“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870~

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA YV BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE

Dagrato N™ Eﬂé?.-jé

REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 117191997,

«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥ OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACKIN DEL
REGISTRD SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 201 6.

Aswnciin. ool de WA de 2020

VISTO: El Articolo 39 de o Ley N° 191997, aDv productos pera o saiud v
irose gue olorgd airibuciones de reglamentacicn de los productos
eonsiderados cosmélivos en lo gue vespecla @ regivro sanitario v los
reguisifos pava habiliacion v funciongmiento de empresas fabricantes,
fraceionadaras, expeviadoras, represemtamtes o fmpmriadoray de estos

prresisicters,

Lu presemtacion vadicada por el Ministerio de Salvd Pablica v Bienestar

Sovciel frar

N gy
CONSIDERANDO:

Center/ 20505

la cual solicita la reglamentactin del Ariiculo 3% de la Ley

Lue el Articulo 238, Nuwmeral 3), de la Constitucivn Naciondal
faculia @ quien gferce la Presidencia de o Repiblica a
reglamentar v comtrolar ¢ cumplimicmo de fay leves

e la Constitucidn Nocional, en el Articufo 72 «Del Control
de Calidads, extablece: wf ] El Extado velarg por el controf
de  calided e los  productas  alimenticios.  gqufmicos,

Jarmacéuticos v hioldgicas, en lax éfapas de procieecicn,

|:r.l'.|"|'.l1'..l.".l'.r1'-|:‘r'r5'.l-:l' ¥y e rrial izt e,

(e der Ley N© 836 TR0, «ddign Sanitarion, en el Avticulo 3%,
exfablece: « Bl Ministerio de Salud Pablica ¥ Beemesiar Social,
gue e adelante se denominara el Minisierio, ex la may alia
dependencie del Extade competente en maieria de salnd v
dsprectos fundanentales del Menestar socials

e lar Ley J1I9A1997, wlde productos peova la safud ¥ otross,
en su Articulo 17, expresa; «f ] [-La presente ley v sus
correspondientes  reglamentos  vegulan la fabricacion,
elabaracion, fraccionamiente, conirol de calidad, distribuciion,
prescripcidn, dispensacion, comerclalizacion representaciion,
mporfacion,  exporiacion,  almacenamicnto, s

racional,

-
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA de h REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N* r.::-",fg r?é

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 19 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSy, SE ACTUALIZAN Y
ESTABLECEN NORMAS FPARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2014,

5

rEgimen de precioy, fnformacion, publicidad v la evaluacion,
abarizaciin ¥ vegistro de lox medicamenios de wse  humano,
drogas, producios guimicos, reactivas ¥ todo otro producto de
e ) oplicacion en medicing humana, v lov productos
conyideradoy como coxméticos v domisanitovios 2 Tambidn
regala lox principios, normas, erflerfos vy exigencios bdsicas
sohre la eficocia, seguridad v calidad de lox productos ebjeio
de esfa ley, ¥ la actuacien de las personas fivicas o fwridicas
e lervienen en las actividades mencionadas en el pdrrafo
aeriors,

Qe la mencionada ey, en su Anicule 2% dispome: <El
Ministerio de Salvd Piblica v Bienestar Social ex o auroridad
vanitaria mactonal responsable en odo el territorio de la
Republica de verificar el cymplimiento de lay disposiciones
emanaday de la presenie ley, reglamentar las sithaciones que
lo requicran v sancionar las infracciones gie e detectens,

Asimismo, en sw Avtiewla 3% Numeral 1), expresa;  «Uomin
arganismo diecutor erdase la Direceion Naclonal de Vigilancio
Semitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Piblica
v Bienesiar  Soviel,  con awtarguia adminisivativa ¥
[fimarciera .. ],

(e el Articule 30 de la Ley « De Productos para fa Salud v
Otrass  dispone:  «la  awtorided  sawitavia  macional
reglameniard el traiamiento que se le dovd a lox productos
definidos como  cosméticos en o gre rexpecia o repisirg
sanitario, requistios pore habilitacion v funclonamiento de
empresay  fabricamies,  fraccionadoras,  exporiodaras  vo

represemtantes o importadoras, ¥ oen  tade  oire  lema
relaciondde que considere periinenies, i

Cexter/2020/505 \// /




“Sesguicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870"

PRESIDENCIA de la REPURLICA dd PARAGLIAY
MINISTERIO : SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALID Y OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL.
COSMETICOS ¥ PERFUMES, Y SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 20116,

4

(e @ efectos de reglamentar el articude citado en el parrait
aiterior, ex ecesario crear ef Registrao Nacional de Produciox
de Higilene Personal. Cosméticos v Perfumes, aplicado a fos de
Grade | v Grade 2. Los prochecios clasificadas eomo Grado |
ﬁarrﬁ&;pcmﬂ'-m a ey e 5e COPaCleriz por roseer pr.r:p.-};n&rdg_-.-
basicas o elementales, cuya comprobacidn no es iniclalnmente
Recesaria v no reguicren de informacion detalloda en cuanito
i mohy de wse ¥ osuy restieciones de o,y lox producioy
clasificados comn Grada 2 som los gue poseen indicaciones
espectficas, cupay  cavaclerisiicas  exigen  comprodaciin  de
veguridod v efivacia  informaciones,  cuddados,  modo ¥
restricciones de uso, por lo gue ex preciso establecer a travds
de la Norificacidn Sanitavia Obligatoria el procedimiemto para
ta inveripeion en el mencionado regisiro nacional para los de
Creanln A,

(e el Registro Nacienal de Productoy de Higiene Personal,
Cosméficos v Perfumes  permiltivd  vigilar vy controlar
adecwadamente la produceidn, imporiacian, fraccionamiento v
la  correspondiente  comercializacion e diches produciis
denire del tevritorio naclonal.

Die Tas exigencias establecidas para la inscripcion de fox
productos en el Regisiro Nacional de Producios de Higiene
Personal, Cosméticos v Perfumes deben exiar diferencipdos de
aeserdn con sk clasfficacion de riesgo, en la alencion a fa
exfimacion de la incidencla v grevedad de los efecios adversos
probables en wne poblacién humang o en wn compartimiento
del ambiente, debido a la exposician real o previsra a la
Sustameic. \

e

Ceater 030505




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -18707

PRESIDENCIA dela REPUBLICA ddd PARAGUAY
MINISTERIO (I SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N f?'t/;ggé

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS FPARA LA SALUD Y OQTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICTEMBRE DEL 2016,

-4

Due la Direceidn Creneral de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salwd Publica v Bienestar Social se expidid favarahlemente
en fox términos del Dictamen A0 N° 6 de fecha 17 de enero
de 20240,

POR TANTO, cn ciercicio de sps atrtbuciones consiitucionales,
El PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

CAPITULO T,
DISPOSICION INICIAL

Art, 15~ Reglaméntase el Articulo 39 de fa Ley 11190997 «De Productos parg la
Safud v CHrose, esiableciende foy requisitos para o oblencidn
renovacion del registro sanitario de los producios de hglene personal,
cosmeticos v perfumes ante la Diveceidn Nocional de Vigilancia Sanfiaria

CAPITULO 11
GLOSARIO DE TERMINOS

Art. 2%- Disporese que, a los efectoxs de esta normativa, se entendera por:

1. Certificado e Registro Sanifavio! documento de mimeracion correlativa
emtittdo par fa Direccion NMaclonal de Fisilancio Sanifaria (ONVS, por ef
cuwal se duloriza lo comercializaciin de productos de Higiene Persopal,
Cerenpdricoy v Perfumes.

.

