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VISTO la Ley N° 18284, los Decretos Nros. 2126 del 30 de junio de 1971 sus
modificatorios y complementarios, 1490 del 20 de agosto de 1992, 1063 del 4
de octubre de 2016 y 891 del 1 de noviembre de 2017; la Decisidon
Administrativa N° 761 del 6 de septiembre de 2019; las Disposiciones ANMAT
Nros. 10100 del 21 de septiembre de 2017, 10873 del 18 de octubre de 2017 y
10875 del 18 de octubre 2017; el Expediente N° EX-2022-94572098- -APN-

DLEIAER#ANMAT, y
CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a lo establecido en la Ley 18.284, en su articulo 4°, la Autoridad
Sanitaria Nacional es la encargada de verificar las condiciones higiénico-
sanitarias, bromatoldgicas y de identificacién comercial de los productos que

entren o salgan del pais.

Que el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios creé la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT),
como organismo descentralizado de la Administraciéon Puablica Nacional, y en su
articulo 3°, incisos b) y e) establece que esta Administracion Nacional tiene
competencia en el control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los
alimentos acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos,
colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacidn humana vy
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, produccidén, elaboracidon, fraccionamiento, importacién
y/o exportacién, depdsito y comercializacion de los productos, substancias,

elementos y materiales consumidos o utilizados en la alimentacién humana.
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Que se le asigna al INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS (INAL), a través de la
Decisién Administrativa 761/2019 que aprueba la estructura organizativa de
primer y segundo nivel operativo de la ANMAT, las responsabilidades 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 como autoridad regulatoria de referencia, dentro de las funciones
estratégicas del INAL se encuentra la de afianzar los programas y controles de
acuerdo a los altos estandares de vigilancia, en concordancia con las normas y
requisitos de terceros paises, en concordancia con los lineamientos

internacionales discutidos en el ambito del Codex Alimentarius.

Que conforme a las funciones asignadas al INAL por la Ley 18.284, las personas
humanas y/o juridicas que exporten productos alimenticios deben proporcionar a
la autoridad sanitaria la informacion que permita identificarlos de manera precisa
y univoca, fortaleciendo los programas de control y las medidas a adoptarse

ante posibles incidentes alimentarios.

Que para ello resulta esencial contar con sistemas de registro y control para las
exportaciones, atendiendo a las exigencias internacionales respecto a la
verificacidn e inspeccién de los establecimientos y sus productos alimenticios y al
fomento del intercambio de informacién y la cooperacién entre autoridades

competentes.

Que la Autoridad Sanitaria Nacional es la responsable de gestionar y articular

con todos los actores involucrados las acciones ante una emergencia de
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inocuidad alimentaria, con el fin de disminuir los posibles efectos perjudiciales

para la salud publica.

Que los procedimientos se pondran a disposicion en la PLATAFORMA DE
TRAMITES A DISTANCIA (TAD), aprobada por el Decreto N°1063/16 y sus

normas modificatorias y complementarias.

Que en vista de lo que antecede y en cumplimiento del Decreto N° 891/17
aplicable para el funcionamiento del Sector Publico Nacional, para el dictado de
las normativas y sus regulaciones, corresponde derogar la disposicion ANMAT N°

10100/17.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°© 1490/92

y sus modificatorios.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Establécese que todas las personas humanas y/o juridicas que
realicen actividades de exportacion de productos alimenticios (incluyendo
aditivos, coadyuvantes e ingredientes alimentarios), suplementos dietarios y
alimentos para propdsitos médicos especificos deberan solicitar ante el INAL la

CERTIFICACION DE EXPORTADOR.
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Los requisitos y procedimientos para la solicitud de la certificacidon se encuentran
establecidos en el Anexo I que, con el numero IF-2022-94584508-APN-

DLEIAER#ANMAT, forma parte de la presente disposicion.

ARTICULO 20- Establécese que los exportadores deberan solicitar ante el INAL la
AUTORIZACION PARA EXPORTACION con caracter previo a la salida del pais de
los productos alimenticios (incluyendo aditivos, coadyuvantes e ingredientes
alimentarios), suplementos dietarios y alimentos para propdsitos médicos

especificos.

Los requisitos y procedimientos para la solicitud de la autorizacidon se encuentran
establecidos en el Anexo II que, con el nimero IF-2022-94586942-APN-

DLEIAER#ANMAT, forma parte de la presente disposicion.

