos en vinagre”
indicando origen del vinagre si no es de vino, especies presentes, peso
escurrido y afo de elaboracion.

5.5 Hongos fermentados (agrios).

Elaborados por fermentacién lactica natural. Acido lactico: minimo 1,0% en fase
liquida. Pueden adicionarse condimentos, edulcorantes y hasta 500 ppm de acido
ascorbico. Si no se esterilizan, pueden contener hasta 800 ppm de acido benzoico
0 sorbico (solos o combinados). Tolerancias: dafiados por larvas max. 4,0%. Peso
escurrido: 50% del agua destilada del envase. Rotulado: “Hongos agrios” o “Hongos
agridulces”, declarando conservantes si los lleva, especies, peso escurrido y afio
de elaboracién.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrallo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 264 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, ) de \0kie i< de 2026,

5.6 Hongos salados (producto semielaborado).

Cloruro de sodio: 15-18% en salmuera estabilizada. Tolerancias: impurezas
minerales max. 0,3%, organicas max. 0,05%, dafados por larvas 6% (silvestres) o
1% (cultivados). Peso escurrido: 53% del agua del envase. Rotulado: “Hongos ...
salado” con forma de presentacion, especie, peso escurrido y mes/afio de
elaboracion.

5.7 Hongos congelados rapidamente.

Tolerancias: impurezas minerales max. 0,2%, organicas max. 0,02%, dafados por
larvas 6% (silvestres) o 1% (cultivados). Rotulado segln normas de congelados,
indicando especie y origen.

5.8 Extractos y concentrados.

e Extracto simple de hongos: extracto seco libre de NaCl 7,0% min., NaCl max.
20,0%. Rotular: peso neto, extracto seco y afio de elaboracion.

e Extracto concentrado de hongos: extracto seco 24,0% min., NaCl max.
20,0%. Igual rotulado.

o Extracto desecado (concentrado seco): humedad max. 9,0%, NaCl max.
5,0%. Rotular peso neto y afio.

Estos productos no deben contener impurezas minerales ni organicas.
6. ADITIVOS ALIMENTARIOS.
Se permiten, conforme a las buenas practicas de fabricacién, los siguientes aditivos:

e Los aditivos alimentarios contenidos en la NORMA GENERAL PARA LOS
ADITIVOS ALIMENTARIOS CXS 192-1995 y sus actualizaciones considerando
las categorias alimenticias ahi citadas, asi como los limites establecidos.

e El uso de otros aditivos debera ajustarse a la normativa general de alimentos
vigente.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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RESOLUCION DINAVISA N° 364 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, }l(_‘) de SL’\‘\ enbr€ de 2026.

7. HIGIENE.

Los productos regulados por este Anexo deberan elaborarse y manipularse de conformidad
con los Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CXC 1-1969) y los codigos de
practicas especificos del Codex Alimentarius:

e CXC 5-1971 para hongos deshidratados.
e CXC 2-1969 para conservas.
e CXC 8-1976 para congelados.

Como complemento, seran de aplicacion los criterios microbiolégicos y de
contaminantes quimicos establecidos en el Anexo Il de la presente Resolucion.

8. ROTULADO.

Se aplicaran los requisitos de la legislacion vigente sobre etiquetado de alimentos
envasados, con las siguientes precisiones:

8.1 Nombre del alimento: Debe reflejar la verdadera naturaleza del producto. Se
usara la palabra “hongo/s” o la designacion comun del género (gj. “champifiones”).
Se indicara el método de elaboracion (desecado, esterilizado, congelado, etc.).

8.2 Identificacion de especies: Tanto el nombre comuin como el cientifico de la
especie deberan figurar en la etiqueta. Si el producto contiene mas de una especie,
se usara “surtidos” y se listaran todas.

8.3 Declaraciones prohibidas: No podran incluirse en el rotulado, publicidad o
promocion declaraciones terapéuticas, preventivas, curativas o de propiedades
saludables. Cualquier referencia a funciones fisiolégicas mas alla del aporte
nutricional basico serd causal de reclasificacion automatica como suplemento
dietario o fitoterapico, sujeta a los requisitos correspondientes.