I Cenificedo de Removacion de Regivire Sanitario: doctamento i amtoriza
la rewavacidn del Registro Samitario de productos de Higigae Personal,

i iieay ¥ FJ-'.I'_i"i.'.l:.rﬂ.',
Q /)
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870~

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO e SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICUL® 3% DE LA LEY 1191997,
wDE PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥ OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE FPRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMEBRE DEL 2014,

A

3. Constancia de le  Notificacidn  Samitaria  Obligatoria:  awtorizacion
otorgida por la DNFS para fo importacion v comercializacion de
Producios de Higiene Personal Cosmeticos y Perfumes de Grado 1, gue
contiene we codige alfamemérico (Ciadigo NSO tmico ¢ invariable, gue
icdentifices ol producto mieniras mwo s¢ realice shiecion alguma sobve ol
hedsie v sk fanto sea oforgado of FEERTra somtaric .;".-_.lll.l'g-_i.p:_l-ﬂ.cf.i.:hm.:'_

d, Edicicn Limiada o Expecial: Cowsiituve @ ferzamiendo comercial de o
o mis preelictos yo registrodos en mimere de ejemplares establecidos por
un periads de tempo determinado v que puede implicar o no fa presencia
dhet w9 muterted o prodricto adicienal,

5. Ewmpresa: persowa flsica o juridica. gue segin las leves vigentos, realiza
fa actividad econdmica o industrializa wm producto comtemplods por la
lewislacion sanitaia vigame,

. Establecimienio: vnidad de la empresa donde se vealizan actividades
previslas por la fegislocian samitaria vigente,

L Fabrica: lugar que posee la infracstrwctira edilicia v operativa necesaria
para  elaborer, emvasgr o oacondiciorar  ef  producio en uinidodes
terminadis,

. Fabrivavion: todas las operaciones que son pecesarias pava la olvencidn
de los productos comemplados por lo presente rovmctiv,

8. Importadara; emprese dedicado a la importacion o comercializacion de
Ters prodicios mercionaos,

W, Materia Prima: foda sustancia octive o inactive gue  Inferviens
directamente en la fhbricacion de 1 producto, sea gue ella gperctale
imetlterada o sea modificade o eliminada en el cursa del procesn de

producclin,
0 p

Coxter/ 020595 L




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA de i REPUBLICA dd PARAGUAY
MINISTERIO ¢z SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

peastor_ Il

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/19%7,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

=f-

[l Mercadotecnia Expecifice: estrategla comercial v ejecticion de esta
para i publicidad y disiribucidn de Productos de Hisiene Personal,
Loamidticos v Perfiimes,

12, Newificackon Samitaria (Obligaoria INSOY: es Ta commmnicacion o ravds
de ta cual se imforma a la Diveccion Nactonal de Vigilancia Sanfiaria,
en covdcler de declaracidn jwrada, el interés por comercializar
productos de higiene personcl, cosméticos v perfumes de grado |,
certre del tervitorio maciomaed,

13 Productos de Higiene Personal, Cosméticos v Perfumes: se denomiing a
aquellas  preparaciones  constituidas  par sustancias  noturales
SICTiCas o suy mesclos, de weo extermn (Nso opicor em Jav diversas
paries del cuerpo himano, piel fepidermis), sistema capilar, wias,
faehios v drganos genitales externos o en log diennes Ve fors by
miueoses de o covidid oral, con el ohjetive exclusivo a principal de
fimpicrlos, perfimarkas, cambiar sk apariencia o corvegir ofores
corporales e profegerfes o manfencrlos en ben enade.  Esios
pradiecios io podedn proclamar actividend ferapduticon

4. Producios e Higieme Persomal, Cosméticoy v Perfumer de Grode 7
son aquellos cuya formulacion se cargeleriza pov poseer propiedades
hisicay o elemeniales, cuva comprabacidn me es Inicialmente necesaria
Ve reqiienen informeciones detalladas en cuamto a su modo de wso v
NIy restriceiones de wso. debido a las covacieriviicas nrinsecas del
provduci

(3. Producios de Higigne Personal, Cosméticas v Perfumes de Grado 7
son aygnellos cuya formulacian posee indicactomes especificas cuvas
cardclerislicas  exigen  comprobacién e seswridad v eficacia,
informaciones, cufddas, modo v resivicciones de uso,

1. FProducto Terminado/ Adcabado: producto gue ha pasads por todas fay
Suses de produceidn y acondiciomemiento, fisto para la vertafonsimo,

A

Cexten 2020595




"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870

PRESIDENCIA de ls REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO & SALUD PUBLICA v EIENMESTAR SOCIAL

Decreto N°__ Eé_.ﬁ" ‘?5

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSs, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL PECRETO 6474, DEL 13 DF
DICIEMBRE DEL 2016,

X

17 Declaracian de Terverizacion: vineuls legal exisiente, firmado, entre las
paries ivoliucraday en lay actividades previsiay para la obiencidn,
almacengmiento v control de callded de producios de higiene personal.
cosméticny v perfumes

I8, Ddrector Téenico: es el profesional guinidco habilitade por &f Ministerio
de Saind Publica v Bienestar Social para elercer la responsahilidad
tenfoa de lay actividades desarralladay por fo empresa v reculaday por
la legislacidn sanitaria vigente.

19, Registro Unico de Empresa (RUE): documento entiifde por la Direccidn
Naclonad Vigilancia Sanitaria que comtiens los deatos admintstrativas
vigeries de o empresa

20 Representanie Legal! persona fisica gue representa a la empresa.

21 Tercerizacion: er la coniratociin de servicios e ferceror para fa
efecucion de cualguicra de las efapas de prodeccidn, comirel de calidid
& elfmacenaniicnte v divtribacidn,

22, Tirdar del Regivira Saniiaria: persona ficica o furidice responsable def
producto ante fo Direccidn Nocional  de  Vigilancia  Sanitaria,
Awtorizade a solicifer la imscripeion de producios de Higlene Persomal,
Cosmericas v Perfimes va sea en nombre propio o en cardvier e
reprreselante el titilar ded producio,

23, Registro Sanitarie; concesion olorgada por la Direccidn Naclonal de
Vigilancia Sanitaria, a trovds del cual se procede a la imscripeidn v o
correspondieme auforizaciin pare la eportacion v comercializacion de
productos que han cumplide con lox requisiios establecidos en el
JrEsene decreto,

[
o

Titndar del Producte: ex la persoma fidea o juridica gue es propietaria
de productos de Higlene Personal, Cosméticos v Perfimes de Grad
v 2, pucliendo ser deiemora o mo del regiviro eu:'ﬂ,lr.l'a-

Center/ 2N 20F S
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870"

PRESIDENCIA de ks REPUBLICA def PARAGUAY
MINISTERIO (= SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

mtum“ﬁj@.é

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 17119/1997,
«E PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥ OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 74, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

-5

CAPITULO T
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES BE GRADO |

LISTA DE TIPOS DE PRODUCTO DE GRADO |

Art. 3% Estafiécese la lista indicativa de tipos de productos de higiene persomal,
casméticos v perfumes de Gradn |,

(.- Agua de calonia, Agwa Perfimoda, Perfume v Extracto Arewdtico

2.~ Ablandador de cuticala fno cdustico)

13- Arcwmatizarite bucal

(.- Baxe faciol corporal (sin finalidad fxoprotectara),

(3.~ Leipriz fabial v briflo fabial (sin inelidad foroprotectora).

(4~ Bk - Rubow (sin finalidod foieprotecioral,

U7 -Acondicionador Crema de enjuagueEnfuague capifar fexcepto fos de
gecidn anticafda, amteaspe Wu oros beneficios especificos  gue
fusisfiguen comprobacion previal

.- Carrectivo fociol ixin firalided fotoprodeciora).

(H.- Cremg, locion y gel para el vosivo (sin aocidn fotoprotectora de la piel
v oemn finalidad exelusiva e Bdvatacion).

