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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES Y LOS
REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA CONSTANCIA DE
VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO
ALIMENTICIO, TANTO POR EL SISTEMA DE VENTANILLA UNICA
DEL IMPORTADOR (VUI) COMO POR EL SISTEMA DE ENTREGA
FISICA DE DOCUMENTACIONES, A SER APLICADO POR EL
INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTACION Y NUTRICION — INAN;
Y SE APRUEBAN SUS ANEXOS.

Asuncidn, 26 de marzo de 2014
VISTO:

La nota N INAN N° 3042/13, de fecha 26 de diciembre de 2013, por la
cual el Instituto Nacional de Alimentacidon y Nutricion - INAN solicita la
aprobacién del reglamento para la emisién de Constancias de Vigencia de
Registro Sanitario de Producto Alimenticio para su presentacién ante la
Dirceciéon Nacional de Aduanas, con el fin de adecuarlo a los procesos que el
Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricién - INAN, viene incorporando; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 836/80 Codigo Sanitario, en su Articulo 119, dispone: “El
Ministerio debe coordinar los planes y las acciones de las instituciones que
desarrollan actividades relacionadas con la salud”, y en su Articulo 175°,
establece: “Los Fabricantes, Representantes o Importadores de productos
alimenticios o bebidas, a los efectos de su venta, registrardan sus productos
previamente en el Ministerio de Salud Ptblica y Bienestar Social, el cual
deternuinard su aptitud para el consumo y el tiempo de validez de su registro”.

Que en la misma Ley en su Articulo 3269, delerinina que el Ministerio de
Salud Piablica y Bienestar Social dictara las normas técnicas para el
cumplimiento de cuanto establece dicho Cédigo v su Reglamento.

Que el Decreto N° 1635, de [echa 12 de enero de 1999, en su Articulo 4°,
establece: “Dispénese que la Direccién General de Aduanas no dara tramites a
despachos de importactén de productos alimenticios, bebidas y aditivos de
origen vegelal, unimal o mineral sin el Registro Sanitario expedido por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”.

Que el Convenio de Cooperacién y Asistencia Mutua celebrado entre el
Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social y la Direcciéon Nacional de
Aduanas en fecha 30 de agoslo de 2012, eslablece en su Arliculo 2°; “La
Direccién Nacional de Aduanas a través del Sistema Informatico de Gestién de

"ramites de Ventanilla Unica de Importacién (VUI), en su cardcter de
desarrollador, gestor e integrador de la herramienta, establecerd accesos
tanto para el registro como para las aulorizaciones, certificaciones, consultas,
observaciones, modificaciones y demds tramitaciones de las importaciones
implementadas y a implementarse a los usuarios designados aoficial y
especificamente por el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Sociul a través
de sus dependencias técnicas Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricién —
INAN y lu Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria- DINAVISA....”.
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Que es necesario disponer de requisitos bien definidos para la obtencién
y emisién de la Constancia de Vigencia de Registro Sanitario de Producto
Alimenticio.

Que el Decreto N° 21.376/98, en su Articulo 10°, Numeral 1., establece
que “es funcién especifica del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
en el area de Regulacién y Atencién Sanitaria, el desarrollo de programas y
servicios acordes con la eficiencia, eficacia y calidad de las prestaciones en las
dreas de prevencién y recuperacién en salud”, v en su Articulo 20°, dicho
Decreto, faculta al Ministro de dicha cartera a dictar Resoluciones que regulen
la actividad de los diversos Programas, Dependencias y Servicios, reglamenten
su organizacion y determinen sus funciones, y a ejercer la administracién de la
Institucién, como ordenador de gastos y responsable de los recursos humanos,
fisicos y financieros.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°, Disponer que el Instituto Nacional de Alimentacién y
Nutricion - INAN, emita la Constancia de Vigencia de
Registro Sanitario de Producto Alimenticio, a los efectos de
que la Direccién Nacional de Aduanas autorice el ingreso de
los productos alimenticios, bebidas y aditivos de uso
alimenticio, importados al territorio nacional.

