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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO 200

PARTES DEL FORMULARIO

NOTA DE SOLICITUD DE RSPA dirigida al INAN, debiendo contener  los datos siguientes:

- Nombre y razón social de la empresa: especificar si corresponde a una unipersonal o sociedad, ej.: La Lomita de Pedro Pérez Parquet o Pedro Parquet SRL, etc.

- Ubicación: se llena con la dirección y localidad donde se ubica la empresa, ej.: Calle Paí Pérez casi 12 de setiembre- Luque.

-  Actividad a la cual se dedique la empresa: hace referencia al  ramo o rubro  de la misma  ej.: Elaborador de pastas, importador o fraccionador de especias.

-  Según lo requerido por la empresa se deberá marcar tildando las actividades siguientes:

·   REGISTRO

·   RENOVACION

·   ACTUALIZACION DE RSPA

- Nombre del Producto: se llena según el nombre dado por la empresa, ej.: galletita de chocolate.

-  Marca: se llena según la Marca resaltada en el rotulo, ej.: Pepito, Tarim, etc.

- País de origen: se llena según corresponda, especificando el país de origen, ej.; Paraguay,  Argentina, Malasia, etc.

-  RSPA N° (en caso de Renovación o Actualización) se llena según número de registro otorgado por el INAN ej.: RSPA Nº 28670.

-  Firma del  Profesional Director Técnico: datar la firma con la aclaración de firma correspondiente.

-  Firma del Titular/Socio-Gerente/Presidente: datar la firma con la aclaración correspondiente.

ACTIVIDAD A REALIZAR

· Registro Sanitario de Producto Alimenticio: marque la casilla si el producto es de fabri-cación nacional o importado  y se va a registrar como nuevo.

· Renovación de Registro Sanitario de Producto Alimenticio: marque la casilla si el regis-tro  de producto nacional o importado  va a  ser renovado .

· Actualización por modificación   de composición: marque la casilla si el producto de fa-bricación nacional o importado presenta una modificación en su composición sea este un ingrediente o un aditivo.

· Actualización por cambio  de país de origen: marque esta  casilla si el producto  ya registrado será elaborado en un país distinto al momento de obtención del registro. Este ítem será considerado solo para aquellos productos que no presenten modificación alguna en su composición y proceso de elaboración.

SECCION 1

1 DATOS DE LA EMPRESA TITULAR

Esta parte del formulario deberá ser llenado por la empresa Solicitante/Titular del registro

RUC: llene esta casilla con los números asignados por el Ministerio de Hacienda a la empresa soli-citante.

Nombre y Razón Social: Incluya los datos conforme al documento constitutivo de la empresa so-licitante.

Nº de RE: llene con los números de registro otorgados por el INAN a la empresa solicitante.

Dirección: llene con los datos específicos correspondiente a la empresa Solicitante/Titular

Teléfono/Fax: llene con los datos correspondientes a los números de la empresa

Correo electrónico: llene con los datos utilizados normalmente por la empresa

2 DATOS  DEL PRODUCTO

Elaboración: marque con una x en caso que sea el elaborador del producto alimenticio.

Fraccionamiento: marque con una x en caso que sea fraccionador del producto alimenticio.

Importación: marque con una x en caso que sea el importador  del producto alimenticio.

Tercerización: marque con una x en caso que tercerice el producto alimenticio, es decir enco-miende a otra empresa la elaboración, envasado, etc. del alimento.

3. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR  DE ORIGEN

País: llene con los datos del país en el cual se elabora  el producto alimenticio.

Nº de  RE: llene con los números asignados por el INAN en caso de empresas nacionales, en caso de productos importados llene con los números asignados en el país de origen, si correspon-diese.

Nombre y Razón Social de la empresa: Incluya  los datos conforme al documento constitutivo de la empresa.

Dirección: llene con los datos específicos correspondiente a la empresa elaboradora sea una empresa nacional o extranjera.

 Teléfono/Fax: llene con los datos correspondientes a los números de la empresa.

Correo electrónico: llene con los datos utilizados normalmente por la empresa

SECCION 2 

4. IDENTIFICACION DEL ALIMENTO

Nº de RSPA: llene esta casilla solo en  caso de Renovación o Actualización de registro.

Categoría del alimento: esta casilla es  de uso exclusivo del INAN.

