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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

*SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° g&ﬂ- -

7 ,)POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY, 1!19/1997 r

b «DE‘PRODUCTOSJPARA~LA SALUD Y OTROS», SE ESTABLECEN NORM"ASO
PARAVLA. OBTENGION ¥ RENOVACION DEL REGISTRO- ’SANITAR]O
NORMASPARA' LA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N°© 2881, DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

Asuncion, /3 de d‘a'&ué’d! de 2016

VISTO: Ei Articulo 39 de la Ley N° 1119/1997, «De productos para la salud y
olros» que otorga alrrbuuones ~de:. reglamemac:on de los producios
considerados (.o.smehcos en=lo. que\respecla a registro sanitario y los
requisitos pura habrh/ac:on LI funuonam:enlo de empresas | fabncames
fraccionadoras, expar.'adoras represenlanles \a :mponadoras de esios
productos; A Lo )

Vugrlancm Samrana i

4 o i ;
N° ,’{87- ~ | CONSIDERANDO: Que elemculo 238—1’\'umeral/3) /de la Constitucign establece
' que son\\alnbucaones/del /Preﬂdenle de la Republica,
reglamenrar lus:leyes y.contFolar su cumplimiento.

Ty Que~la —Consu!uc:op rren—ely Articulo \;\72 /«Del control de
iL s_calidady,, es/ablece «E(b.Eslado lvelara porjel control de
cahdad;de los productos‘altmennc:os, quimicos, farmacéuticos
y b:o;;;g:cos e '/315” e!apas “de-produccion, importacién y

Que la Ley N° 836/1980, «Codigo Sanitarios, en el Articulo 3°
establece: «El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
que en adelante se denominard el Minisierio, es lu mds alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y
aspecios fundamentales del bienestar socialn.

Que lu Ley N° 1119/1997, «De productos para la salud y
otrosy en el Articulo 1° expresa: «l.- La presente ley y sus

PODER E) ECUdoitespondientes  reglamentos  Pegulant Rlaf JfalFicdgion/ O
HORACIO CARTelaboracidn, fraccionamiento, control de calidad, ;dmlrabuuon

A 2013-2018 . . 2013-2018 L
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

"SESQUICENTENARIC DE tA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE 1A REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ -

] TI}OR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY. 1119/1997 0
"«DE*PRODUCTOS-PARA (LY SALUD Y OTROS», SE ESTABLECEN NORMAS ’
PARA“LALOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO
NORMAS PARA®LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N°© 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

2.

prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion,
imporiacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de/precms-mformac:on publicidad, y la evaluacion,
autonzacranzy'regrsfroLde losqnedtcamenlos de uso humano,
drogas praa‘uuos quum\eos reacuvos ¥ todo otro producto de
uso y apllcacnon en me dacma )humana v Ios produclos

regula Ias prmcrp!os normus crrleno.s y ex:genuas basicas
sobre Ia ef cacia, aegunda -c’a_hdad He los productos objeto
de esla ley, y la auuac:l_ e las” personas fisicas o juridicas
que mlervrenen ‘enlus: g

dcl:des mencrorzada.s en el parrafo
A, Ny
anteriory. \ ~— //
\\\\ \_//”
Que la mencionada ley,/en el Articulo 2° expresa: «El
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la Autoridad
Iy fSumzana- Na)cwnal' responsab‘le en,_lodo eI(Ierruono de la
Lepub[rca de\ verifi car: el‘\cumplnmen/o de \IaS/ disposiciones
emanadas de la prelsenre ley, reglamemar las situaciones que
lo requieran™y sancronarulav'(mfraccmnes que se detecteny,
Asimismo, en St A Amculm 13 ° Numeral 1), expresa: «Como
organismo cjeculor Lrease ' Dlreccmn Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica
y Bienesiar Social, con autarquia adminisirativa y financieran.

Que el Ariiculo 39 de la misma dispone: «La autoridad
sanilaria nacional reglameniard el tratamiento que se le dard a
los producios definidos como cosméticos en lo que respecia a
regisiro  sanitario,  requisitos  para  habilitacion y
furicionamiento de empresas fabricantes, fraccionadoras,
PODER E J ECl_;e’?O"adO’“ o representantes o impgriqdoras, y-en.l\_d lojatioy O
HORACIO Cl\l\-l’ema reiauonada que conwdere perlmente? ORACIO CARTES
p 2013-2018 . 2013-2018 L
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° éﬁzf =

h POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY II{9/19'97I
«DBPRODUCTOS’PARA\LA SALUD Y OTROS», SE "ESTABLECEN. NORMASCO
PARAOLA'OBTENGION ¥ RENOVACION DEL REGISTRO. ASANITARIO,
NORMASSPARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE-EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-

-3-

Que a efectos de reglamentar el Articulo citado en el pdrrafo
anterior, es mrpo; tanle.tener en cuenta la clasificacion de los
Producios de Hrg:ene _Jie-rsonal Cosméticos y Perfumes en
Grado ya y\/G;@a’ 2 eslablcuda por  organismos

mlemauonales >Los produ\clos Llanf cados como Grado |
orresponden a Ios que-se carac!enzan por poseer propledades
PN
2 n

és de uso, y los productos
cla.wf ic dgs como Grad ; IOS que poseen indicaciones
espeuf cas>\wyus ) ' rlSllC.[lS ex:gen comprobacién de

N©° Jegurm’ad\y eficac ,/mformac//lones cuidados, modo 'y
: restricciones de U /
o

"'«-:-——-—,’/’”' . .
Que en ese sentido”las exigencias establecidas al momento de
olorgar | los regls:ros sanitarios_g_los producios de higiene
D AU T
i Uersonal« coSméticos Ly perﬁ:m@deben estar diferenciadas de
i L% [ Aer
GciErdscon™ el” graa’o en_diencion a la posibilidad de
oc urrenche,ej’euos WodeSeldbskdebido al uso inadecuado del
producio, su jormulau/o(f} j;; inalidad de uso, dreas del cuerpo a
lus que es destinado™y Cuidados a ser observados en su
utilizacion.

Que lu Direccion General de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social se expidio favorablemente
en los 1érminos del Dictamen A.J. N° 1983, del 24 de octubre de
2016.

POR TANTO, en ejercicios de sus atribuciones constitucionales,

PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO
/ HORACIO CARTES
2013-2018 L
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

“SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬁﬁﬁ =

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997

FopA i I ol B}

PDEPRODUCTOS. PARA DA SALUD Y OTROS», SEVESTABUECENNORMAS' O

PARACLACOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTROCSANITARIO,
NORMASYPARABLA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEENMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-4-
f .
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRET:
Ty
CAPITHLY [3

(O AINO)

DISPOSICION-INICIAT

. (e iz, Sh\p .

Art. 1°.-  Reglaméntuse a ’f"_“é‘fj dgl presente D.e,,;cr?{iq:\ elbArticulo 39 de la Ley
N 1119/1997, 4« D& protiicios pard laXsalud=y ofross, estableciendo los
requisitos parayla\oblencion, y‘?'eﬁbvugzéﬁ del jregistro sanitario para los
Productos de HigienerPersonal, Cosimelicoszy/Peifumes ante la Direccion

X 2\, oo i 7 g s

Nacional de Vigilancia~Sanitaria:_ast comof para la habilitacion- y
Juncionamiento de\empresus que desarroliun actividades con  estos
productos. en los sigutenies (érminos:

CAPITULO I

i) “ r A/ anlh i b
P O [slosirooE TEmvos] 1\ O
O N Jj ool
Art. 2°-  Disponese que. a lo§ g,gelc\t‘g,{\dfle\ga fioymatives. se entenderd por:
1. Awtorizacion de Aperiura. Acto-privativo del Ministerio de Salud Piblica y

Bienestar Social medidrite 18’ Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
por el cual se auioriza a unu empresa el inicio del desarrollo de las
actividades propuestas, con la previa comprobacion del cumplimiento de los
requisilos técnicos. legales y administrativos especificos, a través de la
emision del certificado de autorizacion de apertura correspondiente. ’

2. Autorizacidn de renovacidn de apertura. Acto privativo del Ministerio de
Salud Piblica y Bienestar Social mediante la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por el cual se auloriza a una empresa la continuidad
del desarrollo de las actividades propuestas luego de haber vencido su

PODER E PE@@EF&?:\? @@novacion de apertura anterio (Orily @Rvi{tio@g‘f_@d;’i?rv 9]
HORACIGal \qumplimiento de los requisitos técnicos, legalegracadministiativos
2013¢specificos, a través de la Amisién del certificado dexanorizacion de

renovacion de apertur. wespondiente.

]




NO

o

ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

‘SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ e

Y _POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11]9/1997

P«DE)PRODUG*TOSJPA]RA(LA SALUD Y OTROS», SE’ESTA BLECEN NORMAS O
FPARAOLA: !OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO.ISANITARIO,
NORMASCPARA LA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEVEMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N°© 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2614,

-5

3. Centificado de awdorizacion de apertura. Documento que aultoriza el
funcronam:emo de una empresa por primera vez o cuando la solicitud de
renovacion de aper/ura diFsido presenlaa’a Juera de plazo.