Articulo 29, Establecer que las empresas solicitantes de la Constancia de
Vigencia de Registro Sanitario de Producto Alimenticio,
deberdn contar con el Registro Sanitario de Producto

Alimenticio - R.S.P.A. vigente, de los alimentos a ser
importados.
Articulo 3°. A los efectos de la obtencién de la Constancia de Vigencia de

Registro Sanitario de Producto Alimenticio, Bebidas y
Aditivos destinados al consumo humano por el Sistema VUI,
el solicitante debera cumplir con los siguientes requisitos:

1) Contar con la correspondiente autorizacién y habilitacién
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2) Presentar la Solicitud de Constancia de Vigencia de
Registro Sanitario de Producto Alimenticio a través del
sistema informitico denominado Ventanilla Unica del
Importador, (VUL), dentro del portal informético de la
Direccién Nacional de Aduanas.

3) La Solicitud de Importacibn — Rubro alimentos, en
formato electrénico, deberd contar con :

Item a ser llenados

- Datos del Importador/ Despachante

- Datos solicitud

- Datos Exportador/Proveedor

- Moneda

- Datos del producto (Partida Arancelaria)

Parte Documental a ser adjuntada

¢ Factura comercial de Importacién, en espaiiol; si no
estuviere en  espafiol, deberd anexarse su
correspondiente traduccién completa realizada por
Traductor Piiblico matriculado.

e Conocimienlo Rodoviario - CRT (Terrestre) o
Conocimiento de embarque -B/L (Maritimo o
Fluvial) o Guia Aérea ~AWB (Ac¢rco) o Recibo Postal -
Courier (Encomiendas inlernacionales), en espaiiol, si
no lo estuviere, deberd anexarse su correspondiente
traduccion  completa al  espanol, realizada por
Traductor Piblico matriculado.

» En caso de tercerizacion parcial o total del proceso de
exportacion del cargamento, deberad ser presentado el
documento que justifique la relacién contractual y
avale las responsabilidades asumidas por las partes,
debidamente legalizado.
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Aprobada la solicitud y con la liquidacién generada en forma
electrdnica, se debera presentar en forma fisica en el Instituto
Nacional de Alimentacién y Nutricién — INAN la liquidacién
impresa, y abonar el arancel correspondiente.

Observacion: Solo seran procesados por este sistema los
productos alimenticios, bebidas y aditivos con registros
sanitarios vigentes especificados en la factura. No serén
considerados los productos alimenticios a ser ingresados en la
categorfa de obsequio, donacién entre otros, los cuales serén
excluidos y deberan ser solicitados por separado, por el
procedimiento  “Sistema  de  entrega  fisica  de
documentaciones”.

Articulo g°. No serdn procesadas por el Sistema VUI aquellas facturas
donde se mencionen productos alimenticios a ingresar en la
categoria donacién u obsequio, uso en industrias no
alimenticias, entre otros, e igualmente no serdn procesadas
las importaciones de sal para consumo humano, para
consumo animal y para uso industrial asi como las harinas de
trigo enriquecida.

Articulo 5°. El INAN podra solicitar a la Direccién Nacional de Aduanas
las documentaciones fisicas correspondientes al finiquito de
despacho para su control interno cuando lo considere
NCCEsArio.

Articulo 6°. A los efectos de la obtencién de la Conslancia de Vigencia de
Regisiro Sanitario de Producto Alimenticio, Bebidas y
Aditivos destinados al consumo humano, por el Sistema de
entrega fisica de documentaciones, el solicitante deberd
presentar lo siguiente:

1) Solicitud de constancia de vigencia de registros, original
completada a maquina de escribir o computadora, (no se
aceptaran borrones, tachaduras o enmiendas).




AT,
&
iy

&

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social
Resolucion 8.G. N° Ei‘:i 2

.

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES Y LOS
REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA CONSTANCIA DE
VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO
ALIMENTICIO, TANTO POR EL SISTEMA DE VENTANILLA UNICA
DEL IMPORTADOR (VUI) COMO POR EL SISTEMA DE ENTREGA
FISICA DE DOCUMENTACIONES, A SER APLICADO POR EL
INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTACION Y NUTRICION — INAN;
Y SE APRUEBAN SUS ANEXO0S.

pIe de marzo de 2014
Hoja N° 5/6

2) Dos copias autenticadas legibles de la factura comercial
en idioma espafiol, o con su correspondiente traduccion
por Traductor Piblico Matriculado, excepto para paises
miembros del MERCOSUR. No se aceptardn proformas
de facturas (la factura deberd contar con el detalle
especifico de cada producto registrado), entiéndase no
solamente codigos o siglas del producto.

