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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1820-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-97830986- -APN-DLEIAER#ANMAT

VISTO laLey N° 18284, los Decretos Nros. 2126 del 30 de junio de 1971, 1490 del 20 de agosto de 1992, 1063
del 4 de octubre de 2016 y 733 del 8 de agosto de 2018, la Decision Administrativa 761 del 6 de septiembre de
2019, la Disposicion ANMAT N° 956 del 16 de octubre de 2018 y el Expediente N° EX-2021-97830986- -APN-
DLEIAER#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDCO:

Quelaley 18.284 en su articulo 4° establece que la Autoridad Sanitaria Naciona esté facultada para verificar las
condiciones higiénico-sanitarias, bromatoldgicas y de identificacion comercial de los productos que entren o
salgan del pais.

Que a los efectos del giercicio de la referida facultad, en cumplimiento de dicha Ley, € Instituto Nacional de
Alimentos (INAL) llevaacabo el control y fiscalizacion sanitaria de los alimentos y de todo otro producto que se
encuentre bajo su competenciaa fin de autorizar su salida del pais.

Que € articulo 3° del Decreto N° 1490/92 en sus incisos b) y €) establecen que esta Administracion Nacional
tiene competencia en e control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados,
incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes, edul corantes e ingredientes utilizados en la alimentacion
humana y de los materiales en contacto con los alimentos como asi también, en el contralor de las actividades,
procesos y tecnologias que se realicen en funcion del aprovisionamiento, produccion, elaboracion,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion, deposito y comercializacion de los productos, substancias,
elementos y materiales consumidos o utilizados en la alimentacién humana.

Que la Decisién Administrativa 761/2019 aprobd |la estructura organizativa de esta Administracion Nacional y
asigna como responsabilidad primaria del Instituto Nacional de Alimentos (INAL) la de autorizar, controlar,
vigilar y fiscalizar las operaciones, procesos, actividades y alimentos, incluyendo envases y materiales en
contacto con los mismos y los establecimientos que los producen, elaboran, fraccionan, conservan, transportan,
expenden, exponen, importan o exportan con independencia de su origen, que tengan por destino el consumo



humano.

Que atendiendo a las exigencias internacionales respecto a la certificacion de que los establecimientos
exportadores y sus productos alimenticios cumplen con los requisitos higiénico-sanitarios en materia de higiene e
inocuidad establecidos por € pais o region de destino, la Disposicion ANMAT N°965/2018 establecid que €
interesado, en caso de ser necesario, podra requerir ante el INAL € certificado sanitario oficial de exportacion
gue corresponda, con €l fin de ser presentado ante las autoridades sanitarias del pais de destino para acompariar
una exportacion o registrar un producto en otro pais.

Que los Reglamentos (UE) Nros. 2017/625, 2019/625, 2020/2235 y sus modificatorios y complementarios
establecen normas sobre la realizacion de controles oficiales; las condiciones especiales que regulan la entrada en
la Union Europea de determinadas partidas de alimentos procedentes desde terceros paises, entre ellos, los
productos compuestos con derivados de origen animal en su composicion; la frecuencia de los controles de
identidad y los controles fisicos de las partidas y €l modelo de certificado oficia que debe acompafiar a las
mencionadas partidas de alimentos.

Que los tréamites en relacion con € ciudadano deben contar con una norma que regule sus procedimientos y
deberén instrumentarse en e sistema de Gestion Documental Electronica — GDE, permitiendo su acceso y
tramitacion digital, excepto cuando no fuere técnicamente posible, de acuerdo a lo dispuesto por el Decreto N°
733/2018.

Que en consecuencia, fundandose en o antes expuesto, resulta conveniente actualizar la Disposicion ANMAT N°
965/2018 de manera que ésta contemple los procedimientos de certificacién sanitaria alos fines de la exportacion
alaUE.

Que corresponde sefialar que e procedimiento referido se pondra a disposicion en la PLATAFORMA DE
TRAMITES A DISTANCIA (TAD), aprobada por e Decreto N°1063/16 y sus normas modificatorias y
complementarias.

Que € Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorias.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° —Incorporase @ articulo 4 bis a la Disposicion ANMAT N° 965/2018, € cual quedara redactado
de la siguiente manera: “Articulo 4 bis. Las solicitudes de Certificados Sanitarios Oficiales de Exportacion
especificos para € ingreso en la Unidn Europeay 1os desplazamientos entre sus Estados miembros se regiran por
los requerimientos propios establecidos por la Comision Europea de dicho blogue de paises. La



documentacién/informacion requerida para cumplimentar el tramite se encuentra detallada en el ANEXO |- A)
(IF-2021-104533310-APN-DLEIAER#ANMAT) que forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 2° - Sustitiyese el texto del ANEXO | - A) (IF-2018-44818224-APNDERA#ANMAT) de la
Disposicion ANMAT N° 965/2018, por €l texto que registrado como [|F-2021-104533310-APN-
DLEIAER#ANMAT forma parte integrante de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - La presente disposicion entraré en vigencia al dia siguiente de su publicacion en e BOLETIN
OFICIAL.

ARTICULO 4° - Comuniquese a la Direccion General de Aduanas, a las autoridades sanitarias jurisdiccionales y
a las Cémaras y Entidades Profesionales del sector, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL parasu publicacion en el BOLETIN OFICIAL y archivese.

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2022.03.07 14:14:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.07 14:14:21 -03:00



ANEXO I

A) Para solicitar el Certificado Sanitario Oficial de Exportacién a los fines de

acompanar una exportacion, se deberan cumplimentar los siguientes requisitos:
* Completar el formulario de solicitud:

- Declarar el elaborador en caso de que sea un tercero.

- Declarar nimero de factura.

- Declarar la empresa importadora en el pais de destino.

- Declarar la denominacion del producto, pais de destino, lote/s y fecha/s de

vencimiento, forma de presentacion y cantidad de unidades.

- Aceptar en conformidad la declaracidon Jurada del exportador de cumplimiento

de la normativa del pais de destino.
* Adjuntar copia de la factura correspondiente a la exportacion.

* Adjuntar documentacién que avale que la autoridad sanitaria de destino solicita

certificacion por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, de corresponder.

* Adjuntar el informe de laboratorio solo para la certificacion de exportacion

requerida por la Republica Federativa de Brasil, de corresponder.

* Declarar y adjuntar la documentacion requerida segun los Reglamentos (UE)
Nro. 2017/625, 2019/625 y 2020/2235, sus modificatorios y complementarios,

de corresponder.
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