4. Certificado de aﬁtmzuudn de Irenovuctdn de apertura. Documento que
autoriza el ﬁmuana/rmemo de una empre.m luego de vencida su habilitacion,
cuando la _sa!rcrmd de/renavacton de a ermra ha sido presentada en tiempo
yforma. ,/ /o 4 \

5. Certifi ca(lo de Regrstro Sanitdario. D\a}:ur]nfezlo de numeracion correlaliva
emitido por la Dr reccion Nacional de Vrgrlanc:a Samtana por el cual se
autoriza la camer alizacio o
y Perfume. % \& /)’»

\a

6. Certificado de \Rem) vacioii~de-Registro Sanitario. Documento que autoriza
Ia renovacion del\regrslro .mnuarlo siemipre y cuando la solicitud haya

A Conmmz Docunento que establece el vinculo enire las empresas

mvol@figa en‘lds 'c:c&uwdgdesl a|bjeto de eStaTIO iorma

ey e

L/ il I

8. Edicion ’lmllulfl(ll o especial. Consltituye el lanzamlenlo comercial de uno o
mas productosiya(cegistrddos(en @mgro Hetejemplares establecidos, por un
periodo de tiempo a’erermmaa’o ¥ que puede implicar o no la presencia de un
muaterial o producto aditionah 2013

9. Empresa. Persona fisica o juridica que, segin lus leyes vigentes, realiza la
actividad econémica o industrializa un producto contemplado por la
legislacion sanitaria vigente.

1. Establecimiento. Unidad de la empresa donde se realizan actividades
previstas por la legislacion sanitaria vigente.

11. Fdbrica. Lugar que posee la infraestructura edilicia y operativa necesaria
para elaborar, envasar, acondicionar en unidades terminadas.

P ODER ¥ 12 abncaazdu \/Todas las operaciones que son nvcesabat@graﬁla blencron idg/o

HOPJ\CIO é, f{Ta’uc 0¥ & templados por la presente norm "UGHORA cio CARI E\

y 2013-2018 . 2013-2018

-
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

*SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: {864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ﬁﬁﬂ -

1 pPOR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY. 1119/1997,
P DEPRODUCTOSIPARALA SALUD ¥ OTROS», SE ESTABEECEN-NORMAS O [
PARACEAYOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO-SANITARIO,
NORMASPARASLA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEEMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO

N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-6-

13.Importadora. Empresa responsable ante la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria de mlraduclr _en el pms Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Pufumes

X
=y X,

14. Materia Prmm’/Cualqmer suwancla)mvolucrada en la obtencicn de un
producio a grane! que forn:e partti rie dle. éste e\n S forrna original o modificada.
N

15. Merca(loleczua ll[:'speclf cu* Estr ale { »léou[g'e‘f;ci‘al Vv gjecucion de ésta, para la
publicidad y dmnbuaon de P:otluu e ngrene Personal.. Cosmeircm ¥
Perfunes, g que-) lrencn como ob 0 \>pi omoclonar o mejorar " su

comerc rah-ac :onJ\ AT
S \Y \\A \J,f’_/bb i {!

\ N
16. Notificacion; Sammrm Oblrgnmrm_(NSO)—Es la comunicacion en la cual se
informea a la Drrecgon mNacional (J}V:gliancm/Samrarm que un producto de
Higiene Personal, CosméiicO y Perfume-de Grado |, serd comercializado a

o

-

partir de la fechdsdeterminada-por el Jnteresado. En cualqmer caso, tal
comercializacion debeFdser, or postericr a la expedicion del certificado de
regisiro sanitario olorgado por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sﬁml(tmq\ IH ,-1 ol T (ﬁ ] 1 (

17. Producto a- Gr(mel JMalerml procesaa'o queé seII encuemra en su forma final y
gue solo reqzuere‘ser)acond:cwnadoj_o envasado antes de convertirse en un
producto terni intdl6/acboeo.

25

18. Productos de Higiene™ Perwnnl()&mmeucm y Perfumes. Se denomina a
agquellas preparaciones constituidas por sustancias naturales y sintéticas o
sus mezclas, de uso externo en las diversas partes del cuerpo humano, piel,
sistema capilar, uias, labios y drganos genitales externos o en los dientes y
en las membranas mucosaes de la cavidad oral, con el objetivo exclusivo o
principal de limpiarlos, perfumarlos, cambiar su apariencia o corregir
olores corporales o protegerlos o manienerlos en buen estado. Estos
productos no podréa proclamar actividad terapéutica.

19. Producto Terminado/Acabado. Producto que ha pasado por todas las fases

rodu c: n y esta li. ara la ven nsum
PODER EjEETHGA erre e 8 DER EJECUTIVO

HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-2018 . 2013-2018
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° #;g___

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
VEDEPRODUCTOS PARADU SALUD ¥ OTROS», SE: |ESERABLECEN-NORNAS O

PARACEACOBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTROVSANITARIO,
NORMAS PARASLA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

.7-

20 Registro Sanitari. Cancesicn otorgadu por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a través de la cual se procede a la inscripcion y la
correspondiente aulanzac:on para a i sinportacion y comercializacion de un
Producto de Htg!ene Per.fm-JI?Cosmen\co y Perfume, una vez que el mismo
ha cumphdo con Ioa’req?mlos eslablecm‘os en\el presente Decreto.

\ "
reg:s!ro sanrlarlo‘ y la empresa mv ucrada en lus actividades para lu
obtencion 'i deI" praa'ucla !ermmado i ‘dey produccion,  elaboracisn,
fracc'ouamnenrm * hghvasado, Facond:cronamlento distribucion,
almacenam:emo conirpl de whdad elicual: debe/comar con certificacion de
firma por Escrtbano Pubhéo % i

-_/
22, Represenitante® Legal/ Apatlerarlu —Perso,na que represenla a la empresa y
responde adminis lrallva civil, comercial y péhalmenie por la misma.
\‘_/

23. Responsable Téu;ca/DxreLmr clor,_Técitico/Regente.  Profesional  quimico,
legalmente habilitado por la "Ta Autoridad compefente, para efercer la
responsabnlxdad—recmca de~las acuwdades de.rarra[[adns-par la empresa y
reguladas ;_:ggla‘legaslacton sc'lim.'ana wgenre ‘I 1| y i

24 RUE. Reglsrro_Umco derEmpresa ex) pedida or la Dlrecuon Nacional de
Vigilancia Sabitaria MV LSS £8

25. Tercerizacién. Es la conlralacrono Berw‘r.ios de terceros para la gjecucion
de las etapas relacionadas a la fabricacion, control de calided o
almacenamiento, y distribucion de los productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes.

26. Titular del Producto. Es el titular del producto en origen, euando se trata de
un producto importado.

27.Titular del Registio. Personu fisica o juridica solicitanie del Registro
Sanitario, ya sea en nombre propic o en cardcter de representante del
propietario del producto, regisirado y reconocido como ral por la autoridad
- ~Sani 10514l
[)OD ER EJ samlana Y gue posee el Certificado de Regrsl{ro Sam arie io dej prodx\j ¥4 0

HORACtOthAc'(\lepersonal cosmélicos,y perfumes. HORACIO CARTES

2013-2018 2013-2018

/ |




LR

ESTUDIO JURIDICOADUANERO
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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° éiﬂ -

R)EL CUAL SE JREGLAMENTA EL ARTICULO 39, DE LA LEY 11191997, '

. «DE PRODUCTOSPARA\EA SALUD Y OTROS», SE' BT BEECEN NORMAS »
PARACLAS'OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO‘ s NITARIO
NORMAS PARAP LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE:HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

8-
CAPITULO Il

HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE\EMPRESAS FABRICANTES,
FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS\ \REPRESENTA NTES 0
IMPORTADORAS DE /// PRO JUCTOS™ DE “HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PER FUMES'\ 7 e /1} N
7 \
ey

3
Art. 3°-  Dispdnese que’ aclc)% eﬁzuos -de la“(rauqrznza\cton de aperiura y el
funcionamiema de ' as fabr:cames, ﬁacctonadoras exportadoras,
representantes\, oa f P ,duuos;} de higiene personal,
cosméricos y perfumes N3 sollula.pres deberan presemar ante las oficinas
técnicas reglona/es depena'{emes 45" lua’Diretcion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, los srguten\tes\reqwsrros

ml

1. Soliciiud de  Apertiira, suscripta_ por “"el Responsable Técnico/Director
Técnico/Regente Quimico y el “Réprésentante Legal de la empresa.

2. Dalos de la empresa, donde deben constar: Dmmc:ho constituido, representante y
rcsponsabfe 18enito e los formulanas wgenles {eEi T \%\ m

3. Plands.de’la esiriiciidtedilicia y descnpc:an de lgs m.ylalacranec industriales y de
los predios, aprobades. por Ia a’ependenua correspondiente.

