N

O I-D .-

L8R

ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS

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

DECRETO N° 2881. -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULOQ 39 DE LA LEY 1119/1997
"DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS" Y SE ESTABLECEN
NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO ¥ PARA LA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESAS  FABRICANTES, FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS,
REPRESENTANTES O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERF. UMES; Y SE DEROGAN LOS DECRETOS
8830/2006, DEL 29 DE DICIEMBRE DE 2006; 8844/2012, DEL 3 DE MAYO DE
2012; Y 9129/2012, DEL 20 DE JUNIO DE 2012

Asuncion, 30 de clice ceerbopde 2014

VISTO: La Nota MSPyBS SG N° 2419/2014 radicada por el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social Cy

CONSIDERANDO: Que el Articulo 238 Numeral 3) de la Constitucion establece
que son atribuciones del Presidente de g Republica,
reglamentar las Leyes y controlar su cumplimiento.

Que la Constitucion, en su Articulo 72 "DEL CONTROL DE
CALIDAD" establece: ". E] Estado velard por el control de
calidad de Jos productos  alimenticios, quimicos,
Jarmacéuticos y biolégicos, en las elapas de produccién,
importacion y comercializacicn, W

Que la Ley N° 836/1980, del Codigo Sanitario, en su Articulp
3° establece: "..El Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, que en adelante se denominard el Ministerio, es la
mds alta dependencia del Estado competente en materia de
salud y aspectos fundamentales del bienestar social...”

Que la Ley 1119/97 "DE PRODUCT OS PARA LA SALUD ¥
OTROS", en su Articulo I° expresa: "] -ILa presente Ley y
Sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracicn, Jraccionamiento,  control de  calidad,
distribucicn, prescripeion, dispensacicén, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad ¥
la evaluacion, autorizacién Y registro de los medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo
producto de uso y aplicacion en medicing humana, y a los
productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2
También regula los principios, normas, criterios Y exigencias
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basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los
productos objeto de esta Ley, y la actuacién de las personas
fisicas o juridicas que intervienen en las actividades

I

mencionadas en el pdrrafo anterior...”.

Que la mencionada Ley, en su Articulo 2° dice: "..El
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la
autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio
de la Republica de verificar el cumplimiento de las
disposiciones emanadas de la presente Ley, reglamentar las
situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que
se detecten...”. Asimismo, en su Articulo 3° Numeral 1),
expresa: "...Como organismo ejecutor créase la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia
administrativa y financiera...".

Que el Articulo 39 de la Ley "De Productos para la Salud y
Otros" dispone: ".. La autoridad sanitaria nacional
reglamentard el tratamiento que se le dard a los productos
definidos como cosméticos en lo que respecta a registro
sanitario, requisitos para habilitacion v funcionamiento de
empresas  fabricantes,  fraccionadoras, exportadoras,
representantes o importadoras, y en todo otro tema
relacionado que considere pertinente...".

Que a efectos de reglamentar el Articulo citado en el pdrrafo
anterior, es importante tener en cuenta la clasificacion de los
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes en
Grado 1 y Grado 2, establecida por  Organismos
| Internacionales. El primer grupo corresponde a los productos L
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que se caraclerizan por poseer propiedades bdsicas o
elementales, cuya comprobacién no es inicialmente necesaria
Y no requieren de informaciones detalladas en cuanto a su
modo de uso y sus restricciones de uso, y el segundo grupo a
los productos que poseen indicaciones especificas, cuyas
caracteristicas exigen comprobacion de seguridad y eficacia,
informaciones, cuidados, modo ¥ restricciones de uso.

Que en ese sentido, las exigencias establecidas al momento de
otorgar los registros sanitarios a los productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes deben estar diferenciadas de
acuerdo al grado, en atencion a la probabilidad de
ocurrencia de efectos no deseados debido al uso inadecuado
del producto, su formulacion, finalidad de uso, dreas del
cuerpo a las que es destinado y cuidados a ser observados en
su utilizacion.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social se expidié favorablemente en
los términos del Dictamen AJ N° 1584/2014.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
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EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:
CAPITULO I
DISPOSICION INICIAL

Art, 1°- Reglaméntase, a través del presente Decreto, el Articulo 39 de la Ley
1119/1997 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS",

CAPITULO II
GLOSARIO DE TERMINOS
Art.2°- Dispénese que a los efectos de esta normativa, se entenderd por:

1. Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes: Se
denomina a aquellas preparaciones constituidas por sustancias
naturales y sintéticas o sus mezclas, de uso externo en las diversas
partes del cuerpo humano, piel, sistema capilar, uhas, labios y
Organos genitales externos o en los dientes ¥y en las membranas
mucosas de la cavidad oral, con el objetivo exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, cambiar su apariencia, corregir olores
corporales, protegerlos o mantenerlos en buen estado.