Denominación propuesta del producto: completar con  el nombre del producto alimenticio que indique la verdadera naturaleza del mismo, por  ejemplo: galletita de chocolate, helado de frutilla, palito, etc.

Denominación aceptada del producto: esta casilla es de uso exclusivo del INAN.

Nombre de Fantasía: nombre asignado  según sea resaltada en la etiqueta y  diferente  a la mar-ca comercial,  ejemplo: Colorido, Estrellita del sur, bastoncito, etc.  No deberá inducir a engaño  sobre la verdadera naturaleza del alimento, por ejemplo, resaltar la palabra COÑAG, siendo que el producto corresponde a LICOR SABOR COÑAG.

Marca Comercial: para productos nacionales completar con la marca otorgada según el título de marca del Ministerio de Industria y Comercio.  Para productos  importados  completar con la marca que sea coincidente con lo que realmente  se resalta en el etiquetado y se incluya en los documen-tos de origen.

5. ENVASE DEL ALIMENTO

Envase en contacto con el alimento: llenar los espacios de las columnas de los ítems correspondientes a cada tipo de envase del producto. De ser necesario mas tipos de envase se podra extender la cantidad de ítems de la tabla.

Columna Presentación: se refiere a  la forma de comercialización del producto, ejemplo, caja, botella, sobre, bolsa, etc. 

Columna Contenido Neto: hace referencia a la cantidad de producto contenido en el  envase. Cada espacio corresponde a un digito y debe utilizar los 4 espacios disponibles. Ejemplo: 0200, 0450, 1000, etc. 

Columna Unidad: Se refiere a la unidad de medida,  debe ser llenada con el código de la unidad de medida que figure en el envase y que corresponda a la tabla siguiente:

	CÓDIGO
	UNIDAD DE MEDIDA

	01
	Centímetros cúbicos

	02
	Gramos

	03
	Kilogramos

	04
	Litros

	05
	Unidades

	06
	Al peso

	07
	Milímetros


Columna Material De Envase: se refiere al material  que se encuentra en contacto con el alimen-to, en este espacio debe identificarse lo que corresponda según la siguiente tabla:

	CÓDIGO
	UNIDAD DE MEDIDA
	
	CÓDIGO
	UNIDAD DE MEDIDA

	01
	Acero inoxidable
	
	18
	Papel manteca

	02
	Acrílico
	
	19
	Papel parafinado

	03
	Aluminio
	
	20
	Papel plastificado

	04
	Arcilla (barro cocido)
	
	21
	Plastillera

	05
	Cartón liso
	
	22
	Policloruro de vinilo (PVC)

	06
	Cartón corrugado
	
	23
	Polipropileno

	07
	Cartulina
	
	24
	Polietileno tereftalato (PET)

	08
	Cartulina parafinada
	
	25
	Polietileno

	09
	Celulosa
	
	26
	Poliestireno

	10
	Cuero
	
	27
	Tela de hilo de algodón

	11
	Hojalata
	
	28
	Tela de seda artificial

	12
	Madera
	
	29
	Tela de yute

	13
	Nylon
	
	30
	Tripa natural

	14
	Papel aluminio
	
	31
	Tripa artificial

	15
	Papel celofán
	
	32
	Vidrio

	16
	Papel encerado
	
	33
	Otros (Aclarar)

	17
	Papel de estaño
	
	--
	


En caso de  presentarse en la carpeta envases originales, el dato completado en el formulario debe ser coincidente con el envase original. Se deberán  declarar todas las presentaciones en las cuales será comercializado el producto  y todas las etiquetas o bocetos de etiquetas de las presentaciones declaradas deberán ser presentadas en la carpeta.

Si el producto cuenta con envase secundario deberá especificarse marcando con X las expresio-nes SI o NO según sea el caso especificando el material del envase secundario. Ej., caja de cartón liso, polipropileno, etc.

6. INGREDIENTES DEL ALIMENTO

Lista de ingredientes: se presenta en el formulario en dos columnas, siendo estas:

PRIMERA COLUMNA

· Ingredientes: llene con cada uno de los componentes del alimento, ejemplo, leche, huevo, harina. 