4, Toda empresa Weblrriohitr, domilaborbioriarde: onirol de caltdad y deposito de
contranmestras, pudiendo.ser prop:a.r o lercerizadas.

5. Copia auenticada por Estribaric. Pubhca del Acia de Constitucion de Sociedad de
la empresa fabricante.

6. Copia antenticada por Escribania Prblica del conirato de prestacion de servicios
del regente vigenic a la fecha de presentacién, de su cédula de identidad y de su
registro profesional.

7. Copia aieniicada por Escribania Piiblica de la cédula de identidad del apoderado
o representante legal de lu empresa y del poder de representacién que invoca.

8. Se deberd presemiar listado de lus formas cosméiicas a ser comercializadas o
Jabricadas y las condiciones especiales de almacenamiento y fabricacion, de ser
necesarias.

9. En caso de que la emprese fabricante cuente con tercerizacién de parite o de todo el

P ODER E J procesa de. /elluboracmn o control de calidad, )debera ser, a atyunmdo el

b

5— & NAY
or:erpondleme~conlra/o o constancia de la relaibn)dohfragtudl gmre.l 5! partes

HORACIOGINGT Fespectivas certificaciones de ffrinas por Escribanial2iblied O CARICS
2013-2018 2013-2018
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

“SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° #ﬂ__

1 rPOR.EL,CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39, DE LA LEY 1119/1997

'~'«DE—’PRODUCTOS~PARA 't SALUD ¥ OTROS», SE: ESTABLECENLNORMAS/ 0
PARA*[4* GBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRG‘SANITARIO
NORMAS PARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N© 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-9

Art. 4°-  Disponese que la habilitacion de apertura y renovacién de empresus
Jabricantes, fraccionadoras,.expor tado\ras o representantes o imporiadoras
de productos de h:glene personal cosméticos y perfumes, tendrd una
validez de cinco (5),anox comados s, pamr dé g fecha de vigencia.

AN

,

Art. 5%-  Establécese que/Ias Of cirigs Técnl 'egionales dependientes de la
Direccién Nacmnal‘de Vrg:lanua Samlana» (DNVS), previa inspeccion,
deberdn evped:rs k favor oen comra‘de -menc:ormda solicitud en un
plazo no mayor de uenlo “ochenta (180) hab:les desde la fecha de
presentacion, s:empre X cuando se haya: dado-c mphmremo u los requisitos
legales y técnicos menc:o\nada&en el Aruculo 3° del presente Decreto. Este
plazo serd suspendido, loda-vegz que’ Ia’aulor :dad sanitaria compruebe gue
el solicitante no ha“dadokcumphm:emo aélguno de los requisitos exigidos
0 se detectare algun ertor, en los documemos adjuntados.

Art. 6°.- Eslablece.se ue las empresus enmarcadas en el presenie Decrelo estardn
q P p
sufetas Ja mnspecuanenpenodicas* 4cuando ‘—lo 'dtsponga la Autoridad
Sanitaria‘Nicionil oza\penuon de "parie sEn. ambo's ‘casos, la empresa
habilitada  se harar ~Cargos dé, ~lodos/_\\!os- gastos que ocasione dicha
NI TN S
inspeccién.

2013-2018
CAPITULO 114
CARACTERIZACION ¥ NORMAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES DE GRADO 1.

Art. 7°- A los efeclos del presente Decreto, producios de higiene personal,

cosméticos y perfumes de Grado 1, son aquellos cuya formulacion se

- caracteriza por poseer propiedades bdsicas o elementales, cuya

comprobacion no es inicialmente necesaria y_no requiere mformacmnes
PODERdelalladasJ nl&d&mo a su modo y sus restriceibnes)defusd, debrdoJa 15O

HORGGHGCTeriSTicus intrinsecas del producto, conforme atlorinericionadoren la

] Tistadindicativa que se detallg a continuacion: _ 20132014

g
1

-
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

“SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° é_/tﬁ_

.—POR EL.CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 32, DE LA LEY 1119/1897

: «DE—’PROD C TOS-PARA ("L} SALUD Y OTROS», SE* ES TABLECENLNORMAS
PARA' ‘LA OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO
NORMAS'PARA'LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE ENMPRESAS -
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES Q IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-9-

Art. 4°- Disponese que la habilitacion de apertura y renovacion de empresas
Sabricanies, fraccionadoras, . exporladoras 0 represenianies o importadoras
de productos de hfglene personal cosméticos y perfumes, tendrd una
validez de cinco (5)»anos confados a. pari:r{?l{ Jecha de vigencia.
"«‘ P
Art. 5°%-  Esiablécese que’ las Of cirias  Técnical 4
Direccion Naciondl: de V:grlanua Sa ifaria’ (DN VS), previa inspeccion,
deberdn expedirsé : favor o en conlra' ‘& mencionada solicitud en un
plazo no muyor de uenlo \ochenta ( I80) d:as Gbiles desde la fecha ‘de
presentacion, s;empre b4 cutmdo se hay, ‘da}do cumplmnen[o a los requisitos
legales y técnicos menuanados\en ¢l driiculo, 3 ° del presente Decreto. Este
plazo serd suspendzdo \loda.vez que /a’aulor zdad sanitaria compruebe que
el solicitante no ha dadoacumphm:emo aé[guno de los reqws:ros exigidos

gronales dependientes de la

\\\\\

Art. 6°.- Esrablecese ue las empresus enmarcadas en el presente Decrelo estaran
q P P
sujelas rmspecuones')penod:cas /cuando ~lo 'drsponga la Autoridad
Saniidria\Nacionalio. Savpeticion de parlezEn ambv's ‘casos, la empresa
habilitada  se hara -cargo, -de, ~todosy, los-gastos que ocasione dicha
1Oz \;g OO MW A“'\ § S 4
mspecc:on

2013.2013
CAPITULO IV
CARACTERIZACION Y NORMAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS ¥
PERFUMES DE GRADO 1.

Art. 7°- A los efectos del presente Decreto, productos de higiene personal,

cosméticos y perfumes de Grado 1, son aquellos cuya formulucion se

- caracteriza por poseer propiedades bdsicas o elementales, cuya

(:robacron no es iniciulmenie necesaria y_no reqwere mformacmnes

PODERE SRR bibnds)debusd;, ebido) 3 1

d talladas cidnto a su modo y sus resiricciones)detusa; debr o) g lds

HORGHaCTeriNTiEus intrinsecas del producto, conforme atlovmeinciotiaderen la
Tisiadindicativa que se detallg a continuacion: . 2013-2018

g
A

18

‘O

-
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

‘SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIQ DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° £4%4. —

1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY. 11191997 1

P4DB PRODUCTOSPARA LA SALUD Y OTROS», SE 'ESTABLEGEN- NORMAS
PARAOLA'OBTENGION ¥ RENOVACION DEL REGISTRG'SANITARIO,
NORMAS®PARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS”
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

-10-
LISTA DE TIiPOS DE PRODUCTOS DE GRADO I:

!, Agua de coloma __ag;}pe:j’umada perfume 'y exiracto
aromdlico. w RS A

Ablar/:dador de cmla (no causuco)

Aromanzanle bitcal. -\"Z,, B ﬁ N\

Ba.se fucta Lorporal (sin firia iiiay Jd(ld fo!opro!eclora)

Lapiz | Iab ubybrillo labial (sm f nahdad fotoprotectora).

b@y; {sin finalidad, f_qlqprqlecfara).

doi 'e‘njuag'ue / enjuague capilar

(exceplo Ios de accmn unncalda an!:ca.spu yu otros beneficios

espeuf icds, que Jusuf quen comprobac:on previa).

NO AN

Correciivg fac:ql\(:sm Sfinaliddd fo/oproleclora)

Crema, locivn, -y gel para el. rd¥iro (sin accion fotoproteciora de

lu piel y con finalidad éxclusiva de hidraiacion).

-0, _Crema, locign, gely ace:l exfohanre ( peehng" mecanico,

.'J @or{;y;ral'alfa\uaﬁ ; N k_’ )i
Cre—:ﬁa locion, gel J aceu‘e _‘para las manos .(sin accion
fotopr%;ecro:axsmi inditaciomde dscion proteciora individual
para el lraba_/si \como equqzam/emo de proteccion individual -
EPI-y con fi nalm‘ad tlsiva de hidratacion o frescura).

12, Crema, locién, gel y aceites para las piernas (con finalidad
exclusiva de hidratacién o frescura).

13.  Crema. locién, gel y aceite para limpieza facial (excepto para
piel acnéica).

14.  Crema, locion, gel y aceite para el cuerpo (excepto los de

Sfinalidad especifica, de accion antiestrias, o anticelulitis, sin

accion fotoprotectora de la piel y con finalidad exclusiva de

hidratacion o frescura).