ARTICULO 3°- El INAL podrd establecer la fiscalizacién de los productos con
caracter previo a la emision de las autorizaciones en el marco del Plan Integral
de Fiscalizacién de Establecimientos, Productos Alimenticios y Materiales en
Contacto con Alimentos (PIF) creado por Disposicion ANMAT N© 10873/2017, en
el marco del Programa Federal de Control de Alimentos (PFCA). En caso de
corresponder el monitoreo, de acuerdo a la evaluacidn de riesgo segun el tipo de
producto, la emision de la correspondiente autorizacion quedara determinada

por las conclusiones de la evaluacion.

ARTICULO 4° - Los productos alimenticios, suplementos y alimentos para
propdsitos médicos especificos envasados con destino exclusivo para la
exportacién y sin transito en el territorio de la Republica Argentina, previo al
otorgamiento de la AUTORIZACION PARA EXPORTACION, deberdn contar con el

CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO DE EXPORTACION.
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Los requisitos y procedimientos para la solicitud del certificado se encuentran
establecidos por el Anexo III que, con el numero IF-2022-94588889-APN-

DLEIAER#ANMAT, forma parte de la presente disposicion.

Los productos con transito federal que posean un REGISTRO NACIONAL DE
PRODUCTO ALIMENTICIO (RNPA) otorgado por una Autoridad Sanitaria
Jurisdiccional provincial o de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, acreditaran
las autorizaciones correspondientes al momento de la AUTORIZACION PARA

EXPORTACION.

ARTICULO 5° - Todos los establecimientos y sus productos exportados se
encuentran sujetos al “Plan Integral de Fiscalizacién de Establecimientos,
Productos Alimenticios y Materiales en Contacto con Alimentos”, establecido por

Disposicion ANMAT N° 10873/17.

El INAL, en caso de que lo estime necesario, podra requerir la intervencién de
los laboratorios autorizados de la Red Federal de Laboratorios de Alimentos,
establecida segun la Disposicion ANMAT N° 10875/17, a los efectos de llevar
adelante el Plan de Fiscalizacion de Establecimientos y Productos de

Exportacion.
ARTICULO 6° - Derdgase la Disposicion ANMAT N° 10100/2017.

ARTICULO 7° - La presente disposicién entrard en vigencia a los CIENTO

OCHENTA (180) dias desde su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 8° - Comuniquese, publiquese, dése a la DIRECCION NACIONAL DEL
REGISTRO OFICIAL y archivese.
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ANEXO I
CERTIFICACION DE EXPORTADOR

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD

Informacion del solicitante

Informacion del titular exportador

Declaracién de la condicién, rubros y categoria de alimentos a exportar
Informacion del establecimiento exportador (en caso de corresponder)
Informacion del/los establecimientos/s elaborador/es propios o de terceros
(de corresponder)

Aceptacién de los términos y condiciones bajo declaracion Jurada, donde
conste que el exportador cumple los requerimientos generales y de aplicacién
de Buenas Practicas de Manufactura previstas en el Codigo Alimentario
Argentino (CAA), Ley N° 18.284 y sus normas reglamentarias especificas

Pago de arancel

PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD

A los fines de iniciar la solicitud de certificacidon, el exportador debera
ingresar la totalidad de la informacion solicitada a través de la plataforma
TAD.

El exportador es responsable de la veracidad de la informacién ingresada. La
presentacién tiene caracter de declaraciéon jurada.

La/s area/s competente/s del INAL verificaran el cumplimiento de los
requisitos especificados para la solicitud en un plazo no mayor a DIEZ (10)
dias.

Las solicitudes podran ser observadas a través de una subsanacion vy, en tal

caso, se suspendera el plazo previsto.
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e El exportador deberad responder a la subsanacién realizada en un plazo de
DIEZ (10) dias luego de notificada la observacién.

e Verificado el cumplimiento de la totalidad de los requisitos, la/s area/s
competente/s del INAL suscribirdn la CERTIFICACION DE EXPORTADOR
correspondiente.

e En caso de que no correspondiera la autorizacién de la solicitud, o cumplido
el plazo previsto sin mediar respuesta a la subsanacion, la/s area/s
competente/s del INAL resolveran sin mas tramite la conclusién de las
actuaciones.