9. METODOS DE ANALISIS Y MUESTREO.

Se seguiran los métodos recomendados por el Codex Alimentarius (CXS 234-1999) y
aquellos validados por la autoridad competente.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seqguridad v
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad tecnica, credibilidad
y compromiso con |a proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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RESOLUCION DINAVISA N° /?)Q“’t 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE

INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncion, |O de ek @nbre. de 2026,

10. CONDICIONES OBLIGATORIAS DE CONSUMO.

Los hongos comestibles deberan consumirse de acuerdo a las siguientes indicaciones, que

deberan constar en el rotulado cuando corresponda:

Especies

Modo de consumo

Agaricus bisporus, Agaricus campestris, Auricularia auricula -
Judae,  Auricularia  fuscosuccinea,  Auricularia  nigricans
(Auricularia polytricha), Cyttaria darwinii, Cyttaria harioti,
Cyttaria hookeri, Cyttaria johowii, Fistulina antarctica, Fistulina
antarctica endoxantha, Russula aurea, Russula cyanoxantha,
Russula vesca, Russula virescens, Tuber aestivum, Tuber
albidum, Tuber borchii, Tuber brumale, Tuber magnatum, Tuber
melanosporum, Tuber mesentericum, Tuber uncinatum.

Cocidos

Agaricus augustus, Agaricus arvensis, Agaricus blazei, Agaricus
osecanus, Agaricus pseudoargentinus, Aleuria aurantia,
Aleurodiscus vitellinus, Cyclocybe aegerita, Boletus aereous,
Boletus edulis, Butryboletus loyo, Boletus pinophilus,, Boletus
reticulatus,  Calvatia  gigantea,  Cantharellus cibarius,
Cantharellus lutescens, Cantharellus tubaeformis, Coprinus
comatus, Flammulina velutipes, Grifola gargal, Grifola
sordulenta, Gymnopilus pampeanus, Hipsizygus ulmarius,
Hydropus dusenii, Imleria badia, Lactarius deliciosus, Lactarius
sanguifluus, Lentinula edodes, Lepista nuda, Lepista sordida,
Lycoperdon perlatum, Macrolepiota procera, Phlebopus bruchii,
Pleurotus  ostreatus, Pleurotus pulmonarius, Pleurotus
citrinopileatus, Pleurotus djamor, Pleurotus eryngii, Pleurotus
albidus y Pleurotus sajor-caju, Polyporus umbellatus Ramaria
botrytis, Ramaria flava, Ramaria patagénica, Rhizopogon,
Cocidos roseolus, Tremella fuciformis, Tricholoma portentosum,
Tricholoma fusipes, Tricholoma terreum, Stropharia rugoso-
annulata, Volvariella volvacea, Xerocomellus chrysenteron.

Crudo o cocido

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacio
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccion de |a salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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RESOLUCION DINAVISA N° 5G4 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién‘)Q de Se{m ¢nlor € de 2026.

Morchella conica®, Morchella elata*, Morchella esculenta*, Cocido. minimo 10
Morchella intermedia*, Morchella hortensis*,  Cortinarius 4
s S A" minutos
xiphidipus*, Cortinarius magellanicus*,
Suillus granulatus, S. luteus, Suillus lakei. Cocidos y
desecados
Gymnopilus pampeanus Gosldesenvinagrs
y P pamp ' o escabechado

Queda prohibida la venta al detalle o al peso de las especies sujetas a esta Ultima
advertencia.

*Para las especies del género Morchella, |a etiqueta debera indicar el tiempo de coccién
minimo (10 minutos). Para Agaricus (excepto A. bisporus), Morchella y Cortinarius
comestibles, se debera incluir la leyenda: “Se recomienda no consumir mas de 100 g o su
equivalente en seco; puede causar intolerancias.

. Slorge |-'.l‘1.r
Morge-ion ;

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay

Pagina 27 de 29



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

é_v[t-:",
(2 g
KO
Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 36Y 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncién, )0 de {hembre de 2026,

ANEXO lll
LISTADO DE ESPECIES PROHIBIDAS.

1. Hongos con actividad psicoactiva (prohibidos).

Psilocybe spp.

Panaeolus spp.

Gymnopilus spp.

Conocybe spp. (especialmente C. cyanopus).

Amanita muscaria y Amanita pantherina (por contenido de &cido
iboténico/muscimol).

Restriccion absoluta: psilocibina y psilocina deben ser 0 mg/kg en cualquier producto.
2. Hongos toxicos con historial de intoxicacion grave.

Amanita phalloides.

Amanita virosa.

Amanita verna.

Amanita ocreata.

Galerina marginata.

Lepiota brunneoincarnata (y otras Lepiota pequerias toxicas).
Cortinarius orellanus.

Cortinarius rubellus.

Gyromitra esculenta.

Gyromitra spp. similares.

3. Otros criterios generales de exclusién.

e Cualquier especie silvestre no identificada taxondémicamente.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de |a poblacién y el desarrollo nacional.
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RESOLUCION DINAVISA N° Y 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS QUE CONTENGAN HONGOS O SUS
DERIVADOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO ASI COMO LOS REQUISITOS DE
INOCUIDAD, IDENTIDAD Y CALIDAD DE LOS MISMOS.

Asuncioén, }\‘_‘, de 5@@,1b.€ de 2026.
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visi6n: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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