PO DER E] EQ U Grema) locion, gel y aceite par} Ioa P’f{ (c)oﬁd'irglﬁaf\//o

HORACIO %A i excluswa de hidratacion o frescuray HORACIO CARTES

© %

20132 6. Delineador para lgbios, ojos y cejas. 2013-2018
7. Degnaguillgnte



NO

‘SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL_SE,

{DE-PRODUCTOS‘PARA LA SALUD Y OTROS», SE ! ESTABLECENINORMAS/ O

DECRETO N° éﬁﬁ"

REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997

oy

PARA VI OBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO“SANITARIO,

NORMAS PART'LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -

FABRICANTES,

FRACCIONADOQRAS, EXPORTADORAS,

REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO

N° 2881 DEL 30 DE

18.

19.
20.

22.

23.
26.
27.
28.

29,
3
30

34
32
33

34.
35

36.
37.

PODER E] B& UAroducips para bariofinmersion: $u JDHI%G&ESL f EpkiuL[?Sf Y0

HORACIO CARTZs
2013-26%%

DICIEMBRE DE 2014.
-11-

Dentifrico (excepto los que poseen flior, con accion antiplaca,
anticdries, antisarro=con., indicacién para dientes sensibles y
los bIanqueadores quumcos)

Depilaigfio mecamco/eprlarono

Desodoran!e a\lfcﬂ’(e;ceplo los de acuon antitranspirante)..
Colofiia desoa’oran/e Wi NG

Des&dor@?_}‘re _ﬁ'o'*'pora! {ex plg :odorame intimo
De.sodoranrc&pedrco (erceplo 19 \de acuan antitranspirante)..
Enjuague_bucal‘m omauzamee(exgzp/o Hlos que contienen flior,
accion anusept\:ca WV am:p[ucaj Vs 5/
E.wialle barmz brlllo para YRS,
Tiras pura la remocion.metdnicd d?rmpurezus de la piel.

F orlalcé\édor de.ufias. e

Kohl (cosmenco usadgp/ara—oscurecer los parpados y como
mdscara de ojos)

Lap:7 pqra labiosgojos y,cejas 1=

Toallas‘ humedec:das "(ercepl Ias, que(_\ engan accion
anlrsepuc;:\ ’L_:‘ “otros benef icios especgf cos que jusuf quen la
comprobacrontprevrcg)) 1E

Locion ténica facialy (evcep!o para piel acnéica).

Mascara para ?Jé‘g ana‘f

Mascara corperal (con finalidad exclusiva de limpieza o
hidratacion).

Meéscara facial (exceplo para piel acnéica, peeling quimico u
otros beneficios especificos que justifiquen la comprobacion
previa).

Modelador/fijador para cejas.

Neutralizante para permanente y alisado.

Polvo facial (sin finalidad fotoprotectora).

.‘
,’I

gelalma y bario de espuma. ORACIO CAITES.
Producios para afeitarse {excepto (as que Agseen accion

antiséptica).

LER

ESTUDIO JURIDICOADUANERO

MELGAREJO &ASOCIADOS
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

'SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° f{(ﬁ .—

1 ~POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1]19/1997

i «DE*PRODUCTOS;PARA~LA SALUD Y OTROS», SE ESTABLECEI\(; NORMAS
PARAOLANOBTENCION ¥ RENOVA CION DEL REGISTRO: 'SANITAR]O
NORMASIPARA LA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETQ
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

)

_i2-

40.  Productos para fijar, modelar o embellecer los cabellos:
¥l jadores lucas ,-repuradores de puntas, aceite capilar,

los cabcllosn restaur_ador) capllur mdscara  capilar, 'y
hum/drf cador capt!ar X
/‘ de’_’ afeuurs\\

(excepro los que posecen

43. Prolecror )Iab:al sin fotopralecrar / /"

44. Removedor de esma[!e‘

N° 45. Jabon abras:vo/exfohanle mecamca (excepto los que pOseen

: accion annsepuca o sean exjahame quimico).

46,  Jabon fac:aI\ Q corporal,,(exceplo los que poseen accion
antiséplica o exfoliGhie quintico).

-|:I7 /aboq deso'gl‘?rame (exceplo Ios que Rraseen. acc§on anliseptica).

48 decame’de e.sma[le i C: WL WU ﬂ || U

49, Sombra para parpados

A

30. Ta[w/polvo (exceplo_los e poseerSacc:on anusepnca)

51, Champu (erceplo [os~de1c;$c10n anticaida, anticaspa u otros
beneficios e.specrf cosque'justifiquen la comprobacron previa)

32, Champu acondicionador (excepio los de accion anticaida,
anticaspa u otros beneficios especificos que justifi quen la
comprobacion previa).

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Art. 8%- A los efectos de la obtencion del regisiro sanitario de Productos de
* Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado I, addptase el sistema
de Registro Sanitario Automdtico, descripto en los siguientes articulos del
PODERPpijene DeEris O PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-2018 L 2013208 |
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

"SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-187¢°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° éé%’f =

1 ..POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO . JODE LA LEY 11191997 1

."«DE:PRODUCTOS:PARA BA SALUD ¥ OTROS», SE ESTABLECEN.NORMAS® *
PARADLAOBTENCGION Y RENQVACION DEL REGISTRO-'SANITARIO,
NORMAS PARA' LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS’
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

13-

Art. 9°-  Establécese que el sistema de Registro Sanitario Automdico mencionado
en el Articulo 8° del presente. Decreto, no se aplicardg a los productos de
higiene personal, cosmencos y perfumes de_ Grado 2.

Art. 10.- La empresa fabncame fraccmnadora expor/adora proveedora,
representante o imporiadora que desee ‘comeércializar productos de higiene
personal, cosméticos.y perfumes de’ Grado ‘I dentro del territorio de la
Republica del Paragiay,. deberd procéder o la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSQ) conforme con la definicidn contenida en el Articulo 2
del presente Decreto, presentada ante la Drrecc:on Nacional de Vigiluncia

Sanitaria - Nivel Cenrral R
- - 'i'

N= Art. 11.- La Notificacion Samtarra Obhgulona a.que.; hace referencia el amwlo

' anterior, deberd esiar acompanada de-tés s:gmemes requisitos:

1. Solicitud  de Reglsrro Sanrturro suscripta  por el Director
Técnico/Regente y el Apodera(/o/Represenlanle Legal de la Empresa

sal ctlanle I e s W v

2 Dafos del produclo mclurdos el nombre comercial, denominacion
genéricd, presemauon var:edad ¥y F grido”

_'. tal ,‘ )
"3 Datos de la empresd sol:cuame importadora, fabricante, fabricanies
alternativos, si correspondiere, distribuidor y formula cualitaliva y
cuantitativa en los formularios vigentes.

4. Copia autenticada del certificado de habilitacion del fabricanie
expedido por la Awtoridad Sanitaria o su equivalente conforme a la
legislucion del pais de origen.

5. Proyecio de etiguetas que incluyan: cajas, rétulos, prospectos,
ilustracion del envase primario y secundario, segin corresponda.

PODER E6 ERGP Tl biilitativa-cuantitativa, firmadd for@iTicenilo) reSpodsatie’ O
HORA(.lO Hela'empresa fabricanie o titular del producto. HORACIO CARTES
y 2013-2018 200132018 L
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ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO&ASOCIADOS

‘SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870"

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬂ i

1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997

PIDEPRODUCTOSIPARADA SALUD Y OTROS», SE ESTABLEGEN.-NORMA'S (3
PARAOLA:OBTENGION ¥ RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO,
NORMAS PARAS LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N°© 2881 DEL 30 DE DICTEMBRE DE 2014.

-

-i4-

7. Control de culidad del producto emitido por el fabricante o por el
Titular del pr aa’uclo segun L COLT esponda
.

S5
8. Documento que; auedlre el cumpll\m:enro de las Buenas Prdcticas de
Fabricacion y Comr'o[ dal- claboradar, O Su equivalenie conforme a lu

leg:slauon a’ellpa/ ,de angen I \’ - \
/. N

9. Documenro ¢ ié: L‘I‘E/dlff el cumpl:mzen .dexlus Buenas Prdcticas de
Almacenamienlo y Dlslnbuc:on de la empresa solicitante.

oy

tado, a’ebera adjuntar ademds
o /aposn[lad’a del  Poder de

10. En caso, de que €l pl'oduclo .sr.'a\rmp
copia aulenr:cada Iegaluada 40
Represenlacran oNde 1" car/de }zulo/nzac:on para registrar el
Producto en el\Pamguay, olorgados por el titular del producto o
representante deb:dameme aulorrzado a la empresa solicitante.

11. Tratdndose de un praducto zmporlado deberd presentarse ademds
wconstancia e\'ped:da por | la au!orm’ad samtar‘zsa del pais de origen. 0
.documenrac:on,‘-equalenlm de que el producio}, se encuenira

. peg:slrado oautorizadd su venta,
T3 Ay A S

12. En caso ‘de™ tercenzaé:o?v de} ‘varle™8 de todo el proceso de
Sabricacion, contrdl}dé}-cilidad, almacenamiento y distribucion,
debera ser adjuntado el correspondiente conirato o constancia de
la relacion contractual emre las paries, con su respectiva
certificacion de firmas por Escribania Publica.