1= Crema, locicn, gel v aceiie exfollante {speelings) mecamicn, corporal
e facial

I Cremme, focidn, gel v aoeife pare fes manay fein acelin foloproteciora,
sin indicacidn de qoeion protectora individuad pava ol trabaje, como
Equipaimiente de Proteccion Individual (EPR v con fralidod exclusiva
e filravearcichn o frescira),

12.- Crema, focicn, gel p acelies para las piernay jeon finalidad exclusive
e hiddrantaciin o firesciva),

Pi- Crema, locidn, gel y aceite para limpieza facial fexcepto para piel
GRS RO

\
o




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870

PRESIDENCIA de i REPUBLICA ded PARAGUAY
MINISTERIO ¢ SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreta N T TE,

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11197997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSws, SE ACTUALIZAN Y
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTROQ SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2015,

=P

i4.- Cremr, focidn, gl v aceite pava el coerpo fexceplo lox de fnalidad
esmecifica, ¢ accion  anbiestrios, o anticelnlitis, sin  accion
Ffotapratectora de Ia piel v con finalidad exchona de hidratacian o
fresciira),

I3« Crema, locidn, gel v aceiie pava los pies feon finalidad exclusiva de
hidratacidan o frescurc),

16 - Delineador para labios. ajos y cojas.

I7.- Deesnrerguaillenmie,

18- Dentifrico fexcepte con flior, con accion  antiploca,  aniicdries,
anfiserres, con iedicocion pora divates sensibles v los blomgueadores
genicos).

9.~ Dreprilatorio mecdiicasepilatorio

202~ Desocloranle axilar fexcepie los de aecidn amivanspirarie).

2= Celonta desodarante,

22.- Desodorante corparal jexcepto desodorante Intime).

23.- Desodorante pedico (excepin los de aocidn anfitranspiramnie ).

24« Enfuaguwe bucal aromatizante jexcepto con fior. accidn amtiséptica v
antiplocay

25.- Exmalte, barniz, brifio para wlas.

26.- Tiras para la remaocidn meconica de impurezay de e piel.

27.- Fartalecedor de wias,

28 Kohl.

2W- Lapiz para fabivs, ojos v cojas

A= Toalfas humedecidas fexcepio los que fengan accidn aniisépifea
afras beneficios especificos que justifiguen la comprobacidn previa),

31.- Lecian temica foclal (excepto para piel acadica).

32.- Maweara para pesiafiay,

33.- Mascara corporal feon finalicdhad exelusiva de limpiezer o ldvatacicn).

2.~ Migscarg f;’ﬂ'fﬂf ﬁ.rf?p.lra Tl _,I'.Ifr‘nr ChEeRE e, F:"J*Jrﬂg :dlrrrnrr.r.;u I R
beneficiax especificos -!_,I'IH"_.I'irEF.I_.I"th'n T camprabacidn previa)

3.~ Modeladorfifador para celar,

i« Newttralizante pora permanente y alfsacy,

F7.- Polve facial (sin finalidad fotoprotecioral,

Cenlfer Sy




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO d: SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Drecreto M* L;M{’;

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENQVACION DEL
REGISTRCO SANITARIO, DE PRODUCTOS PE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2ol 6.

-{-

F5.- Productos para bafio/inmersion: sales, aeeites. capsulas de gelatinag v
haflo de expuma

39« Productos para afeitarse (excepio los de aooldn antiséptical,

Ji.- Productios para fijar, modelar o embellecer lox cabellox: fiiadores,
lacas, reparadwres de puntas, geeite capilar. briliantinas, monsyes,
cremis ¢ geles pava modelar v oaseptar Jos cabellos, restauvador
capilar, medscara capilar, ¢ lumidificador capilar,

.- Productos para antex de afeilarse fexcepto lox gue poseen accicn
antisdpiica),

42~ Producios pera despoes e afeiiorse fexcepro fos gue poseen accidn
arfiséptica)

3.~ Prateciar fabial in fivaprtecior.

+4.- Removedar de exmalle,

43.- Jaban abrasivo/exfolionte mecdnico fexcepio fos gue poseen acefin
amlixéptica o sean exfoliante guimico).

A6~ Sabwdnt facial o corparal fexcepto los gue poreen accidn antivéptica o
exfolionle guinicaol.

A7~ Jaban desodorante fexcepio lox guoe poseen aocidn antiséptica)

8= Segante e eamadie.

V.- S peara povpados.

F0.- Taloapalve jexvepto loy que poseen aecidn antiséprica),

F.- Chanypn fexcepto lox de acclin anvicalda, anticaspa u oiros bereficios
expecificos gue fustifigeen fo comprobacidn previa)

32.- Chanpt acondicionadar fexcepte los oy accidn amticaida, aficasa o
edrens beneficios especificos gue jusiifiguen la comprobacion previi),

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Ari. 45~ Adoptase la Netificacion Sonitaria Oblizatoria (INS(Y coma procedimiento
para la autovizacion de comercializacion de Higiene Persomal. Cosmélicos

v Perfumes de Groco | \
Cextfer 2020595 .-ﬁ':g i \-)




"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 18707

PRESIDEMNCIA de ls REPUBLICA ded PARAGUAY
MINISTERIO (¢ SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto IN° r'?'fﬁl,jré

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICUL® 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL

REGISTRO

SANITARIG, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICTEMBRE DEL 2016,

I
REQUISITON

Art. §5%= Lo Nowficacion Sanitaria Obligatoria (NSCH se realizard, en cardeter de
Declaracion Jurada, en lox formularios aprobados por la Direccidn
Nacional de Vigifancia Sewitaria v deberd esior acompaiada de fos
STZHIEFNES Feguisifing,

i

[

1,

Ceren 2 i8S

Naoifficacion Saritaria (bligaiorla (NSO) suscripta por el Director
Fécmico ¥ el Representante Legal de la Empresa notificante,

o Dhatos del prodhucte. inclnidos el nombre comercial,  demominacion

SeRérica, présentacion, variedad v grodo.

- Dhares ol empresa solicitante, importadora, fabricame, fabricantes

aitermentivas, sl correspondiere, distribuidor v fdvmmla  cualitaiiva v
CHGRIAtIT en ok formularios vigenies.

- Mravecto de eliquelas gue incivyan: cafay, ratulos, folleras, ustracidn del

ermviase preimario ¥ securrdario de fas présenfaciones v diseftos difereites.

. Formula coalitativa-cuanrismiva del producte, firmada por el Divector

Téenica responsable de la empresa fobricante o findar del producto para
productes importados V noacionales. No se aceptardan rangos,

Certificado de Awilisis del Contvol de Calided del producto fermiinado,
coll resullados, emitido por la empresa fabricante o par ef iitvar dil
proddticto, segiin correxpomda

- Potcopin del documenty gue acredite el cumplintiemo de lay Buenas

Pricticas de Fabricacion y Conired de la empresa fabricante, o iy
eiivalente segim correspomde, conforme a la legisfocion del pais de

R,




“Sesquicentenario de la Epopeva Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA de ls REPUBLICA ded PARAGUAY
MINISTERIO (e SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICUL® 39 DE LA LEY 11719/1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥ OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION F RENOVACION DEL

REGISTRO

SANITARIO, DE FPRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE

DICIEMBRE

(.

I,

I,

Cexror/ NS08

DEL 2016,
=13

. Fotocopia del dacumento gue acredite el cumplimiento de lay Buesas

Pricticay de  Almacencmiento v Distribpcicn  del  respomsable  del
almecenamiento vigente

Fotocapia  auieniicads  por  Escribane Pablico  del  Poder  de
Represemtacidn o Carta de Awtorizacion otorgado por el fidar del
Products o fabricante o representante a le empresa selicitanie.

