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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 -1870”

PRESIDENCIA de la REPUBLICA del PARAGUAY
MINISTERIO de SALUD PUBLICA yBIENESTAR SOCIAL

Decreto N° g 165 % e

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR
N.° 21721 «MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.°© 40/15
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO
CON ALIMENTOS».

Asuncion, Zc‘? de O&iﬂ. W'At—’ de 2022

VISTO:  La presentacion realizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, mediante la cual se solicita la incorporacion al Ordenamiento
Juridico Nacional de la Resolucion del Grupo Mercado Comiin del
MERCOSUR N.° 21/21 «Modificacion de la Resolucion GMC N.° 40/15
“Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Materiales, Envases y
Equipamientos Celulosicos Destinados a estar en Contacto con
Alimentos " »;

La Constitucion de la Republica del Paraguay;

El «Tratado de Asuncion para la Constitucion de un Mercado Comiiny,
suscripto entre los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Republica
Federativa del Brasil, la Republica del Paraguay y de la Repiiblica
Oriental del Uruguay; aprobado por Ley N.° 9/1991, con instrumento de
ratificacion depositado el 6 de agosto de 1991

El «Protocolo Adicional al Tratado de Asuncion sobre la Estructura
Institucional del MERCOSUR, Protocolo de Ouro Pretoy, suscripto entre
los Gobiernos de la Republica Argentina, de la Republica Federativa del
Brasil, de la Republica del Paraguay y de la Repiblica Oriental del
Uruguay, aprobado por Ley N.° 596/1995, con instrumento de
rdtificacion depositado el 12 de setiembre de 19935

La Ley N.° 836/1980 «Codigo Sanitarion;

Ley N.°1.032/1996 «Que Crea el Sistema Nagional e Saludy»,

El Decreto S 21376N998 «Por e)\ cual/ se \establece la nueva
organizacion 'zonal dé] Minigterio~Je Salud Rublica y Bienestar
S )
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POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N.°
2121 «MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 40/15
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO
CON ALIMENTOS».
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El Decreto N.° 4.600/2010 «Por el cual se reglamentan las formas
mediante las cuales el Poder Ejecutivo, los Ministerios del mismo y las
Secretarias de la Presidencia de la Reptiblica ejercen sus competencias y
atribuciones»;

El Decreto N.° 1337/2019 «Por el cual se incorpora al ordenamiento
Juridico nacional la Resolucion del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR N.° 40/15 Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos destinados a estar en
Contacto con Alimentos (Derogacion de la Res. GMC N° 19/94, 12/95,
35/97, 56/97, 52/99 y 20/00); y se derogan parcialmente los Decrefos
numeros: 17056/97, 15670/01 y 8064/06»;

La Resolucién del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR N.° 21/21
«Modificacion de la Resolucion GMC N.° 40/15 “Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos
Destinados a estar en Contacto con Alimentos”»; y

CONSIDERANDO:  Que el articulo 68 de la Constitucion «Del Derecho a la
Saludy establece: «El Estado protegerd y promoverd la salud
como derecho fundamental de la persona y en interés de la
comunidady.

Que en el articulo 238, numeral 3), la Constitucion se
establece que son atribuciones del \ Presidente de la
Republica, reglamentar las leyes y ?m r su cumplimiento.
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Que el articulo 3° de la Ley N.° 836/1980, «Cdédigo
Sanitario» dispone que el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social es la mas alta dependencia del Estado
compelente en materia de salud y aspectos fundamentales del

bienestar social.

Que el articulo 10 de la Ley N.° 1.032/1996, «Que crea el
Sistema Nacional de Saludy establece que el Sistema
Nacional de Salud debe redefinir y orientar el rol del
subsistema de salud dependiente del Estado, para que cumpla
Jfuncion rectora y protagonica en el marco politico global
bajo la conduccion del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, ejerciendo eficientemente las funciones que
le competen, implementando mecanismos adecuados para la

autorizacion, registro, normalizacion,

epidemiologico, de vigilancia y fiscalizacion de drogas,
medicamentos y alimentos, con el fin de proteger la salud de

la poblacion.

Que el articulo 30 del Decreto N.° 21376/1998, «Por el cual
se establece la nueva organizacion funcional del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Socialy dispone que el
ial impulsard la
asi  como
to del proceso de integracion entie paises, bajo la
xteriores y la

Ministerio de Salud Publica y Bienestar
cooperacion  internacional en  salud,
afianzamie
orienfacion a

] Ministerio de Relaciomes
colgbdracion deNa Secretaria Tédvica de Plawficacion.
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POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N.°
2121 «MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 40/15
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO
CON ALIMENTOS».
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Que se considera pertinente incorporar al ordenamiento
juridico nacional las normativas técnicas consensuadas a
nivel regional en materia de salud, especificamente aquellas
aprobadas en el dmbito del Grupo Mercado Comiin del
MERCOSUR.

Que en consecuencia, es necesario incorporar al
ordenamiento juridico nacional la Resolucion del Grupo
Mercado Comiin del MERCOSUR N.° 21/21 «Modificacion
de la Resolucion GMC N.° 40/15 “Reglamento Técnico
MERCOSUR sobre Materiales, Envases y Equipamientos
Celulosicos Destinados a estar en Contacto con Alimentos” ».