13. Todo documenio de origen extranjero deberd estar debidomente
legalizado, o apostillado y autenticado. En el caso de que se
encuenire redactado en un idioma distinio, traducido a la Lengua
Espafiola por iraductor matriculado en la Corte Suprema de
Justicia.

PODER EIJ z{ﬁmularig-)de declaracion jurada referrdo e el Arnculo 12, 2UTIVO

HORACUS CRreseniacign de lu factura de pugo del arancat correspondrenrﬂ
2013-2018 . 2013-2018 |
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° fﬁ'ﬁ -

1 nPOR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY [1194997 _ r
{DEPRODUCTOSPARALA SALUD ¥ OTROS», SE ESTABLEGEN- NORMAS'>
PARAVLA 'OBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO,
NORMASPARE LA HABILITACION ¥ FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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16. Constancia actualizada de inscripcion en el Registro Unico de
Empresas - RUE e\ped:da-por Ia Direccion Nacional de Vigilancia

Sanitaria. 2 — S
. /J’ /- i :—.‘ \ R

REGISTRO SA NITA RIO, 4 UTOMA TICO.

Art. 12.- Para que la Au!ondu ,Samtarm Nac:onal ed:anle la Direccion Nac'onal
de Vigilancia Samlar" pueda olorgar el 4 gr.srro Sanitario Aulomdtico a
un producto de hrg:ene personal, cosmermo -y perfume de Grado 1, “los
solicitantes, tanto’el. regente como el’ apoderado o representanie lzgal,
deberan firmar un farmu[ano de deciura' "_on jurada donde declaran que:

\.\ /
a. El pr oduclo no connerre suslanc:a.s de Id Lrslu Resirictiva vigenle que

NO

sean especrf ca.s “para produuos clu.s:f feados como Grade 2,
exceptuando los Casos én-los- cuales ld" presencia de la susiancia zn la
Jormulacién no alrere™la =fi indlidad del producio, permitiendd su
caiegor:zacron como producto de Grado 1.

BRI T ) R A I A '\;r‘\\

b. Elprodicio_no; Zoriliene f Ilros solares_con'la funéion_de proteccicn de
lu piel contra: fos, efec!os damnoswde -los rayos solares. Quzdan
exceptuados Jaquellas pro 1o5-dr-los tutles la presencia de clichay
sustancia en la formilacion (noQaltere la finalidad primaria del
producio, lo que permite caiegorizarlo como de Grado 1.

¢. El producto ne contiene sustancias prohibidas ni vetiradas del
mercado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

d. El producio no contiene indicaciones terapéuticas, ni denominaciones
o indicaciones que induzcan a error, engafio o confusion respecio a su
procedencia, origen, composicion, finalidad o seguridud.
e. Rotulado: los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfames
de Gr o seran comercializad, ungyez lgue cuemen cnyel
PODER E] Gadol \/soos o os ungyez que emgeniel 0
HORACIU E8lstag sanitario y en el envase o en el emgq\quel( r,gnﬁcon
2013-caracieres indelebles, ficilmente legibles y visibles, lasymenciones que

se desarrollan en@cuk) 20 del presente Decreto,




e

2013201
- An. 15.- A los efectos del presenie Decrelo,
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DECRETO N° ﬁﬁfﬁ -

T2 /7N ~T LTS e
{(DE-PRODUCTOS-PARA (L
PARARECOBTENECION Y RENOVACION DEL REGISTRO“SANITARIO,

NORMAS PARALA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE-EMPRESAS

FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES ¥ SE ABROGA EL DECRETO
N© 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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Art. 13.- La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, al recibir la Notificacidn
Sanitaria Obligatoria. revisard-que.se @é cumplimiento a las exigencias
establecidas en el Articulo 11 del.pr.qs\é;ﬁi'eagecrelo y sdlo en este caso serd
aceptada la carpel;:;é’omlqadé;‘c“d‘r%_’ejploi:dgl ‘producto, caso en el cual, sin
mayor tramite, olorgard sa los  solicitanles "¢l ceriificado de regisiro
sanitario corres;f(/m,d'ie""‘ 7, N\ Y

B " -

Art. 14.- Cuando la NotificacionSu _
requisitos exigid :cl-:[)ireécién't\/ag:lrgn 2 Vigilancia Sanitaria no
otorgard el Reéfs .?ghfr;{drio Autam{éii_c’:b formaré al interesado qué
recaudos fallanpara quesea. legaimente:.acéptida, dejando consiancia
formal de ello &n \‘i@ \for.n\mi?:\ﬁ‘ 'gr:eviar}zejn]e"' aprobado, firmando el

‘casola carpeta con los documentos

31O \égslé acompafiada de los

<

—-

interesado y el funcipnario. ER™éste
NN Y . R .
del producio no sera~aggprada.por—la Diréccion Nacional de Vigiluncia
. . Y - - . . .
Sanitaria, hasta tanio sean 'sa!rsfechas#a? objeciones realizadas.

Do g g AT By g g
CARACTERIZACION ¥-NORMAS PARALA-OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODngl'(e}gFe{(‘H]glEd?\!;ElegNA L, COSMETICOS ¥
PERFUMES DE GRADO 2. ) 018 T

Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grado 2, son aquellos cuya Jormulacién posee
indicaciones especificas cuyas caracieristicas exigen comprobacion de
seguridad y eficacia. informaciones. cuidados, modo y restricciones de
uso, conforme con lo mencionado en la lista indicativa que consta a
continuacion:

LISTA DE PRODUCTOS DE GRADO 2

I.- Agua oxigenada !0 a 40 volimencs (incluidas las cremosas, excepio los

productos de uso medicinal).
PODER EJEGH b bnbstne atitar PODER EJECUTIVO
HORACICI EAntitraspirante pédico. HORACIO CARYES
2013-45 ctivador /Acelerador bronceado. 20132018

$.- Lapiz labial y brilla lajp! infantil.

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
T4 SALUD ¥ OTROS», SE'ESTABLECENINORMAS/ <

-

b




L8R

ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS
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1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY. 11191997,

PéDE)PRODUGTOSJPARADA SALUD ¥ OTROS», SEESTABEECEN-NORMMAS O
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-
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6.- Blogueador/Pantalla Solar,

7.- Blush/Rubor infantil,

8.- Bronceador. /"g:: =

9.- Bronceador sunulalano \\\

10.- Blogueador de p:fl N

I.- B!arrqueudaf parg’ Ias fias quimicos \(‘ X

7 N4

12.- Blanqueador pura ros)r:abellas ¥ pel lvcnerpo

/ .

13.- Colonia mfcmnl / NV \\
i Acand:cgpnqa_’_or anticaSpa / anticaidd sl A
15.- Acand:cmnadar’mf iil. [
\r VR
16.- Dennfru;‘o anncan 25y NI
7. Dennfrrca annplaca R f’ PENY I
18.- Dentifrico antisarro, / ’\"\" /

19.- Denty’rrca\blar}q -r/blanq l HIMICO.

o
20.- Dentifrico p\ara dientes s\erTsrbles
21.- Deantifrico mfc}u!

X A

22.- Depilatorio guimicore: 2

23.- Decolorante capilar. S

24r\‘De.yodoranfe anl/lransp:ranfe axilar.

25i- Qesadagunrf anmranxpuame ,pé(l:'r:o’—1 U T EVO
261: Desodokante Jenisdintinio. ,

27.- Enjuague bucal anuplaca

28.- Enjuague bicat- anusephcol o CA RTES

29.- Enjuague bucal mfanlll 12.9n18

30.- Enjuage capilar anucmpa/anhcmda

31.- Enjuague capilar infantil.

32.- Enjuague capilar coloranie/ matizador.

33.- Exfoliante "peeling"” quimico.

34.- Esmalie para uiias infantil,

35.- Fijador de cabello infaniil.

36.- Toallas humedecidas para higiene infantil.

37.- Maquillaje con foloprotector.

38.- Produtcio de limpieza/higiene infantil.

39,- Producto para alisar o tefir los cabellos.

40.- Producto para el drea de ojos (excepto los de maquiliaje o los de accidn

-

humeclanle-o desmaquiflanie) .
p O D E P\ EJ Pradiicto par)) evitar comerse las unas. P O D E R EJ EC U T I VO
H OMCK)JZ,- SPyblificto para ondiffr los cabellos. HORACIO CARTES

§ 2013-43:X6Productn para pigf Abnéica. . 2013-2018 |
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N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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44.- Producto para las arrugas.
45.- Producto protector de la piel mfannl
46.- Producto labial con fotoprorector. <
47.- Protector solar. 7~ —=3 \~
48.- Protecior solgf mfannl\ [IRIETIaN
49.- Removedor, de cum.nla e
50.- Removedof delrln\a\'ncha/dc Aicotngy qmm:c’\
51.- Repelentefde insecios. / S
32.- Jabon annsepuca B 2
53.- Jabon mjann/h =1 } g
54, Jabon dejuso mumo \ T
55.- Tal(.o/ﬁcula mfanl{l o \\\\ -
56.- Talco/poluo anl\:saptr{a S \ PN
57.- Tinture capllar Icmpora@v permanmle
58.- Tonicoflociom: capnlar
59.- Champii anucaspa/aﬁ:cmda Z
60.- Champti coloranie. =
61.- Champtt acondicionador anficaspa/amicaida.