Faru producios importados, fotocopia autenticada pov  Eseribano
Priblice del Certificado de Lilbre Vewta o documente equivalente, safo
pava productos fabricades en palses extrazona, excepiuando  fas
tercerizaciones Mercomur

En vaso de tercerizacion de parte o de todo of proceso de fabricacion,
cantral de caltded, almacenantiento v distribucidn, se presentard of
contrate o deciaracion de  tereerizacidn o su o equivalente,  con
certificaciin de firma por Escribano Piblico, v parg docimentos
extrameras, legalizados v consularizados o apostiflados,

. Formulario de declarecisn furada conforme com Tn esiablecido en el

presemte Decreldo.

Comprobante de page del arancel corvespondiente expedido por la
Biveccidn Nacional de Vigitancia Sanitaria

Fatecopia de la Constancia actualizada de inscripeion en el Registro
Unico de Empresas (RUE) expedicls por la Diveccion Nacional e
Figilanoia Sanitaria

Dertos de Estabifidad que respalden ¢f plazo de validez declarade,

Datos  comprobotorios de los  beneficios  atribwdos al  producio
(Comprohacion de Eficacia) siempre que consiz en ellvotnlado,

R4




“Sesquicentenario de la Epopeva Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA ¢ la REPUBLICA ded PARAGLUAY
MINISTERIO cl: SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

pecreton'_ I 36

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULQ 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, 5F ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTR() SAMITARIO, DE FRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, Y SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICTEMBRE DEL 2816,

-I3-

PP Dateos de Seguridad dve wsa (Comprobacidn de Seguridads siempre que
s eonsigne en ef rotilady algnn atribuie de segrridad

PROCEDIMIENTO

Ar. 6%~ Ll tramite de la Nedificacion Sanitarie Obligaioria se imiciard con la
presemucion e fos reguivitos establecidos en el Articulo 5° de este
Decrero. Lo Direccion Naciona! de Vigtlancia Sanitavia procederd a
realizar la verificaciin de forma para la avignacion del cddige de
notiffeacion sanitavia obligatoria.

Art. 75~ Asignada el codiga de o wotificacion sawitaria ebligaiovia se iniciard of
procese  de  evalugoion de fomde de los recowndos  documentales
preseniados. Lo comerciolizacion deberd ser posterior a la emision del
Cadign de Notificacion Sanitarie Obligatoria correspandienie.

Art. 85~ La Notificacion Sanitario Obligatoria (NSO) e realizard conforme con las
disposiciones  del  preseme  Decreto. por  toda  empresa  fabricante,
Jracelonadora, exportadora, representante o importadora que  desee
comercializar Producios de Higiene Personal, Cosméticos v Perfiomes de
Crrado | dentro del tevritorio de la Repiiblica del Pavaguay.,

Art. 9%~ Disponese que fodo documento de origen extranjero  deberd estar
debidamente legalizade o aposiillade. v awenticado por Escribam Priiblico
el cuse de preseniarse su forocopia. En el case de quwe se encuenire
reduciadn en idioma distimo, deberd traducivio en idioma espaiial por
iradwctior matriculado

Art. Ih- La Direccian Nacional de Vigilancia Sanitaria deberd oworgar el registro
sandlrio correspondiente en un plaze mo mavor a sesenta (601 diax liakiles
dexde la fecha de asignacion del Codigo de la Notifcacion Sanitarie
CMlipaloria.

Cevrer 2023 0S




“Sesquicentenario de la Epopeva Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA de ls REPUBLICA ded PARAGLIAY
MINISTERIO d: SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

] -
Decrero_SOMe

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALED ¥ OTROSy, SE ACTUALIZAN ¥
ESTARLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRCO SANITARIO, DE FPRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMEBRE DEL 20714,

Art. I 1.=

Aril. f2.-

Arr 13-

Arr. 14.-

Ctor/ M50E

-14-

Este plazeo sera suspendido fede ve: que la Direccion Nactonal de
Vigilancia  Sanitaria. compruehe que el soficiiante mo ha  dade
cumiplimiento a alguna de los requisiios exfgridoy a e defectare algim grror
en fox doctmentos adiuniados, hasta gue fox mismos sean presemiados o
subsanados para el finiguito del triamite. en el trmine mdvimo de cinco (3)
diay  habiles e haber sido  morificades ¢l Director Técmico o el
Represemianie Legal de fa Evpresa selicitanie,

Tramscurridn el plazn indicado en el articuly amterior sin que se subsunen
las  ohservaciones realizadas, o Cadige de Noiificacion Samitavia
Obligatoria (NSOU serd  concelade,  quedandn  prolibida  la
comercializacidn del producto respecio al ewal fue emitido, v en cass de
gque existan producios comercializdndose en el mercado, lox Hiwlares
procederdn af vetire de Tox mismos de manera inmediate brformeand del
miswa o la DNVS. De mo cumplivse exta disposicidn, ordenard su
decaming

La informacion comenida en los expedientes que forman parte de o
Natificacton Sanitaria (bfigatoria de los productos de Higiene Personal,
Cosmélicos v Perfumes de Grado | serd considerads de  cardeter
confidencial v su dividgacidn extavd prohibida,

El registro somitarie de productos de higiene persomal, cosméticos y
perfimes de grado | tendra wna validez de cinco (31 afios, comados o
parfir de la fecha en gue jue asignade of Cadien de Notificacivn Sonitavia
Cbligaioria, el cual padra ser swspendide o revocadn de defectorse
cambioy no aorizodos por DNVS en el mismg o .:,rﬁ..r FUPOREGR WR PICSgo
semtitario,

£ 7




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA de s REPUBLICA ded PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decrewon_ I I

POR EL CUAL 8E REGLAMENTA EL AR Tffl.-’Lﬂ' 9 DF LA LEY 1 1%71997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥ OTROSs, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

~15-

Art. (5.~ Bl titular del registro sonitario deberd informar a la Diveccion Nacional
de Vigilancia Saritaria, por medio de documento escrito, e cese en o
comercializecion de algwne de sus productos inseriptas, para ser dodos de
hafer dle la hase de dotos wa ves comunicados y aprobados por la DNIS.

Art. 16~ Los prodicies de higiene personal, cosmeéticos y perfumes de Grado | en
shs diferentes presentaciones o tamafios serdn amparados bajo wn wismo
migmern de Cadign de Notificacion Sanitaria Obligatoria.

DECLARACION JURADA

Art 17 Los solicitantes. tanlo el Director Técnico como vepresentante lzsal,
deberdn firmar wn formulario de declaracion jurada, donde wamifiestan
e

a) El products es considerads oe Higieme Personal, Coxmética v Perfume de
Gkl 1 de avwerdn a fo extablecido en el presente Decreti

f) El products mo comticme en su formmlacion sustancias con propledices
peligrosas sepin clesificaciones infernacionales comea ba de Trvernational
Agency for Research on Cancer (TARC) jeaiegoria 1) o clasificaday, de
acuerdy con referencias extranjeras, come cancerigenas, piagénicas o
feiices pera la reproduceidn (CMR) categorias 14, 1By 2

ef Ef proclycie ma contiens sustanciax de lo Listn Prohibida, Resirictivi,
Convervanites, Coforantes i Filtros Efravioletay ded Reslamenio 1O E) N®
F 2232009 del Porlamenio Evrapeo ydel Consejo v sus actualzaciones,

i) El producio ne contiene sustancias de fo Liste Restricifea vigente, que
seart especificay para producios clasificados coma Grado 2, excepruarndo
s casow en loy crales la presencia de la swstancia en la formudacidn moe
witere la finalidad del producto, persitiendo sv categolizacion come
Producio de Creado |,