3) Copia del conocimiento de embarque, guia terrestre, aérea
0 maritima, en idioma espafiol, o con su correspondiente
traduccién por Traductor Piblico Matriculado, excepto
para paises miembros de} MERCOSUR,

4) En caso de tercerizacion parcial o total del proceso de
exportacion del cargamento, debera ser presentado el
documento que justifique la relacién contractual y avale
las responsabilidades asumidas por las Partes,
debidamente legalizado.

5) Copia simple del RUC de la cmpresa importadora.

6) Nota de autorizacidn firmada por el Titular/Socio -
Gerente/Presidente del Directorio/Representante
Legal/Apoderado, segin corresponda, para la persona
que podra realizar los tramites de importacién Original o
copia autenticada. I misma serd presentado por finica
vez, y en caso de que hubiere cambios, la empresa debera
presentar la nueva autorizaciéon conforme a lo establecido,

7) Copia autenticada del documento de identidad de la
persona autorizada. El mismo serd presentado por finica
vez y en caso de que hubiere cambios, la empresa debera
presentar el documento correspondiente conforme a lo
establecido.

Articulo 7°. El incumplimienta de 1o establecido en la presente Resolucién
sera sancionado de acuerdo con la Ley N 836/80, “Cédiga
Sanitario”; y en su caso, podra dar lugar a otras acciones
judiciales que scan necesarias conforme a la irregularidad
detectada.
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Articulo 8°, Aprobar la planilla de evaluacién, la solicitud, el formato del
documento de Constancia de Vigencia de Registro Sanitario
de Producto Alimenticio y el glosario de términos: Anexos del
I al IV, que pasan a formar parte de la presente Resolucion.

Articulo 9°. Dejar sin efecto toda Resolucion anterior que se contraponga

a lo establecido por ésta.

Articulo 10°,  Establecer que la presente Resolucion entrara a regir a partir
de la fecha de la presente Resolucion.

Articulo 11°.  Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

L
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DEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO ALIMENTICIO
SECCION OPERACIONES DE IMPORTACION

PLANILLA DE EVALUACION

EMPRESA: FACTURA:
ME N° FECHA:

1- Planilla de Selicitud de Constancia de Vigencia, completo y correctamente llenado
conforme a la factura anexada (la informacién contenida en la planilla debe estar
impresa por computadora o con miquina de escribir)

2- Empresa importadora

3- Empresa exportadora

4- N° de factura Comercial

5- Procedencia

6~ Fecha de emisién de la Factura Comercial.

7- Total Kilo neto

8- Total kilo bruto

9- Factura comercial de Importacién ( dos copias autenticadas legibles) En caso de
estar en idioma extranjero presentar la fraduccién correspondiente

10- Valor de factura

11- Moneda

12- Agencia de despache/Nombre de Ia persona que deja el documento

13- Conocimiento Rodeviario -CRT (Terrestre) o Conocimiento de embarque -B/L —
(Maritimo o Fluvial) ¢ Guia Aérea ~AWB (Aéreo) o Recibo Postal -Courier
(Encomiendas internacionales)

14- Copia simple del RUC

15-  Detalle de los productos alimenticios, tal como le fuere otorgado por el INAN,
con sus respectivos nimeros de RSPA

> LAS SOLICITUDES PENDIENTES SERAN PROCESADAS LUEGO DE 24 HORAS DE HABER
PRESENTADO LAS CORRECCIONES.

OBSERVACIONES:
ACEPTADO RECHAZADO
RESULTADO DE EVALUACION [ ﬂ
Responsable de la Evaluacién/ Firma y Aclaracion
RETIRADO POR: =
CIN°...: g

CARGO:
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Instituto Nacional de

Alimentacion y Nutricién

CONSTANCIA DE VIGENCIA DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOQ
ALIMENTICIO

DRH.A: /201.. L VALIDEZ 30 DIAS W

El INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTACION Y NUTRICION, INAN,
dependiente del Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social, en cumplimiento a lo
dispuesto en el Decreto N° 1635/99, que reglamenta el Articulo N° 175 de la Ley N°
836/80 “Cédigo Sanitario”, certifica que los productos alimenticios consignados en la

cuentan con el/los Registro/s Sanitario/s Vigente/s.

Factura Comercial N°
Fecha de factura
Procedencia

Peso Neto

Peso Bruto

Monto Total

Empresa Exportadora

Esta Certificacién solo es valida para el retiro de mercaderias de la Aduana de la
factura mencionada.