62.- Champii acondicionador. mfannl

63F\Champr@l"“’ '[{ "" 'f CU L\/O

REGIST TRO SANITAR]
HORACLIO u\m £S

Art. 16.- Para la obtencién del regunio sanitarig, de productos de higiene personal,
cosmélicos y perfumes A R do5 2, lus empresas fabricanies,
Jfraccionadoras, erporlaa‘oras represeniantes o imporiadoras deberdn
presentar ante la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria los siguientes
recaudos:

J.  Soliciiud de Registro Sanitario suscripia por el Direcior Técnico/Regente y el
Apoderado/Representante Legal de la Empresa solicitante.

2. Datos del producto, incluidos el nombre comercial, denominacion genérica,
presentacion, variedad y grado.

EJ. alos de la empresa solicitanie, importadora, fa glcame fabncanres aliernaiivos,
P ODER J Eﬂhubuu)or,@ffommla cualitativa y cuantitativa en 1o jarmnrbn&s Weemes ) TIVO

HOMC[O le‘\ opia amznncada del_certificado de habilitacidn del f;[;ncanf gxped’l do ;)5r la

200 3 -2018,oridad Sanitaria o fequivalente conforme o la legislacién del\pai¥ad origen.
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'SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL: 1864-1870°

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA ¥ BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° ééﬁ -

1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997

AT T . [l

{DE PRODUGTOS\PARN Lt SALUD ¥ OTROS), SE 'ESTABLECENNORMASY O
PARAVIHCOBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO\SANITARIO,
NORMAS *PARA'LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE'EMPRESAS -
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N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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5. Proyecio de etiguetas que incluyan: cajas, rotulos, prospecios, ilusiracion del
envase primario y secundario, segin corresponda. '

6. Formula del fabrigaﬁﬁmmda_po;\ ;L\_!(e'cnico responsable de la empresa
fabricante o tiluﬂar’dcl,p‘@dﬁlfll . E
N, =

% i L
7. Control de cgilidm’l«\i‘i/@ﬁr’ad/lucl_c; ;\E\gdidq//‘gqr elyfubricanie o por el Titular-del
producto/regr‘slrogeér‘i ”gjrespanda" \_%,"J ‘\\
; ;
1 cumplhniehrg‘

/ reris Prdcticas de Fabricacion
dor. 6 su egiivalente ¢
NN o i/

. -

o
8. Documentg qulec[z;;r‘e dite.é
: ; ! S .
y Control del d rme, a la legislacion del pais: de

: ' \ it 51

W R 3y

L el e AN ‘,’

9. Dacumenla‘{l\qu'e'r;a;crecﬁ N uiplis i hitg de,jlas Buenas Prdcticas de
Almacenanmientoyy Distribiicidivde la'empresa solicitante.

10. En caso de qﬂe\\ el~producto sea irrrpan!égg,//zieberd adjuntar ademds copia

autenticada, Iegaliza\a'a\a-apas/_illadaldel P/ode’r de Represeniacion o de la Carta
de Autorizacion paravregisirar el Prodicio en el Paraguay otorgados por el

Titutar del producte o Represeniante debidamenie auiorizado, a la Empresa

.solicitante. _—

5 H 7o T 2 7R

TNy L dE e BT £

11. iratdndose de e praducto]iniportado, deberd;préseniarse constancia emitida por
la autoridad senitaria del pais’de origen. o documentacion equivalente, de gue el

3 0 o 0 I Bl N7 ALl i

producio se enéuéntra Lgisiradoto quigrizada su venia.

12, En caso de Jercerizacr‘p(r)cliege_rk/i Ger ‘adjuntado e! correspondiente contralo o
constancia de la relacion' Sonfractual entre las partes, con sus respectivas

certificaciones de firmas por Escribania Publica.

13. Todo decumenio de origen exiranjero deberd estar debidamente legalizado, o
apostillado y awenticado. En el caso de que se encucnire redaciado en un idioma
distinto, raducido a la Lengua Espafiola por traducior matriculado en la Corte
Suprema de Justicia.

14. Presentacion de la factura de pago del arancel correspondiente.

15. Comsiuncia actualizada de inscripcidn en el Regisiro Unico de Empresas — RUE,
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

PA?.D?E-RLJE Dileckish INiEdnal de Vigilancia Sanilar%@@e%d?exgé@@léﬁr i/ O
HORBIAL CABTEfnayor de sesenia (60) dias corrido¥tdésde ClulkTfécha

r—

W¥pedSehiacion, siempre y Muando se haya dado cumplimiéiito a los
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1 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY, 1119/1997,

PéDEPRODUCTOS PARALA SALUD Y OTROSy, SELESTABLECEN-NORMAS
PARA\CEACQBTENGION ¥ RENOVACION DEL REGISTRO‘ SANITARIO,
NORMAS“PARAPLA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE-‘EMPRESAS
FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.
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|

&

requisitos legoles y técnicos mencionados en el Articulo 16 del presente
Decreto. Este pluzo serd suspendido, (odu vez que el funcionario autorizado
por la Direccion Nuuonal de. Vzg:lancm Sanitaria compruebe que el
solicitante no ha dada cumplumen a- alguno de los requisitos exigidos o
se detectare algun error e Ios docin 1em‘os ad;unladov hasta que -los
mismos sean presenlados olsiibsand s~.en el' lermmo mdximo de sesenta

(60) dias corrid ; haber sido rroll 'qdos Ios represeniantes de la
empresc, v = :

. P
Art. 18.- Si los repre:en.rames ‘de la ernpresav sohc:rame no regularizan su

documentacién " de canformm’ad con_lus ol;sewac:ones hechas por el
Suncionario aulorrzado por.la Dlrecuon Nacional de Vigilancia Sanitaria
dentro del plazo de: sefmn!a (60y-dias corridos; Ysefialado en el articulo 17,
el expedienie pasara a‘ser\urchrvudo ,//

CA Pl TULO Vl

DISPOSICIONES COMUNESﬁPARA i LOS PRODUCTOS @E HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS 'Y PERFUMES DE‘GRADOS 172

AR ADTER
ho"DURACION WANE SO

- Art19.- El Regisiro Sunitario de 2P ocdiicivs e Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes del Grados | y 2, tendré una validez de cinco (5) afios, contados
a partir de la fecha de expedicion del certificado de regisiro sanitario.

ROTULADO Y COMERCIALIZACION

Art., 20.- Los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grados | y
2 sélo seran comercializados una vez que cuenten con regisiro sanitario y
que en el envase o en el empaque figuren con caracteres indelebies,
Sfécilmene legibles y visibles, las menciones que se detallan a

PODEREEEY T IVD PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES

y 2013-2018 . 2013-2018
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+POR EL CUAL. SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997
-«DE—PRODUCTOS\PA RALH SALUD ¥ OTROS», SE ESTABLECEN"NORMAS/ !
PARA- LA“_"_QT.Z‘:‘NCION Y RENOVACION DEL REGISTRO“SANITARIO,
NORMAS PARALA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE' EMPRESAS -
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PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGA EL DECRETO
N° 2881 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2014.

4
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REF: | ITEM ENVASE

! Nombre del producto y grupoftipo. 4.que. perlenece, en caso de Primario y
que no esté implicito en ef nombre - =y Secundario.

2 Marca Primario y
Secundario
3 Ntimero de Registro.del Produtd”. ; N Secundario
4 Lote o Partida | . Primario
5 | Plazode Validez * Secundario
6 Contenido Neto Secundario
7 Pais de Origen ; Seeundario
8 Fi abncamdhnparmdor/Tquar\ - Secundario
9 Donvicilio del Fabricantel/importador/Til uular e Secundario
10 | Modo de Uso (si tarre.spory;le) See, . Primario 0
S T Secundario
11| Advertencia y Restricciones de Uso (s: carrespomfe) Primario y
- Secundario

TN e rem = oo omn e seemeon oo
s Especifico | 0 L B e Wi e VPrimari
12 Romladg_Es;iffyiio LU U e b \\/ % _/Pr ario y
ri -~ Secundario
Secundario

=

13 | ingredientes/C ompo.\'ié'rdn"‘, ALY ‘_,‘\ TN
OBSERVACIONES: PR 3.2918

Cuando no existe envase secundario, toda la informacion requerida debe figurar en
el Envase Primario.
1. El Modo de Uso puede figurar en folleio adjunio. En ese caso se deberd indicar en el
envase primario « Ver folleto adjunton.
2. Cuando el envase sea pequeio y no permila incluir las adveriencias y restricciones
de uso, lus mismas pueden figurar en un folleto adjunic. Deberé estar indicado en el
envase primaric «Ver folleto adjunion.