Y RN




"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 18707

PRESHYENCIA de la REPUBLICA de PARAGUAY
MINISTERIO ke SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

oot T

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULGQ 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSy, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL

REGISTRO

SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2014,

&)

z

I

-16-

Ei producio ne conttene filtros solaves con la funcion de proteceidn de la
plel contra las efectos dafines de los vavos solares. Chiedan excepingados
agellox productor en las ciales la presencia de dicka sustancia en la
Jormlaciin mo aliere la finalidad primarvia del producio, o que pereniite
catesarizarle como de (rado |

EV producto me contivre susicmcias profibidas, mi retivadas del mercado
pan fu Awtorided Saviitaria,

EV prodivcta mo comifene indicaciones o menciones lerapéuticas eomo
hematomas, heridas, dolores, linchazones, colambres. varices, o inducir
@ error, enpafio o confision en cuante g sy procedencie’moivralezn,
arigen, coupinsictan, finalidad de wso o seguridad,

La imformacion conterida en los Anexos, Formularios v los docimentox
prexentadog s fidedignos

El prodiwcto solo serd comerciolizodo wna vez gque en el epvave 0 en el

empogne figwren con earacteres indelebles, fdoifmente legibles v vivibles,
los reguisitos estallecidoy en el presente Decrets,

CAPITULO IV

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL

Art. ]8.-

COSMETICOS ¥ PERFUMES GRADO 2

LISTA DE TIPOS DE PRODUCTOS DE GRADO 2

Establécese la lista indicativa de tipos de productor de (rado 2

.- Agwa oxigenoda 160 a 40 volimenes finchiidas fay cremosas,

excema oy producios de wso medicinal).

(12 - Anitteanspivams axilar
013 - Amtitranspirante pédico. [
(.« Activagor Acelerador oe broncendn. /

Cenclen 202 0505




“Sesquicentenario de la Epopeva Nacional 1864 - 18707

PRESIDENCIA deta REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO (e SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD ¥ OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA 1A OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
IMCIEMBRE DEL 201 6.

-17-

(3. - Lapiz labial v brillo labial infamil

i¥. = Blogueador Pantalla Solar.

(7.~ Blush/Rubar fnfantil,

(%« Bronceador

00 - Bronceador simulatorio,

Hb- Blogreador de piel.

F. - Blangueador para las wias guimico,

2= Bigngueador para los cabellos v pelos del cuerpo,
13- Colonia infanitil.

.- Acondicinnadar anticaspa’aniicaida,

13 - Acondicionador infamil

I - Demitfrico anticaries.

17~ Deysiifrico antiplaea.

IB = Demilfien antivarrn

9. Deniifrice blangueador/ blangueador dental guimico
200~ Depiifrice para dientes sensibles

21 .= [hemiffrice infamil,

22- Depilaiorio quintico.

23~ Decolorante capilar,

M.~ Desodorante antitvanspiranite axilar.

23 .- Pesodorante antitranspivanie pédico.

26.- Desodorante de uso fntime.

27~ Enfuague bucal antinfaca

28~ Enjuague bucal antiséprico,

29 Enjuagne bucal infantil,

Fih- Enjucgnee capital anticaspaanticoida,

31— Enjuague copilar infantil.

32~ Enjuague capilar colorante/ matizador.
13- Exfoliante a«peelings quinico.

34.- Esmalie para uias infaniil,

33, Fljador de cabello infontil. L
36.- Toallas lnmedecidas para higiene infarfil

Ceter/ N0505




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N* ,jré%

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULG 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

-18-

37.- Maguillaje con fotopraiecior

38« Producte de limpicza/higfene infamil,

39 - Producto para afisar o tefir lox cahellox

.- Producto para el drea de ojos fexcepte los de maguillaje o los de
aecion humectanie o desmaguillante)

41 - Producto para evitagr comerse oy oy,

+42.- Producto para ondular fox cabellps,

3.« Producto para piel acnéica

4.~ Producio para las avragas.

43,- Producio pratector de Ta piel infaniil

4. Producto laklal con fotoproteciaor,

47~ Protecior solar.

49.- Provecior sodar tnfamtil.

49 = Remiovedor de cnticuli,

Jid.- Remirvedor de imancha de nicoting quimico.

3f.- Kepelente de insecios.

32 Jaban ariisépric,

33.- Jabin infamrtl,

34 - Jabin de uso intimo

53.- Talcofienla infantil,

36, = Talcopalve antiséptico,

37.- Tintura capilar temporariaprogre siva permanenie.

38.= Tanicodlocion capilar,

A0 - Champi anticaspa‘anticaida,

All.- Champi enlarante,

Bl - Champr acondicionador anticaspalanticaida

62« Champn acondiciomnador ir:-j.':.-m.:‘f L

63.- Champrt infantil,

% o
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870~

PRESIDENCIA e la REPUDBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO ci: SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

DecretoN°_ I ,‘%

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULG 39 DE LA LEY 111971997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSH, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

-19-
REQUISITOS

Art.I9- Para la obtencion del Regisro Sanitario de Productes de  Higiene
Personcl, Cosméticos v Perfumes de Grodo 2, las empresag fabricentes,
Jraccionadoras, exportadoras. represenfanies o imporiadoras deberdn
presentar ante da Direccion Nocional de Vigllancia Sanitaria las siguienies
FECLES,

f,

2

Center/ 020595

Soficitd de Registro Sanitario suscripte por ¢l Director Téenico v el
Representante Legal de la Empresa solicitanre,

- Datos del prodicio, incluidos el nombee comercial dennminacion

Benericd, presemiocion, variedad v srodo

Datax oe To empresa sollcitonte, importadorn, fabricanig, Sfabricanies
alternativas, 5i correspondiere. distribuidor v firmaly coolftative ¥
cuartitative en fos formlarios vigemntes,

Frovecio de eligueiay que meluyan: cajas, reivlox. folleros, fusiracion
ded eimvase primario v secumdarle de oy presemiaciones v disefios
diferemes,

Farmula cualitativa-cuantiutive del producto, firmada por el Director
fécnico responsalile de la empresa fabricante o tindar del producto
para productos imperiadoy v nacionales. No se aceptorin rangos
Certificadn de Andlisis del Contral de Calidad del producio ferminado,
cir Fesultadas, emitido por la empresa fabricante o por el tindar del
producto, Segin corveapenss,

T Fotocepia del documents gue acredite el cumplindemto de las Buenas

Friciicas de Fabricacidn v Cowtrol de o empresa fabricante, o su
efuivalente confarme o la fegiviacion del pafs de origen.

- Fevocapia del documenio que acredite of cumplimiento de las Bremas

Fracefeas e Almacenamienio v Disivibycicn del resporsable el
almacenamiento viesme,

Folocopin del Poder de Represenracion o Carfa de Awmtorizacidn
atergadke por el tiwdar del producio o fabricante o represeniame
debidamente criorizado, o la empresa .':r:l.'r'n:'l'm.lmj/

Y SN




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 170"

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUIAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

DecretoN*_ 201 36

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

[

{1

13
o

_20-

Fara producios  fmpariados, folocapia  awlerficads  por Escribana
Piiblico del Ceriificade de Libre Fenia o documenta equivalente, scio
para productas fobricados en poises oxirazoma, exceptuando  lay
tercerizaciones Wercostr.

En caso de tercerizoeidn de parie o de wodo of provese de fabricacidn,
confrol de calldad almocenamicnto v distribucion, se presemtard el
confrate o declargeidn de  tercerizavién o sw o equivalente.  con
cerifficacidan de firma por Exeribano Pablico, v para decwmenios
exfrarferos, legalizados v conswlarizados o aposiillados,

Formularic de declaracion jurade conforme o o esiablecido en ef
presente Decret,

Comprabante de page del arancel correspondiente,

Fotocopia de fa Constavicia octualizada de inseripeion en of Regisiro
Umica de Empresas (RUEL expedidla por la Direccicn Nacional de
Figifaneia Sanitario

S, Doy de Estabilidad gue respalden el plazo de valides declarado,
6, Datoy  comprobotorios e los  beneficiox  awibuidor ol  producto

(Lamprotacion de Eficacia) siempre gue consie ¢ el roilads.