SEGUNDA COLUMNA

· Cantidad Porcentual: llene con la  cantidad utilizada de cada uno de los componentes expresada en porcentaje, ejemplo: 80%, 0,5%, etc. Para  productos nacionales debe ser  completado obligatoriamente ambas columnas, debiendo la segunda columna ser completada  sobre una base de 100% (incluyendo aditivos). Para  productos  Importados  no será obligatorio el llenado de la segunda columna, toda vez que el fabricante justifique  mediante nota original y/o copia autenticada,   la no presentación de la misma, debiendo  ser  completada la primera columna obligatoriamente citando los ingredientes en orden decreciente.

·  En caso de ser un ingrediente compuesto el mismo debe ser desglosado en cada uno de sus componentes. Cuando entre los ingredientes  se citen minerales y  vitaminas,  se debe  indicar  el nombre  químico, específico y/o científico de los mismos, ejemplo, sulfato ferroso (cuando se detalle hierro), acido ascórbico (cuando se declare vitamina C), etc.

7. ADITIVOS Y COADYUVANTES DE TECNOLOGIA

Se presenta en el formulario en cuatro columnas, siendo estas:

PRIMERA COLUMNA

· Aditivo: llene con el nombre del aditivo, por ejemplo: sorbato de potasio, citrato de sodio, carbonato de calcio, etc.

SEGUNDA COLUMNA

· Función: llene con la función tecnológica que cumpla el aditivo utilizado  en el producto, ejemplo: conservador, estabilizante, colorante, anti aglutinante, etc.

TERCERA COLUMNA

· Nº de INS: llene  con el número de INS (Sistema Internacional de Numeración). Todas las columnas deberán ser llenadas obligatoriamente. En caso de los aromatizantes será excep-tuado el llenado obligatorio de la columna

CUARTA COLUMNA

· Cantidad Porcentual: llene con la cantidad utilizada del aditivo en el producto

 En caso de ser utilizado un premix (mezcla de aditivos) debe desglosarse en cada uno de los adi-tivos  componentes. 

8. SISTEMAS Y PROCESOS APLICADOS

· Descripción de las condiciones de almacenamiento/conservación: - debe ser indicado expresamente las condiciones que el fabricante considere conveniente  para la conserva-ción del producto, indicando las temperaturas que correspondan,  por ejemplo: mantener el producto en lugar seco, cerrado, con buena iluminación.

· Lapso de aptitud/Vida útil: llene con  el plazo de tiempo estimado de duración del alimen-to, especificando,  según corresponda en días, meses o año,  teniendo en cuenta la cohe-rencia con la naturaleza del producto alimenticio solicitado para el registro sanitario. 

· Memoria descriptiva del proceso de elaboración: llenar  según  el proceso aplicado por la empresa para la elaboración o fraccionamiento del producto, indicando en forma detallada cada paso,  como así también indicar el equipamiento utilizado para dicho fin.

· Descripción del sistema de identificación del lote  y del vencimiento: indique clara-mente la forma de identificar considerando  el sistema utilizado, aclarando el significado del mismo. Además indicar la forma de ser impresa el dato en el etiquetado por ejemplo: marcado por presión, estampado con tinta, etc. Al momento de la comercialización del producto alimenticio el dato  que figura como vencimiento y lote debe ser coincidente con lo declarado por el solicitante al momento de realizar esta declaración en la carpeta de  solicitud de registro.

· Fecha: indique la fecha de entrega de la carpeta expresando el día, el mes y el año.

      -  
Firma del  Profesional Director Técnico: firma con la aclaración   correspondiente.

· Firma del Titular/representante legal:  firma con la aclaración correspondiente

ROTULOS: anexar original, complementario o proyecto final tal cual se  comercializará.

· Productos Nacionales

· ROTULO/Boceto: debe ser presentado el proyecto de rotulo a ser utilizado para  la comercialización del producto. El mismo deberá contemplar las informaciones obligatorias exigidas según las reglamentaciones de etiquetado vigentes y las presentaciones deberán ser coincidentes con los datos declarados en el formulario.

· Productos Importados

· Muestras de rótulos originales en idioma español  o con su correspondiente traducción por Traductor Público, excepto para países miembros del MERCOSUR; y,  rótulo complementario o proyecto de rótulo por cada presentación a registrar, los cuales deben estar adecuados a las reglamentaciones vigentes. 