No est4 permitida la multiplicacién no autorizada de esta Certificacién, ni su uso con
fines publicitarios.

Se expide la presente constancia a dias del mes de de  dosmil

Dpto. de Registro Sanitario de
Producto Alimenticio — R.S.P.A.
LN.A.N. - M.S.PyB.S.

Seccién Operaciones de Importacién
LNAN.- M.S.PyB.S.
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ANEXO 1V
GLOSARIO DE TERMINOS

1- Alimento: Es toda sustancia que se ingiere en estado natural, semi-elaborada o elaborada y
se destina al consumo humano, incluidas las bebidas y cualquier otra sustancia que se
utilice en su elaboracién, preparacién o tratamiento, pero no incluye los cosméticos, el
tabaco, ni las sustancias que se utilizan dnicamente como medicamento
(MERCOSUR/GMC/Res. N° 26/2003, internalizado por Decreto N° 8064/2006).

2- Aditive Alimentario: Es cualquier ingrediente agregado a los alimentos intencionalmente,
sin el proposito de nutrir, con el objeto de modificar las caracteristicas fisicas, quimicas,
biologicas o sensoriales, durante la manufactura, procesado, preparacién, tratamiento,
envasado, acondicionamiento, almacenamiento, transporte o manipulacion de un alimento:
Ello tendra o puede esperarse razonablemente que tenga (directa o indirectamente), como
resultado, que el propio aditivo o sus productos se conviertan en un componente de dicho
alimento. Este término no incluye a los contaminantes o a las sustancias nutritivas que se
incorporan a un alimento para mantener o mejorar sus propiedades nutricionales
(MERCOSUR/GMC/Res. N° 26/2003).

3- RSPA: Registro Sanitario de Producto Alimenticio.

4- Constancia de vigencia de RSPA: Documento emitido por el Instituto Nacional de
Alimentacién y Nutricién, en el cual se certifica la vigencia del Registro Sanitario de
Producto Alimenticio, bebidas y aditivos para consumo humano, a ser importados.

5- V.U.L: Ventanilla Unica del Importador

6- Sistema V.U.L proceso por el cual la empresa importadora solicita la emisién de Ia
Constancia de Vigencia de RSPA a través del sistema informatico habilitado por la
Dircccion Nacional de Aduanas para el efecto.

7- Sistema de entrega fisicn de documentaciones: proceso por el cual la empresa
importadora solicita la emisién de la Constancia de Vigencia de RSPA, presentando en
forma fisica en el Instifuto Nacional de Alimentacion y Nutricion, INAN, las
documentaciones requendas para el efecto

8- Solicitud electrénica: conjunto de documentaciones en formato electronico, integradas
por la Factura comercial de Importacion, Conocimiento Rodoviario -CRT (Terrestre) o
Conocimiento de embarque -B/L - (Maritimo o Fluvial) o Guia Aérea ~AWB (Aéreo) o
Recibo Postal -Courier (Encomiendas internacionales). mas el detalle de los productos con
sus respectivos RSPA. MOA Y




9- Factura Comercial de Importacién: documento privado que extiende un vendedor a un
comprador, acredita legalmente la decision de las partes, de trasladar de uno a otro el
dominio de la mercancia objeto del negocio, mediante el pago del valor previamente
acordado.

10- Conocimiento Rodoviario -CRT, Conocimiento de embarque -B/L, Guia Aérea —
AWB , Recibe Postal -Courier : Documento de Transporte Constituye el documento que
acredita la propiedad de la mercaderia, siendo a la vez el contrato de transporte entre el
cargador y el transportador. Sirve ademés como prueba de embarque o de carga de la
mercaderia a bordo de lanave.

11- Tercerizacién: Es la contratacion de servicios de terceros para la ejecucion de etapas de
exportacion/transporte, sea total o parcial, de productos alimenticios, bebidas o aditivos
alimentarios destinados al consumo humano.

12-Importador: es la persona fisica o juridica que en su nombre ingresa mercaderias al
termitorio aduanero, ya sea que la traiga consigo o que un tercero la traiga para é1.

13- Exportador: es la persona fisica o juridica que en su nombre envia mercaderias al
extranjero, ya sea que la lleve consigo o que un tercero lleve la que él hubiera expedido.