" Daros de Seguridend de wso (Comprobacidn de Seguridad) siempre gue

we comnsigne en el rotwlady algin aiributo de segridad

PROCEDIMIENTO

Art. 20~ Disponese gue todo documento de origen extrawjers  deberd estar
debidamente lesalizade o apostillado v auienticado por Eseribama Piblico
en case de preserfarse sw jotocopia. En el caso de gue se encientre
redactade en wn idioma distinte, troducivio al idioma expreriol por traducior
matriculode.

Art. 21- Lo Direccidn Naciemal de Vigifancte Sanitaria deberd expedirse en un
plaza no maver a moventa (W) dias habiles desde [a fecha de presentagion,

siempre v cuomdo se hava dado cumplimienta o lopx

Ceen 2020518
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“Sesquicentenario de la Epopeva Nacional 1864 - 1870"

PRESIDENCIA dels REPUBLICA dd PARAGUAY
MINISTERIO dz SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

S

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119:1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRQ SANITARIC, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICTEMBRE DEL 20146,

Arr 22.-

Art. 23.-

Art. 24.-

Art, 25.-

— /
Coxter/2020/595 \_/

21

técnicas mencionados en ef Articulo [9 del presente Decveto. Este plazo
serdd suspendido foda vez gue el funcionarie autorizado por la Diveecion
Nacional de Vigilancia Sawvitaria compriebe que el solicitanie wo ha dado
cumplimiemo a alguno de los reguisitos exigidos o se detectare algiin ervar
en log documentos adiuntados, hasta gue los mismos sean preseniados o
sufscrnudoy en el drmino mdxime de quince (15) dias hibiles de Faber
sido wotificadas el [ireclor Técnico o el Repreventante Legal de la
Empresa soliciante

Si el soliciante ne regulariza su documentacion de conformidad a las
ahservaciones hechas por el funcionario oworizade por o Direceidn
Nacional de Vigilancia Senitaria dentro del plazo de guinee (15) dias
hibiles seftalado en el articilo amerior, se procedera a la devolucion del
expecliente o lox soficitantes.

Ef Regisiro Samitario de Prodveros de Higiene Persomal, Cosméticos v
Perfumes Grade 2. tendra una valides de cinco (5) aftos, comtados a parir
de la fecha de expedicion del ceriificadn de  regivira  sanitario
rexpeciivamente.

La informacidn comtenida en los expediemtes gue forman parie del regisiro
de doy productos de Higiene Persomal, Cosméiticos v Perfumes serd
considerada de caracter confidencial v su dividgacion estard profibida,

CAPITULO V
ROTULADO ¥ COMERCIALIZACION

El producto de higiene personal, cosmdiice y perfume de grado 1 o 2 s6lo
serd comercializada wna vez gue o envase o empagie cuenle con gl
Cidign de Notificacion Saritavic Obligatoria (iNSO) o Resistro Sanitario y
con un rojulodo en el gue b de constar con L'TF':"J’:;'.TE = indelebles,




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870~

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

Decreto N® gjé ﬁ

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 117191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PAKA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE FPRODUCTOS DE HIGIENE FPERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE

DICIEMBRE DEL 2014,

I
facilmente  legibles v visibles, lay  menciones que se  detallan a
continwacion:
REF: ~ ITEM ENVASE
! Nombre del producte § grapediipo a gee | Privaio y
pertenece o funcion, en case de gue mo extd | Secundario.
imeplicito en el nombre
2 Marca Primario v
g _Sectndario
i Nimiero e Cedigo de Ja NSORegisiro | Secundario
Semitaraie el Praducio
| Lote o Paviida Primario
3 | Mazode Validez Securndric
| 6 | Confenido Neto Secwmdario
7| Pais de Origen o Secundario
A Nombwe irazain socied) del Titular Secumdoario
g Devmieilior dad Tielar Secigrdrio
1 Dhatook oy ciencivir al consumidor Secundario
{feléformn o e-mgl o pging web w oo
medic
¥ Muodo de Ulsa (5 corresponle) Primaric o
_ = Secundurio
12| Adveriencigs v Restricciones de Live (6 | Secundario
CErEERone )
/3 .fngre:ﬁm:.fﬁ:ﬁi;m;k;.-r.fr{dw iNCh | Secundario




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870"

PRESIDENCIA o la REPUBLICA del PARAG LAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N_ S P

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULOQ 39 DE LA LEY 1197997,
«DE PRODUCTOS FPARA LA SALUD ¥ OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE

DICFEMBRE DEL 2016,
-23-
OBSERVACIONES:
f- Cwando no existe envase secundario todu la Informeacion reguerida

2.

ol fgurar en of Enmvase Primaria,

Ef Moda de Uso o las advertencias o restriceiones de wuvo deben ser
visthles. Crando ¢f envase sea pegquefiv v no permita incluiv dichos
castfos, o mismes pueden figurar en un folletn o material aediunio,
Debera extar indicado en el epvase « Ver folleso/maierial adiumies.

F- Un emvaltorio o estuche trahsporemte  adicional,  serd comsiderado
i

Cexter/ 2020305

exemlo de lar obligaciones establecidus en «Ronidado Obligatorio
Creneruly, siempre v cuandn permite v correcta viswalizacidn del
rivtulerder odbligatovio dispaesto en el envave primarcio o secundario del
Hrmie, v e ogregue o alfere Informacion tcnica sobrve los requisitos
extablvcidos en el pressnte reglamenia,

¥ Lo informocion colocada en of rondido debe ser fegible, asd como

consigrarse en el idioma exspafiol con excepcion de los vacablos
extvanjeroy de uso contin en el comercio, el Cadign de ldentificacidn
de Ingrediemes Cosméticas (INCI.

i foy prodictos importados se aceptard wn sobre roiulo o eligueta o
el idioma espifiol gue compla con fos reguisitos  del presente
replamenis. Exte sobre vituln o etigueta fagregado) podvd realizarse
en el pais de origen o we vez nacionalizado ef producio v previo a se
comercializacidn. Asimisme, fante lox productas nacionales come Tos
fmpertondos. mo podran proclamay gecidn terapéutica algung. Dicha
prodiibicicn ex independiente del idioma en que esté eserite el rotulo v,
de ser pecesario para sy cumplimicnto, se permitivg cithrivio fotal o
parcialmente con una etigeeie adicional. previo o su comercial zacidn.

G- &0 ef cose de un RE de preductos, o fecha de vencimienio gue s

comsignard en el envase secundaria del misme deberd ser aguella
correspandiente al producte con menor vida sl gemanenie.