Obs.: NO SE PERMITIRA EL INGRESO DE  SOLICITUDES QUE PRESENTEN ENVASES CON CONTENIDO DE PRODUCTO ALIMENTICIO Y/O QUE NO SEAN  DEBIDAMENTE COLOCADOS EN LA CARPETA.-

REQUISITOS DOCUMENTALES

1- DOCUMENTACIÓN REQUERIDA ( Para Productos Nacionales e Importados )

·  Nota de solicitud de R.S.P.A. y formularios correspondientes, firmados por el Profesional Director Técnico y el Titular/Socio-Gerente/Presidente del Directorio/Representante Legal/Apoderado, con las aclaraciones de firmas según  corresponda de la empresa solicitante. 

·  Nota de autorización firmada por el Titular/Socio-Gerente/Presidente del Directorio/Representante Legal/Apoderado, según  corresponda y por el  Director Técnico de la Empresa para la persona distinta al Director Técnico, autorizada a realizar el trámite  de registro, hasta una persona por empresa. (Original o copia autenticada). Si no será designada otra persona distinta al Director Técnico y/o directivos para realizar los trámites, deberá aclararse nota mediante a fin de salvaguardar la seguridad de la empresa.
Para Productos Nacionales 

·  Título de Marca vigente en la clase correspondiente, emitido por el Ministerio de Industria y Comercio, a nombre del titular, el cual deberá estar acompañado de su correspondiente Hoja Descriptiva. Si el Título de Marca se encontrare a nombre de una  persona física o jurídica distinta del solicitante, deberá ser adjuntada  además la Licencia de Uso de Marca, registrada ante dicha institución. Cuando el Título de Marca se encuentre en trámite, será aceptada una Constancia emitida por el Ministerio de Industria y Comercio, certificando dicho estado, siempre y cuando el periodo de oposición se encuentre vencido, no se haya presentado ninguna oposición y cuente con el correspondiente resultado del estudio de fondo favorable para la concesión. (original o copia autenticada). Debe asegurarse además de que el Titulo de Marca sea para la clase en la que se incluya al producto solicitado o para todos los productos incluidos en la clase, según la clasificación de Niza y sus Sub-clasificaciones.

Si fuese presentada copia autenticada del Acta de Concesión de Marca, Certificado de Registro de la Marca o Constancia de Tramite de Renovación debe ser adjuntada la hoja descriptiva de la misma a los efectos de corroborar si fue otorgada para todos los productos contenidos en la misma o se encuentra limitada, salvo que dicha información se encuentre contenida explícitamente en los documentos mencionados.

· En caso de tercerización de parte o del total del proceso de elaboración, deberá ser presentado el documento que justifique la relación contractual y avale las responsabilidades asumidas por las partes, mediante declaración jurada con certificación notarial de firma (original o copia autenticada). 

Entiéndase que lo expresado corresponde al  Contrato de Fabricación o Provisión de los productos que sean elaborados por una empresa distinta a pedido expreso de la empresa Titular del Registro. Deberá asegurarse que la empresa contratada se encuentre debidamente registrada ante el INAN.

· Registro de Establecimiento vigente por código, para nuevas empresas o boleta de pago del arancel de Renovación del Registro de Establecimiento. En el caso de tercerización total o parcial, adjuntar además el Registro de Establecimiento elaborador vigente por código, o boleta de pago del arancel de Renovación del Registro de establecimiento por código. (copia simple).

· En caso  que la empresa informe    que el producto a ser registrado “No contiene gluten”, deberá presentarse la justificación correspondiente mediante  una Declaración Jurada con certificación de firmas  por escribanía  en el que conste tal afirmación o resultados  de análisis laboratoriales  en los  que se constate la ausencia de gluten. (original o copia autenticada)

Obs.: NO SERAN INGRESADAS/ACEPTADAS COPIAS ILEGIBLES DE DOCUMENTOS, INCLUYENDO SELLOS AUNQUE SE ENCUENTREN AUTENTICADAS POR ESCRIBANIA. LAS AUTENTICACIONES DE ESCRIBANIA NO DEBERÁN TAPAR PARTE DEL DOCUMENTO, FIRMAS O SELLOS.
Para Productos Importados

· Todos los documentos expedidos en el extranjero deberán estar previamente legalizados en su país de origen y luego ser igualmente legalizado por Consulado Paraguayo del mismo país o por el del país más cercano; y finalmente por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Paraguay. (original o copia autenticada). (*)