2. Autorizacion de Apertura: Acto privativo del Ministerio de Salud
Piblica y Bienestar Social mediante la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por el cual se autoriza a una empresa el inicio
del desarrollo de las actividades propuestas, con la previa

) comprobacion del cumplimiento de los requisitos técnicos, legales y

r
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administrativos especificos, a través de la emision del Certificado de
Autorizacion de Apertura correspondiente.

3. Autorizacién de renovacién de apertura: Acto privativo del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social mediante la Direccicn Nacional
de Vigilancia Sanitaria, por el cual se autoriza a una empresa la
continuidad del desarrolio de las actividades propuestas luego de
haber vencido su autorizacion o renovacion de apertura anterior, con
la previa comprobacién del cumplimiento de los requisitos técnicos,
legales y administrativos especificos, a través de la emision del
certificado  de  autorizacion de  renovacion de apertura
correspondiente.

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

5. Empresa: Persona fisica o juridica, que segun las leves vigentes,
realiza la actividad economica o industrializa un producto
contemplado por la legislacion sanitaria vigente.

6. Certificado de autorizacion de apertura: Documento que autoriza el
Suncionamiento de una empresa por primera vez o cuando la solicitud
de renovacion de apertura ha sido presentada fuera de plazo.

7. Certificado de autorizacién de removacién de apertura: Documento
que autoriza el funcionamiento de una empresa luego de vencida su
habilitacion, cuando la solicitud de renovacion de apertura ha sido
Presentada en tiempo y forma.

8. Fabricacion: Todas las operaciones que son necesarias para la
| obtencion de los productos contemplados por la presente normativa,

r
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9. Fdbrica: Lugar que posee Ia infraestructura edilicia y operativa
necesario para elaborar, envasar, acondicionar en unidades
terminadas.

10. Importadora: Empresa dedicada a Ia imporfacion  y
comercializacién de los productos mencionados, siendo responsable
ante la DNV por los productos registrados.

11. Responsable T, écnico/Director, T, écnico/Regente:  Profesional
Quimico, legalmente habilitado por la Autoridad competente para
ejercer la responsabilidad técnica de las actividades desarrolladas
por la empresa y reguladas por la legislacion sanitaria vigente.

12. Representante: Persona que representa a la empresa y responde
administrativa, civil, comercial Y penalmente por la misma.

13. Registro Sanitario: Concesion otorgada por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria, a través de la cual se procede a la
inscripcion y la correspondiente autorizacion para la distribucion y
comercializacion de un producto de higiene personal, cosmético y
perfume, una vez que el mismo ha cumplido con los requisitos
establecidos en el presente Decreto,

14. Certificado de Registro Sanitario: Documento de numeracion
correlativa emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, por el cual se autoriza la comercializacion de un
producto de higiene personal, cosmético ¥ perfume.

15. Certificado de renovacién de registro sanitario: Documento que
autoriza la renovacién del registro sanitario, siempre y cuando la

J E solicitud haya ingresado dentro del plazo establecido. o
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16. Titular del Registro: Persona fisica o Juridica solicitante del
Registro Sanitario, ya sea en nombre propio o en cardcter de
representante del propietario del producto, registrado y reconocido
como tal, por la autoridad sanitaria y que posee el Certificado de
Registro Sanitario de productos de Higiene personal, cosméticos y
perfume.

17. Tercerizacion: Es la contratacion de servicios de terceros para la
ejecucion de cualquiera de las etapas de produccion, control de
calidad o almacenamiento.

18. Notificacidn Sanitaria Obligatoria: Es la comunicacion en la cual
se informa a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, que un
producto de higiene personal, cosmético o perfume de Grado I, serd
comercializado a partir de la fecha determinada por el interesado.
En cualquier caso, tal comercializacion deberd ser posterior a la
expedicion del Certificado de Registro Sanitario, otorgado por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,

19. RUE: Registro Unico de Empresa expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

20. Relacidn contractual: Se considera al vinculo contractual entre la
empresa litular del Registro Sanitario y la empresa involucrada en
las actividades para la obtencién del producto terminado de
produccion, elaboracion, Jraccionamiento, envasado,
acondicionamiento, distribucion, almacenamiento; el cual debe
contar con certificacion de firma por Escribano Piblico.

ESTUDIO JURIDICOADUANERO
MELGAREJO &ASOCIADOS
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CAPITULO IIT

HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS FABRICANTES,
FRACCIONADORAS, EXPORTADORAS, REPRESENTANTES o
IMPORTADORAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS
Y PERFUMES.

Art.3%- Dispénese que a los efectos de la autorizacion de la apertura 'y el
funcionamiento de empresas fabricantes, Jraccionadoras, exportadoras,
representantes o importadoras de productos de higiene personal, cosméticos
Y perfumes, los solicitantes deberdn presentar ante las oficinas técnicas
regionales dependientes de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
los siguientes requisitos:

1. Solicitud de Apertura, suscrita por el Responsable Técnico/Director
Técnico/Regente Quimico y el Representante Legal de la empresa.

2. Datos de la empresa, donde debe constar: Domicilio Constituido,
Representante y responsable técnico en los Jormularios vigentes.