4
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PRESIDENCIA de h REPUBLICA dd PARAGUAY
MINISTERIO ik SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

Decreto N _; ?ﬁ«;ﬁ

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULG 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS». SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACIOIN DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL [3 DE
IMCIEMBRE DEL 2016.

g

ROTULADO ESPECIFICO PARA PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES GRADO |

Advertencias o vestricciones de use que deben figurar en ol rordado
de dos sigwientes productos de higiene personal, cosméticos v
perfumes, o fraves simifares que configuren la misma imerpretacion:

ap Aerasofes:
- Infiamable. No midverizar cerca oe fn Ramma,
- Nopecforar i inginerar
- No expomer ol sol 5l o tesrperatioras superiores o J0° €
- Proteger los alos dwrawie la aplicaciin
- Manremer Faera del alcanee de fos wifoy

by Newtralizames. producios para angular v alivar los cabellos:
- Nevapdicar si ol cuero cobelludo exnniera freitadn o Jesiomado,
- ﬂ-‘fr:.l.l'!!'r.'.l']r_'l'_,fn'-e.‘.l"r'.l .:J:l-'f lcarce e Tox nifing

) Agentes acigrames del cabello y tinfuras capilares:
= Puede causar reacelon alérgica. Hacer prueha de togue (describir,
= I sm en esiintos
= Nogpticar sf el cwerg cabeliudy exterviera trritado o lesionada.
- Encave de comdcto com lox ofos, lavar con ag on abadancia
= Moamtener fuera del aleance de lox mitfas
- Precawcicn de uso durarie el embaraze y la lactancia.

il Depilatorios y epilatorias;
= Noaplicar en dreas feritadas o lesionadas.
- No defor aplicads wn tiempo  superior ol indicodn en las
sirceivmes de wee,
= Mo usar para afeitar le barba fexcepro para ceras depilatarias;,
En cavo de contacio con los afos, faovar con gt ¢ clbiiralancio

(excepio pava cevas depilatorias),
= Mewretorrer fuera oied alcomce e los nifas, L
= /
Cexter/2020/595 J
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PRESIDENCIA de lh REPUBLICA ded PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA ¥y BIEMESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 19 DE LA LEY 1119/1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS», SF ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PERFUMES. Y SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 11 DE
DICIEMBRE DEL 2014

-25-

€l Denvifricos y enfuagmes bucales con fifior,
fndicar nombre del compuesio de fTiar wilizado v sy concentracion
et e (pries e milldn )
Imclicar mode de wso cuenddn sea necesaria
- o nsaF en menares de O ailoy fyodemente e ernagies bucales

B Prodvctos aniiivanspivantes:
- Dleor sedo en fas dreas indicoadas,
Ne aplicar sobre piel ivrlada o lesionada.
En ef casa de ireitacian o pravito en e deea de gplicacion, suspender
et eyer Irgmrediatamente.

i Tonicas capilares:
- En caso de eventual freitacidn del cuero cabelludo, sispender su wso

h Aetividoresacelorodorey del Wwonceindo:
- Este producto no ex um protector sofar

CAPITULO VI

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS ¥ PERFUMES DE GRADO | Y 2

Art. 26 - El ritwlar del R-I:"g]:."n".""ﬂ Keawifterrio poted solicitar o renovacion respeclive
desde las ciemto ocherma (180) dias v hasta moverta (90 diay corridos ames
de s vercimiento. pava fo cual deberd presentar fa solicitud de resmvacion
del procucte suseripta por el director téenico v el apoderado leeal de 1o
empresa, V lu constancia de pago del arancel correspondiente.

i) En case de haber sufiid variocion de Tas condiciones en L g e
ofergade el regisiro sanitarie presentard las actualizaciones de los
recawdos documeniales dispuestos en los articulgs correspondientes,

segun sea e Grado | v Grado 2, ‘/
Cexter/ 2024595 % \)
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PRESIDENCIA de lh REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N® .r.'?ﬁ;iré

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULQ 39 DE LA LEY 1119/1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS»s, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, Y SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2076,

Art. 27.-

Arr, 28.-

Art, 29.-

At 36.-

Cexter 2020595 k)
s

-26-

Il En case de o sufrir variacion alguma de far condiciones en la dicet fire
edargada el registro saniiario presemtard el formulario de declavacion
Jrrctdar ofe que el producto no ha sufrtdo varieeiin alguma,

La Direcpidn Nactone! de Vigilancia Sanitavia al recibiv la solicitud de
remavacion de registro  saniterio de productos de higlene  personal
cosmElicos ¥ perfumes revisard gue so dé cumplimiento o los exipencias
establecidas en el presente decreto v sélo en caso de ser acepiada la
selicitnd,  se  oforgarg  la Rewovacidn  del  resistre  semitario
corrgspondiente.

Cuwanrdo la solicitud de Renovacion no esié acompeiiada de Tos reguivitos
exigldos, la Diveccion Nacional de Vietlaneia Sanitaria mo olorgard lo
Removacion del regivtro samitenrio e informard ol interesado  cuales
recaudes foltan para que sea legalmente oceptada, dejondn constoncia
formal de ello en un formulorie previamente aprobade, firmando el
inferesado v ¢l functonario awtorizado. En este caso fo solicitnd de
veravacidn con los documenios del producto no serd acepladas hasia anto
sean cumplides lay ohjeciones realizadas.

La Phirecctin Navienal de  Vigilewcia Sanitaris, a itravés de sus
deperndencias  cevrespondientes.  podrd  solicitar  doctimeniacion
camplemeniaria gue considere relevante para avalar jo seguridad v
calided de los producios gue serdn inseriplos.,

CAPITULO Vil
MODIFICACIONES

Cualguier actuadizacion que s¢ introduzea en la Presentacion, Variedod
Texto de Rotwlo, Fabricante, Formula, (siempre v cuondo wo sea el
primcipie activel  Denominacidn Comercial,  Deromimaeion  Gendvied
litular del Regisiro Somitario de wn producto de Higiene Personal,
Casméticos v Perfumes. Grado | v 2, debe ser solicitada v pasteriorire e
enlorizada por la Direceidn Nacional de I*’n'gr"t.-m'.l'.:a. initaria,

-




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870"

PRESITIENCIA de b REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO ¢ SALUD PUBLICA v BIEMESTAR SOCIAL

Decreto N* t?ﬁff:

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIY, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

-"I'I”I- j -F-"

Arr, 32.-

Are.33.-

\
I.ul"_"\-\.\I\.
Cexter/ NS08 % k/ /l
/
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CAPITULO VI
GARANTIA E INCUMPLIMIENTO

Tamor el titelar del Registro Saniiarto come el fabricante del producto o
cualquiera de los participamies en olgunas de lax elapas del proceso de

Jabricaciin v almacenamiento, deberdn garantizar la seguridad de 1so de

fos productox inscripios durante su periodo de vidae il esto debe esiar
avalada  por  los  esindios  cormespondientes, v son  solidariamenie
responsaoies de la conformidad del producto con los reglamentos téenicos
e mpormas técmicas obligutorias de cardoer sanifario, axi come con las
condiciones de fubrivacidn ¥ de contrel de calidad exigidas por la
Direccidn Nacional de Vigiluncia Samitaria, Asimismo, son responsahles
sfiddavios por lox efectos adversos comprobados que sobre la salud
individual ‘o colectiva pueda experimentar la poblacion wswaria de lox
Jradictos.

Las productos de Higienme Persomal, Cosméticos v Perfumes gue se
comercialiven en el territorio de la Repiblica del Paraguay, deberdn
cumpliv en todo momenio con los reguisitos exigidos en ¢l presente
decreto. Tanta el tindar del registre sanitario come ef fubricante, sevdn los
responsables  de  tal  cumplimiento, axi como  de  sweinivirar, @
requerintients de la Direccion Nacional dv  Viefiancia  Sanitaria,
documemiacion y miesiras mecesarias para realizar fa verificacidn de lo
caffded saniiaria,

Sicon base em razowes cientificas v en aplicacion de un sivema de
vigilancia sanitarie, la  Direccidn Naciomal de Viellancia Saritaria
comprueha gue wn producte de kigiene personal, cosmétice o perfime,
represenita un riesge para fa salud, lo someferd a evaluacicn, suspenderd.
prohibird su comercializacion demro del tervitorio macional v cancelord, su
registre sanitario por incumplimiento de lo normeiiva aplicable, o aplicard
las medidas correctivas que fueren necesarias, Lax mediday que se adopren
deherdn guardar proporcicn con el nivel de riesgo sanijario,
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PRESIDENCIA de lh REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N®__, Eéjig -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSs, SF ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACIIN DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2074,

Arit. 34, -

Arf. 35,-

Art 36.-

ArL 37-

Arr. 38-

Cexter/ 2020585

-25-

Estabfécese que los productos enmarcados en el presenre decrelo esiarin
sufetos o analisis periidicoy de comtrol de calidad, evando o disponia la
Direccidn Naciomal de Vigilancia Sanitaria, o a peticidn de parte. En
ambox casox, ¢f fitilar del regisiro sonifario se hava cargo de todos los
saslor gue ocasione la realizacion de fos anclisiz labovatoriales.