· Los documentos emitidos en idioma extranjero, deberán estar acompañados de su correspondiente traducción completa al español (incluyendo sellos) realizada por Traductor Público matriculado. Si la traducción fuese realizada en país de origen, el documento deberá estar previamente legalizado en origen y luego ser igualmente legalizado por Consulado Paraguayo del país de origen o por el del país más cercano; y finalmente por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Paraguay. La presentación de la traducción legalizada no excluye la presentación del documento original, que también debe ser presentado correctamente legalizado.(*)

· Autorización otorgada por el fabricante/titular del producto, facultando a la empresa nacional para registrar e importar sus productos alimenticios. (copia autenticada).(*)

·  Certificado de Libre Venta de origen en el cual conste individualizado el producto a ser registrado, actualizado, emitido por la Autoridad Sanitaria competente o por Cámara de Comercio. (Original o copia autenticada). En caso de que el Certificado de Libre Venta y/o Aptitud para el consumo  del  producto a ser  registrado fuese emitido por lote o lotes de productos, el mismo  deberá ser presentado con cada importación  conjuntamente con el análisis en el cual se basa.

·  Si el documento fuese  emitido por una Cámara de Comercio que no reviste carácter oficial, se deberá acompañar el Certificado de Habilitación del Establecimiento Elaborador. (Original o copia autenticada). (*)

· Sí alguna de las documentaciones requeridas cuenta con un plazo de validez inferior a la vigencia del registro, el solicitante deberá adjuntar una nota con certificación notarial de firma, mediante la cual asume el compromiso de presentar las documentaciones vigentes. En caso de que el compromiso sea asumido por el titular del producto en origen, el documento deberá estar previamente legalizado. (Original o copia autenticada).(*)

·  En caso de tercerización parcial o total del proceso de elaboración del producto a ser registrado, deberá ser presentado el documento que justifique la relación contractual y avale las responsabilidades asumidas por las partes, con certificación de firma por escribanía de los otorgantes. (Original o copia autenticada) (*)

· Registro de Establecimiento vigente por código, o boleta de pago del arancel de Renovación del Registro de establecimiento. (Copia simple).

· En caso  que la empresa informe que el producto a ser registrado “No contiene gluten”, deberá presentarse la justificación correspondiente mediante  una Declaración Jurada del fabricante  en la  que conste tal afirmación o los resultados  de análisis laboratoria-les  en los  que se constate la ausencia de gluten.

Obs.: NO SERAN INGRESADAS COPIAS ILEGIBLES DE DOCUMENTOS TANTO EN LO REFERENTE AL CUERPO DEL TEXTO COMO LAS LEGALIZACIONES, AUNQUE SE ENCUENTREN AUTENTICADAS. LAS AUTENTICACIONES DE ESCRIBANIA NO DEBERÁN SUPERPONERSE AL TEXTO, FIRMAS O SELLOS  QUE FORMEN PARTE DEL DOCUMENTO 
(*) ACLARACION  IMPORTANTE
· Para la legalización correcta de un documento se debe seguir las siguientes secuencias: 

·  Documento privado (autorización del fabricante, documentos de justificación de la relación contractual, contratos de tercerización, etc.): primeramente se debe proceder a la certificación de firma de la persona responsable de la empresa extranjera que suscribe el documento por Escribanía o Notaria Pública, luego por Colegio de Escribanos o similar, Cancillería del país de origen, Consulado Paraguayo en país de Origen y finalmente Ministerio de Relaciones Exteriores de Paraguay. -

-    Si es un Documento Oficial: Certificado de Libre Venta, Habilitación del Fabricante, etc.: La firma del funcionario otorgante debe estar legalizada por la Cancillería del país de origen, Consulado Paraguayo en país de Origen y finalmente Ministerio de Relaciones Exteriores de Paraguay.

· Cuando el Certificado de Libre Venta sea emitido  por una Cámara de Comercio, la   Certificación de firma del otorgante puede ser realizada por Escribanía/Notaria Pública en caso de que no pueda ser realizada directamente por la Cancillería de país de origen y seguir la secuencia de legalización establecida para los documentos privados.-

El formulario y la totalidad de los documentos necesarios deberán  ser presentados en la carpeta y estar debidamente foliados a partir de la última hoja hasta la solicitud.
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