Que la Seccion Nacional del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR aprobo el proyecto del presente Decreto, segiin
Nota VMREI/DGPE/DIE/L/N.° 01/2022.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social se expidio
Jfavorablemente segun Dictamen A.J. N.° 6935, del 17 de mayo
de 2022.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones conslitucionales,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

DECRETA:

Incorporase al Ordenamiento Juridico Naci(mal{a Rdsolucion del Grupo
Mercado Comiin del MERCOSUR N.° 21/21 «Mpdificacion de la
Resolucion GMC N.° “Reglamentd, T(j?/co RCOSUR sobre
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Decreto N° ?/&5 ‘;‘ ¥ &

POR EL CUAL SE INCORPORA AL ORDENAMIENTO J URIDICO NACIONAL
LA RESOLUCION DEL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR N.°

2121

«MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N.° 40/15

“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO
CON ALIMENTOS”».

Art. 2°.

Art. 3°.-

Art. 4°.-

Art, 5°.-

5=

Disponese la aplicacion en la Republica del Paraguay de lo establecido
en el anexo del presente instrumento desde la entrada en vigencia de este
decreto.

Encargase al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de
sus organismos técnicos competentes, asi como a las demds reparticiones
publicas vinculadas a los temas referidos en el articulo precedente, a dar
cumplimiento a lo establecido en el presente decreto.

Disponese que el presente decreto entrara en vigencia a partir de la

fecha de su publicacion.

El presente decrelo serd refrendado por los Ministros de Salud Publica y
Bienestar Social, de Hacienda, de Relaciones Exteriores, y de Industria y
Comercio.

Cygnuniquese, publiquese e insértese en el Registro ().\Ycial.
\

I”rcsidc;nci;t dela
REPUBLICA
del PARAG UAY
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MODIFICACION DE LA RESOLUCION GMC N° 40/15
“REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE MATERIALES, ENVASES Y
EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS DESTINADOS A ESTAR EN CONTACTO CON
ALIMENTOS"

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones
. N° 03/92, 38/98, 40/15 y 45/17 del Grupo Mercado Comuin.

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion GMC N° 03/92 sobre criterios generales de envases y
equipamientos alimentarios en contacto con alimentos establece que los envases y
equipamientos en contacto con los alimentos deben cumplir con determinados
requisitos.

. Que la Resolucion GMC N° 40/15 aprobo el “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
r~ materiales, envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con
\ alimentos” y que resulta conveniente su actualizacion.

gt

st

2}% EL GRUPO MERCADO COMUN

/f RESUELVE:
Art. 1 - Incluir como numeral 4.2.27 en la Parte Il del Anexo de la Resolucion GMC
N° 40/15 el siguiente texto:

W “4.2.27 Producto de reaccion de polivinilamina con cloruro de (3-
acrilamidopropil)tnimetilamonio, méx. 0,075%, base fibra seca. El contenido
de cloruro de (3-acrilamidopropil)trimetilamonio y sustancias relacionadas
%_, no debe exceder 1,25 ug/g de producto terminado.”
Art. 2 - Incluir como numeral 4.2.28 en la Parte 1l del Anexo de la Resolucion GMC N¢
40/15 el siguiente texto:

“4.2.28. Polimero de &acido 2-propenoico con etanodial y 2-propenamida
[CAS 65505-03-5] conteniendo acrilamida y acido actilico que reacciona
con no mas del 30% m/m de glioxal. Limife maximo 1% base fibra seca. No
autorizado para materiales utilizados en la fabricacion de articulos
destinados a la alimentacion de lactantes (nifios de hasta doce (12) meses
de edad).”
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Art. 3 - Sustituir el texto del numeral 4.5.2.30 en la Parte 1l del Anexo de la Resolucién
GMC N° 40/15 por el siguiente:

"4.5.2.30 Compuesto de bromuro de amonio/hipoclorito de sodio [CAS
12124-97-9] ¢ Compuesto de sulfato de amonio [CAS 7783-20-
Z}/hipociorito de sodio, maximo 0,02% (sustancia activa determinada como
cloro), basado en el peso de las fibras secas.”

Art. 4 - Incluir como numeral 4.5.2.45 en la Parte 1l del Anexo de la Resolucién GMC
N° 40/15 el siguiente texto:

4.56.2.45. Compuesto de carbamato de amonio [CAS 1111-78-0)
hipoclorito de sodio, para uso como antimicrobiano en la produccion de
material celulésico en contacto con alimentos, méximo 0,02% en la
formulacién en relacién con la masa de fibra seca (sustancia activa
expresada como cloro)."”

Art. 5 - Esta Resolucién se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al comercio
| entre ellos y a las importaciones extrazona.

i Art. 6 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 3
{ "Reglamentos Técnicos y Evaluacion de la Conformidad" (SGT N° 3), los organismos
~7nacionales competentes para la implementacién de la presente Resolucién.

/| Af. 7 - Esta Resolucion deberd ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes de 11/IV/2022.

V GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 13/X/21.
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