3. Planos de la estructura edilicia y descripcion de las  instalaciones

industriales y de los predios, aprobados por la dependencia
correspondiente,

4. Toda empresa deberd contar con laboratorio de control de calidad y
deposito de contramuestras, pudiendo ser propias o tercerizadas.

5. Copia autenticada por Escribania Piblica, del Acta de constitucion de
Sociedad de la Empresa fabricante.

1 / -
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6. Copia autenticada por Escribania Publica, del Contrato de
prestacion de servicios del regente vigente a la fecha de
presentacion, de su cédula de identidad y de su registro profesional.

7. Copia autenticada por Escribania Piblica, de la cédula de identidad
del Apoderado o Representante de la Empresa y del Poder de
Representacion que invoca.

8. Se deberd presentar listado de las Jormas cosméticas a  ser
comercializadas o fabricadas y las condiciones especiales de
almacenamiento y fabricacion, de ser necesarias.

9. En el caso de que la empresa fabricante cuente con tercerizacion de
parte o de ltodo el proceso de elaboracion o control de calidad,
deberd ser adjuntado el correspondiente contralo o constancia de la
relacion contractual entre las partes, con su respectiva certificacion
de firmas por Escribania Piblica,

Art.4°- Dispénese que la Habilitacion de apertura y renovacich de empresas
Jabricantes, fraccionadoras, exportadoras o representantes o importadoras
de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, tendrd una validez
de cinco (5) afios, contados a partir del dia de vigencia.

Art.5°- Disponese que las Oficinas Técnicas Regionales dependientes de Ig
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DN VS), previa inspeccion,
deberdn expedirse a favor o en contra de la mencionada solicitud en un
plazo no mayor de ciento ochenta (180) dias hdbiles, desde ia Jecha de
presentacion, siempre y cuando se haya dado cumplimiento a los requisitos
legales y técnicos mencionados en el Articulo 3° del presente Decreto. Este
Plazo serd suspendido toda vez que la autoridad sanitaria compruebe que el
solicitante no ha dado cumplimiento a alguno de los requisitos exigidos o se L
detectare algin error en los documentos adjuntados.
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Art.6°.- Establécese que las empresas enmarcadas en el presente Decreto estardn
Sujetas a inspecciones periédicas, cuando lo disponga la Autoridad
Sanitaria Nacional, o a peticién de parte. En ambos casos, la empresa
habilitada se hard cargo de todos los gastos que ocasione dicha inspeccion.

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 formulacién
Se caracteriza por poseer propiedades bdsicas o elementales, cuya
comprobacion no es inicialmente necesaria Y no requieren informaciones
detalladas en cuanto a su modo de uso Y sus restricciones de uso, debido a
las caracteristicas intrinsecas del producto, conforme a lo mencionado en la
lista indicativa que se detalla a continuacién:

LISTA DE TIPOS DE PRODUCTOS DE GRADO I:

Agua de colonia, Agua Perfumada, Perfume y Extracto Aromdtico.
Ablandador de cuticula (no cdustico).

Aromatizante bucal. '

Base facial, corporal (sin finalidad fotoprotectora).

Lapiz labial y brillo labial (sin finalidad protectora).

Blush - Rubor (sin finalidad protectora).

Acondicionador, Crema de enjuague, Enjuague capilar (excepto los
de accidon anticaida, anticaspa y/u otros beneficios especificos que
Justifiquen comprobacicn previa). '

NN~
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8. Correctivo facial (sin finalidad Jotaprotectora).

9. Crema, locion y gel para el rostro (sin accion protectora de la piel y
con finalidad exclusiva de hidratacién).

10. Crema, locidn, gel y aceite exfoliante ( "peeling”) mecdnico, corporal
o facial.

11. Crema, locion, gel y aceite para las manos (sin accién
Jotoprotectora, sin indicacion de accion proleciora individual para el
trabajo, como Equipamiento de Proteccion Individual (EPD) y con
Jinalidad exclusiva de hidratacion o frescura).

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

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

14. Crema, locién, gel y aceite para el cuerpo (excepto los de finalidad
especifica, de accién antiestrias, o anticelulitis, sin accion
Jotoprotectora de la piel y con finalidad exclusiva de hidratacion o
frescura).

15. Crema, locion, gel y aceite para los pies (con finalidad exclusiva de
hidratacion o frescuray).

16. Delineador para labios, ojos y cejas.

17. Desmagquillante. _

18. Dentifrico (excepto con flior, con accion antiplaca, anticaries,
antisarro, con indicacién para dientes sensibles ¥ los blanqueadores
quimicos). )

19. Depilatorio mecdnico/epilatorio.

20. Desodorante axilar {excepto los de accion antitranspirante).

21. Colonia desodorante.

22. Desodorante corporal ( excepto desodorante intimo),

23. Desodorante pédico (excepto los de accién antitranspirante).

24. Enjuague bucal aromatizante {excepto con fliior, accion antiséptica y
antiplaca). L
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