A los fines de verificar el cungplimiento de la normative aplicable, lo
Lhreccton Nacional de Vigilancia Sanitaria podra efecivar inspecciones
colr o sin retive de muestras en lox establecimicnios elahoradores o
importadores, los depisiios de lox mismos v bocas de expendio

CAPITULO IX
DE LAS EDICIONES LIMITADAS

Las empresas tiwlorey del Regisivo Sanitario de producios de figiemne
persomal, cosméticos ¥ perfumes. podrdn fabricar o importar productos de
Edicion Limitada o Especial, los cuales pueden estar constituldos por wno
& s productas. solo ciando extos cuenten con Regiviro Sanitario vigente,
pudiendo poseer materiales adicionales

Los productos de Higiene Persongl, Cosméricoy v Perfiimes Jubricados o
importados en ediciones fimiiadas o especiales pueden presentar cambios
en el envase primario, envase secandario y presemtacion con respecio al
netificads ante o Diveccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria,

Parg gue un products de higiene perconal, cosméticos ¥ perfumes sea
censtderado come ediclin limitada o especlal debe COrvespORder @ tma
cantidod de efemplares claborados para wna aceldl de mercadotecnia
expecifico. |




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870"

PRESIDENCIA de b REPUBLICA del PARAGUAY

MINISTERIO e SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

Decreto W* _‘.Ilg";

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS FPARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARKY, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICTEMBRE DEL 2016,

_J0_

Art. 39— Las empresay deberan solicitor autorizacion para o comerciglizacion del

f

L]

e

numero de efemplares de un products de edicicn limitada o especial, a la
Direceian Nacional de Vigilancia Sanitaria com lox signientes recandos.

Preseptar o saliciind de Aworizacion pora la comorcializacidn o i
caal s declarard o cantidad y tiempo duranie ef cval se importard o
elabarard el producio de edicion limitada o especial, suscripta por el
Directar Técnivo y ol Representamte Legal de fa Empresa tindar def
Regivteo Saritario

Datay del producte incluyendo: nombre comercial, denopinaecion
pendrice, vartedad, presentacion v grecde.

Latay de o empresa solicitanic

Frovecio de eliguetas gue inclvan: cajas, rotulos, folletos, fustracion
del envase prinuio v seenndario de las presentaciones v disefios
diferemes.

Fatocapia autenticada del Regisiro Samitario de lov productay gue
catiemen la edician [imitada

Constancia actualizude de inscripciin en ¢l Regisira Unico de
Empresas (RUE) expedidy por la Direccidn Nacional de Vieifancia
Sanitaria

Art. 40~ La Direceion Nacienal de Vigilancie Sawitaria, ol vecibir la solicitud de

Art. 41.-

Cevter TS

auterizacion para la comercializacion de productos de edicidn limitada o
especial de higiene personal. cosmélicos v perfumes: revisara guie xe dé
cumplimienio a o wencionada en el artfenln anterior ¥ emitira la
anitarizacion si corresponde.,

La sollciind de awlorizacion de una edicion {imitada o especial verg
considerada como wn sofo ramite independieniemente o la cantidad de
varigciones gue se presente sobve el mismo producto, debiendo lo empresa
enlorizada abonar ef arancel poscorrespondienie

-
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PRESIDENCEA de h REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

Decreto N* gﬂ@fé i

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULQ 39 DE LA LEY 11191997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROSw, SE ACTUALIZAN Y
ESTABLECEN NORMAS FARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGINTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2014,

Art. 42-

Art. 43.-

-3

La Direccion Navional de Vigilancia Scowitaria a pravés de suy
dependencias  corvespondientes  podein  solicitar  documentacian
complementaria que considere velevanre para avalar fa vegurided v
eeelided de fos producios

Las empresas fabricantes, fraccioradoras, imporiadoras, FEPFESERIURTES O
exporfadoras que desean inxeribir wn producto de higiene personal
ocosmeticn o perfime de rado {, deberd estar debidamenie habilitada ame
el Ministerio de Salud Piblica y Bienesiar Social v en cumplimiento de las
Buemas Pricticas de Fabricacion v Controd, asi come de Almacenamiento
V Dustribucion segun sva el casa. Aderds, deberdn implementar un sistema
de vigilancia posterior a la comercializacidn a fin de sarantizar la
seguridad vy eficacia de productos de higiene persomal. cosméticos p
Perfumes,

CAPITULO X

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS ¥V

.-‘:Il'-fp ##r'

Art, 45.-

Cexter 20 NTNS

PERFUMES

Establéicese gue fa Direccion Naciomal de Vigilancks Sanitaria del
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social dispondrd de una Base de
Lhates, aficial y piblica que comenga informacion sobre los productos de
Higiame Personal, Cosméticos v Ferfiumes autorizados de geverdo o lay
indicaciones de wse decloradas v cive venta exed aprobada.

ISFOSICIONES FINALES

Establécese que, a partir de la vigencia del presente decveto, los trimites
pendientes de obtencian del Registro Sanitavie de productos de higiene
persiwal, cosmélicos v perfiones }osur renovaciones respectivas, serdm
acogidos al sistema de Notificacidn Sanitoria Obligatorie (NSO), Los
plazos para la comcliitn de o evaluacion respectivey serir lox mismros
gue lo dispuesio en ¢l Ariiculn [0,

Jf/
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PRESIDENCIA de fa REPUBLICA del PARAGLAY
MINISTERIO e SALUD PUBLICA v BIENESTAR SOCIAL

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 319 DE LA LEY 1119/1997,
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS», SE ACTUALIZAN ¥
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥ RENOVACION DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS ¥ PERFUMES, ¥ SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE
DICIEMBRE DEL 2016,

Art. 46.-

Art. 47, =

Art. 48.-

At d%-

Art. 50.-

At §I.-

Arr 52

=4

La Diveccidn Nacional de Aduanas no permitivd la imporiacion, ni
exportacion de Producios de Higiene Personal, Casméticas v Perfimmes sin
la previa axdorizacion de la Diveccion Naciomal de Vigiloncia Sanitaria,

£l incumplimionto de o presente disposicidn hard pasite g guien o
quienes resulten responsables, de lay sanciones previsias en o Ley
N 8300980, wCadige Sanfrarion, v fa Ley N° (1190997, « De proguctos para
far Salud v otrasw; sin perjuicio de ofras medidas o occioney gue pudieran
O E.\]'.'-I'JH.I]"-E'P.

Pesignase @ lo Direccidn Nacional de  Vigilancia Sanitaria  como
responsable de la aprobacion de los jormularios que sevdn wtilizados P
hacer efectivas lax mormas extablecidas en el presente decreio,

Derogase el Decreto X° 6474, del 30 de diciembre del 2016,

El presente Decrefo entrard en vigeneia, treimia (30) dias comtados a pariir
del diy sigiiente de la fecha del presinie Decrein,

El presente Decretn serd vefrendado por ef Minisire de Solwd Pablica v
Bienestar Social

Commniguese, publiguese e insértese en el Regisiro Oficial,

\ :
Preside’ncia dela
REPUBLICA
} de PARAGUAY
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