ROTULADO ESPECIFICO PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

PYUBERYELEVES PODER EJECUTIVO

HORAG)A érosilis: HORACIO CARTES

2013-21118 Inflamable. No pulverizgr cerc de la Hlama. 2013-201%
2. No perforar ni inciner,

i
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|

3. Noexponer al sol ni a temperaiuras superiores a 50° C.
4. Proteger los ojos durante la aplicacion

T
5. Mantener Fuera del alcGnee de 105 nifgs.
/ \

b) Neutralizantes, prmluua{an:;mlular 5, aluar {os cabellos:
1. Noaplicar si e ciiero, cabellud'a estiyierd irritado o lesionado.
2. Mantener, ﬁwra\ el a!/cance de lo._f_ i

3

¢) Agentes aclnmnre.s el lcubello ¥ mrlaras,cap:lares
1. Puede causar-reacc:on alérgica.- Hacer pnreba a'e loque (describir).
No usaren ke ‘as ni‘pestafias. 3

En caso de conlacla con-los qos.,

2.
3.
4 ris
5. Maniener ﬁ:eru el alcance de. Io: e

o \
N d) Depilatorios y epilgtorigs:
L. Noaplicar en areqs irriladas.o. lesiofiadas:
2. Nodejarapl icado W “tiempa superioral ‘indicade en las instrucciones de uso.
3. Nousar para afeitor lo barba.
4.~ En caso de contacto con.os gjos, lavar con agua en abundancia.
TR fay
5. pMun/ener Suera del alcance de los ritfios. U h ,
DR i

i e VRS

¢e) Dentifricos y eujuﬂgues buca,:es cont ﬂl{Dl‘ - .
’ 1. Indicar nombre. deLcampnesto de,ﬂuommluaa‘o ysu concenlrac:dn en ppm
(partes por millén).
1Q .
2. Indicar modo de uso cuandg:e?r Qece.mna.
3. No usar en menores de 6 afios (solamente para enjuagues bucales).

f) Productos antitranspirantes:
i.  Usar solo en las dreas indicadas.
2. No aplicar sobre piel irritada o lesionada.
3. En el caso de irritacion o prurito en el dreu de uplicacion, suspender su 1so
inmediatemenie.

g) Tduicos capilures:
1. Encaso de eventual irritacién del cuero cabelludo, suspender su uso.
2. Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberdn estar en

POD E R E] dlarnalespanal Para los producios :lnparradbs‘cuyoiromlado se@ncuenh‘e \/0
HORACIO C daclado en otro idioma, deberd figurar la lraduccﬁn ul esphitolde T har i)

es,
01320 \Renss el modo de empl las precaiiciones pamculares ] Izwﬁmb AR' k
p
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1
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MODIFICACIONES

Art. 21.- Cualquier modiﬁcaciérg‘.qﬁé"}g im'r'é‘dﬁch_» en la Presentacion, Variedod,

Texto de Rérulo, Edbiicgn??,§ F&?rh‘ula,;(jie@pre y cuando no sea el
}\pgrc;r'aQ o Titular del Registro

N

. . n . q Ed . g e -
principio aclwo),.;‘ Qenonunuc:on*t’g
. . AT s AP s D . .
Sanitario, de un prodiucio registradol:débera’sericomunicada aulorizada

progucio res 0] debera'seryg ¥y
por la Direcciéh Nacignal de Vigilancid Sanitaria. En cualquiera de los

M LN SN o
casos anteriores el producto. tendrd>el’ mismo mimero y fecha de

- "\",—.‘\\\ = ‘_‘-‘; LA I': ::'.' "
N© Art. 22.- Tanio el titular del r}égislf"o- sanitarip.c mo e‘I/ Jfdbricante del producto, son
solidariamente responsables de la c_g'nfor-mfidad de este ullimo con los
reglamenios técnicos o normis 1échicas obligatorias de cardcter sanitario,
como fambién con las condicionés dé fabricacion y de conirol de calidad
exigidas, por la Direccion Nucional de Vigilancia Sanitaria. Asimismo, son
resporisabiles sglidarios por los efeliof adversos, comprbbados que sobre la
salud indiVidudil’o coléctiva Pueda-experiméntar 1a Bal}lacién_ usuaria de
los productos, ocosiondios{por lakirdnseiesiéh de lus normas o de las
condiciones de salud es!ab{,e"i.dqs.,\ At
FACREG AP AVR Y
" Art. 23.- Los Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes que se
comercialicen en el territorio de la Republica del Paraguay deberdn
cumplir en todo momento con los requisitos exigidos en el presente decrelo
para cada grudo. Tanto el titular del registro sanitario como el fabricante,
seran los responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a
requerimiento de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, los
patrones y malerias ' primas junto con sus respectivos cerlificados
- unalitices y los mélodos de ensayo necesarios para realizar la verificacion
de lu calidad sanitaria.
P AQIQ l.:‘-RSAE(!aag}a.]YI Ie)r/gzones cientificas y en apPich:[o) E([]e En[ FS[S‘?E!"'?J- ld\elo
;{{Qggg(%l;,:ibegnilaria. la Autorida Sa‘n.ilaria Naciana'l‘(c}gg:n' ‘ﬁffe%'){jée\ un
S Produclo de Higiene Personal, ético o Perfume de los” Grudos 1y 2 L

/
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PARAIACOBTENGION Y RENOVACION DEL REGISTRO<SANITARIO,
NORMAS’PARASLA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE-EMPRESAS -
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-

representa un riesgo para la salud, lo sometera « evaluacion, lo
suspenderd o prohibird U comerc:allzac:on dentro del territorio nacional
o aplicard las medidas, Lorreurvas que fueren necesarias. Las medidas que
se adoplen deberan gu}rdar wporuo?co\n\cl \nivel de riesgo saniiario.

Art. 25.- Establécese que los p' odii os,emnarcados en el\preseme decreto esiardn
sujelos a una/ms penoa’lc { e\cahdad cuando lo disponga la
Auloridad Sammna Nacronal ou pelrc:on de parte En ambos casos, el
titular del registro. samrarto se hard: cargo 'de’ todos los gastos que
ocasione dicho ¢oritrol:ye esrara obllgado a Ia repos:uon del preducto en el
local en el cual § se reahzo el. renro de mueslras 7 i

Art. 26.- A los fines de \rer:f car el‘(.umphm:en/ro de Ia normativa aplicable, la

NO

) PEAISS: . 20132018

Autoridad Samlana\p\odm \gfecluar mspeccmnes con o sin retiro de
muestras en los establecimienios elaboradores o importadores, los
depésitos de los mismos y bocasde expend:o

Art. 27.- Ningun Producm‘de‘H:gtene Per:analfCosmelrca m{\’f: fume de Grados |
y2 padra\\mr Coniercidlizado- sm Faber_obténido prewameme el Registro

Sanitario carrespondreme ACiO CARTES

Art. 28.- El incumplimiento de la. presente d/sposrc:on hara pasible a quienes
resulten responsables, de Ias sakciones previstas en la normativa vigente;
ello sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran corresponder,
a criterio de lu Autoridad Sanitaria Nacional, con el fin de preservar la
salud de la poblacion.

CAPITULO VI

RENOVACION AUTOMATICA DE REGISTRO SANITARIO

Art. 29.-" La Empresa Titular del Registro Sanitario de un Producra de Higiene
Pez,sonul Cosmético y Perfume de Grados I podrd., sol:crialr_‘_la
POD EprenovacwaneL \iidmo dentro de los ciento oahenlrjdaa.s\ (f180) ‘sorrid dosv O

e

Hopanle? QeRTEvencimiento, pagp lo cual deberd preseitaiMos Sigtiiehies L
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1. Solicitud de Renovacicn de Registro Sanitario suscripta por el Director
" Técnico/Regenie y el Apoderado/Represenlante Legal de la empresa
solicitante.

e o .....__\ TR
2. Datos del produclo, mclmdos el nombre comercral denominacion genérica,
presentacion, vartedad Vg do TR

A e
3. Datos de Iaf' empiésa solicitanté,” ; mporladora Jfabricante, fabricantes
alternativos, a’rsrr:bmdor y formula ;uahmuva y cuantitativa en los
jbrnm!arlos wgen!es '_'_

anlerior. . _,, /‘: -

s J;
5. Copia aulem:cada def cemf cado de'habrhtaulon del fubricante, exped:do por

la Autoridad Samlaraa 05U equrvafeme-confvrme a la legislacion del pais de
R, T
origen. S &7

6. Proyecto de etiguetas que mc(uyan cajas, rétulos, prospecios, ilustracién

del envase pnmar:o P secundarm .Yegun carresponda
L

|
7. Formula-del fabncanle~ Ji rmada por\el'lecmco responsabl de lu empresa
elaboradora o mular delfproduc!o CARTES

8. Control de cahdaa' del producto expedido por el fabricante o por el titular
del producto/registro, segin correspandu

9. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas Prdcticas de
Fubricacion y Control del elaborador, o su eguivalenie conforme a la
legislacién del pais de origen.

10. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas Préciicas de
Almacenamiento y Distribucion de la empresa solicitante.

11.En caso de que el producto sea importado. deberd adjuntar ademds copia
autenticada, legalizada o apostillada del Pader de Representacién o de la
arta de A zuar:zac:on para registrar el Produclo enel l!’ara

ay. olor, ado
PODER Egor(elLTtrllar el producto o Representanie debidémen 2. atitdr: lzadaﬁ .\/O
HORACI@nip/ 38 Tsolicitapte. HORACIO CAIRTES

y 2013-2018 . 2013-2018

-
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12. Tratandose de un producto importado, deberd presentarse constancia
emitida por la autoridad sanitaria del pais de origen, o documeniacion
equivalente, de que elsproducto se Encuenira registrado o aulorizada su

- — §

venia. P v \\
P APARN Lo
TN AN .
13.En caso de tercerizdc g,dqbera ser?qcb;\trglg\do ¢l correspondiente contrato o
consiancia de” lafreldcion .contracTut re -{as\\‘\parfes, con su respectiva
b

. o L,
certificacion :f!e !irma:s\ lpa,J}'Esc ribunf

4 I .
d rigen extranjero deberd esiar debidamente legalizado, o
apostillado y. atiletqlicdgfo,\‘;En el casoit "sé encuenire redaclado en un
idioma distinto, f?;'i;dz}cida_' 2o Lengua: Espanola por traductor matriculado en
la Corte Supreina'de '.‘l‘z‘z.v!\:‘bia.-_“,-;k !

4 LSpano:a pe
pEEy R
N

y 2013-2018 . 2013-2018

15. Formulario de \a‘ecbzra‘ci%'irmdc{qferido/ g:rf/el Articulo 30 del presente
Decreto. \\\ ~

T el .
16. Presentacion de la factura dé‘pagodel arancel correspondiente.

17. Constancia -aciualizada deinscripcion-en el -Registro JUnico de Empresas
pefancig -geluaizade, deTISGrIpCIGn-en & ~RSEISRO §ap | P
(RQE)\@é@'pg Ig'@regoq I\Ecuy_qh@l/ igitancig/Sanitaria.
4
Art. 30.- Los solicitantes de;lzg .nga\\;({@g@el (Fegistro;sanitario de los Producios de
Higiene Personal, Cosmeticos y Perfumes de Grados | y 2 deberdn
& YT "'y L1 O
presentar una declaracionsjurada W0 qite la informacion presentada para
la obtencion del regisiro sanitario no ha sufrido modificacién alguna.

" Art. 31.- La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, ol recibir la solicitud de
renovacion de registro sanitario de Producios de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grados 1y 2, revisard que se dé cumplimiento a
las exigencias establecidas en el articulo 29 del presente decreto, y sélo en
caso de ser aceplada la soliciiud, sin mayor (rdmite, otorgard a los

.solicitantes el certificado de renovacién de regisiro sanitario
correspondiente.
Em'B\ZEPCuErHoCIaJ—Ea'M@d de renovacion de regsfl}o')sgagimgi'oE %Ué‘s'ré’VO

HOWicopanddiSde los requisilos exigidos, la Direttibh\CNaciorditde
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Vigilancia Sanitaria no olorgard el certificado de renovacicn de registro
sanitario e informard al interesado.cudles recaudos fallan para que sea
legalmenie aceprada, de;ando constancia formal de ello en un formulario
previamente aprabado f rmando el interesadd y el funcionario autorizado.
En este caso, la; carpela -¢on los "docu/'r}enlos del producto no serd
aceptadd, hasla Ianro sean sausfechas !as a bjeti ones realizadas.

Art. 33.- Las empresas nlulures de Reg:s!ro Samrano gle productos de higiene
personal, cosméticos y\pelﬁmres podran fabrrcur o importar productos de

4 n
Edicion Limitada o Ebp\&c:al Wpueﬁien estar constituidos por uno o
mds productos, solo cuando esios _cuenten con certificado de registro
sunitario vigente, pudiendo poseer e nateriales adicionales.

Art. 34.- Los prt oducros‘ 'de hzg:ene personal ca:meucos y"perfumes Sfabricados o
unpar!ados en edlcrones Imulaa‘as 0 especiales pueden presenlar cambios
en el envase pr iinGFis, Jenvise, séc undar:ohy ipresentacion, con respecto al
registrado ante la DireccionNacional de, Vigilancia Sanitaria.

20152018

Art. 35.- Para que un producto de higiene personai, cosmético y perfume seq
considerado como edicion limitadu o especial debe corresponder a una
cantidad de ejemplares elaborados para una accion de mercadolecnia
especifica.

Art. 36.- Las empresas deberdn solicitar autorizacion para la comercializacion del
_nimero de ejemplares de un producto de edicion limitada o especial, o la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, con los siguientes recaudos:

PODER! EPresenlar-'faI Sbilcirud de Awiorizacién para la o alEal onpenEla GtV O
HO CI’I""‘ tarard: iu coniidad, lote y tiempo duranie el cual se impegiard-o: elabara:a el
20125 duclo de edicién limitagg o especjal, suscripta por el Director TecmEg/RegenIe y
el Apocleraa‘o 0 Represeny, Legdl de lu empresa titular del Regmro

-
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2. Datos del producto incluyendo: nombre comercial, denominacion genérica,
variedad, presentacion y grado.

3. Datos de la empresa sr)hcnanu.

4. Provecio de El:quelas qre.. ~incl, cajas,rdiulos, prospectos, ilusiracion del
envase primario y s sécundario, :e brresponda,‘\

5. Copia aumtenticada pa‘r/ Escmbama del Cemf cado de ch:stro Sanitario del/de/los
productols que, connenen‘la "edicion Immada X

6. Constancia acllrm'l;ada de’ingeripeion” e eg::rro\Umco de Empresas - RUE
expedida por Ia Dlrecc:an Namonal de V:grlanc:a Samlarm

Fmay

Ny,

Art. 37.- La Direccion Nac:onal de Vrgilancm San' a,- al recibir la solicitud de
autorizacion para la comercml:zac:o de' roductps de edicion limitada o
especial de proa’uc/os‘de h:g:ene/ p wnal /cosmeucos y perfumes de
Grados 1 y 2, revisaré guie~se_dé._ cumplrm:enlo a lo mencionado en el

articulo  anlerior y\\sm\ mayor rram:re/ emitird la autorizacion
. ~—

correspondiente. \\ /

R CT o

Art. 38.- La solrcyud de au!onzacmn -de, una edicidn_limitada o especial serd
con.wderada 2oma. tin so[o tramrle,' mdepénd:enlemente\@ Ta cantidad de
N S o TN it
variaciones que se p" esente mbre el mlsmo produuo debiendo la empresa
autorizada abonariel ance!‘correspona’reme ES

CAPITULOXR
PARTE FINAL

Art. 39.- Las Aduanas de la Republica no permitirdn la imporiacion ni exportacion
de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes sin la previa
autorizacion de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
dependiente del Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social.

Art. 40.-* Designase a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria como
responsable de la aprobacion de los formular:os que seran unl:zados para
POD E Fratierlefetivastiuitormas establecidas en el prEYépiE Debrelt, JECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
J 2013-2018 2013-201% !
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Art. 41.- Abrogase el Decreto N° 2881, del 30 de Diciembre del 2014, «Por. el cual
se Reglamenta el Articulo 39 de-la.Ley N° 1119/1997, “De Productos para
la Salud y Otros” y se establecen. noﬁﬁbs spara la obtencién y renovacion
del Registro Samla;ro y parald habrluac:orr Vs fzmuonam:emo de empresas
Jabricantes, fracczonadorasmdoras represemames o importadoras
de produclos de; hfglene/personal cosmencos 'y perfumes, y se derogan los
Decretos 8830/2006,“,:12[ 29 " de drc:embre de\2006 8844/2012, del 3 de
mayo de 2012; y 9129/20 3, del 20 de jt{ﬂ/lo ‘e 2012»

Art. 42.- Lo presenie a’ns,{om\man entm\ra a reg'
fecha de este Decreto:? s SN

A

Art. 43.- El presente Decreiloserd_refrendade por’el Mlmslro de Salud Publica y

Bienestar Social. \\Q——/J/

Art. 44.- Comuniquese, publiquese g insé I wlel Registro Oficial.
™ Y Al S
HODER(: JTIVO
: TES
PODER EJECUTIVO PODER EJECUTIVO
HORACIO CARTES HORACIO CARTES
2013-2018 . 20032018

NN
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