VIGENCIA

La CERTIFICACION DE EXPORTADOR tendréd una vigencia de UN (1) afio a partir
de la fecha de su emisidn, debiendo el exportador tramitar una nueva solicitud

antes de caducar la autorizacidon en caso de continuar su actividad.
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ANEXO II

AUTORIZACION PARA EXPORTACION

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD

Informacion del solicitante

Informacion del titular exportador

Informacion del establecimiento exportador y del/los establecimientos/s
elaborador/es propios o de terceros (de corresponder)

Informacion del importador en destino

Informacion del/de los producto/s y declaracidon de la categoria del/de los
producto/s

Identificacién del embarque y los productos

Documentacidon respaldatoria (de corresponder): certificacion de exportador,
habilitacién del elaborador, cartas cruzadas entre el exportador y el
elaborador, autorizaciéon del/ de los producto/s y factura de venta

Aceptacién de los términos y condiciones bajo declaracion Jurada de que los
productos exportados cumplen con las exigencias de la normativa del pais de
destino. Se declara conocer las penalidades previstas por la Ley N° 18284 y
el Decreto N°341/92 y las que correspondieren del Cédigo Penal en caso de
falsedad

Pago de arancel

PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD

A los fines de iniciar la solicitud de autorizacidn para exportacion debera
ingresarse la totalidad de la informacion solicitada a través de la plataforma
TAD.

El exportador es responsable de la veracidad de la informacion ingresada. La

presentacién tiene caracter de declaracién jurada.
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La/s area/s competente/s del INAL verificaran el cumplimiento de los
requisitos especificados para la solicitud en un plazo no mayor a DIEZ (10)
dias.

Las solicitudes podran ser observadas a través de una subsanacion, y en tal
caso, se suspendera el plazo previsto.

El exportador deberd responder a la subsanacion realizada en un plazo de
DIEZ (10) dias luego de notificada la observacién.

Con caracter previo a la emisién de la autorizacién, de acuerdo con el plan de
fiscalizacién de productos exportados, el INAL podra determinar el monitoreo
de los productos, conforme a lo establecido en el Articulo 3. Este
procedimiento sera notificado al exportador a través de la plataforma TAD vy,
en tal caso, se suspendera el plazo de evaluacion, el que quedara sujeto a los
procedimientos de muestreo y cronograma del analisis determinados para
cada caso, segun el tipo de producto y determinaciones realizadas.

De acuerdo a los resultados y en caso de no corresponder la autorizacion, se
procederda de acuerdo a lo establecido por la Ley 18284, lo que serd
notificado al exportador a través de la plataforma TAD.

Verificado el cumplimiento de la totalidad de los requisitos, la/s area/s
competente/s del INAL suscribirdn la correspondiente AUTORIZACION PARA
EXPORTACION.

En caso de que no correspondiera la autorizacion de la solicitud, o cumplido
el plazo previsto sin mediar respuesta a la subsanacion, la/s area/s
competente/s del INAL resolveran sin mas tramite la conclusién de las

actuaciones.

VIGENCIA
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226 La AUTORIZACION PARA EXPORTACION caducard a los CIENTO VEINTE (120)
227 dias habiles a partir de la fecha de su emision. Transcurrido este plazo, perdera
228 validez y debera iniciarse nuevamente la solicitud.
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ANEXO III

CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO DE EXPORTACION

REQUISITOS PARA LA SOLICITUD

Informacion del solicitante

Informacion del titular exportador

Informacion del establecimiento exportador y del/ de los establecimiento/s
elaborador/es propios o de terceros (de corresponder)

Informacion del producto y declaracion de la categoria del producto
Documentaciéon respaldatoria (de corresponder): certificacion de exportador,
habilitacidon del elaborador, cartas cruzadas entre el exportador y el
elaborador, autorizacion del producto, monografias y especificaciones
técnicas del producto

Aceptacién de los términos y condiciones bajo declaracién Jurada de que el
producto exportado cumple con las exigencias de la normativa del pais de
destino. Se declara conocer las penalidades previstas por la Ley N° 18284 y
el Decreto N°341/92 y las que correspondieren del Cédigo Penal en caso de
falsedad.

Pago de arancel

PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD

A los fines de iniciar la solicitud del certificado, debera ingresarse la totalidad
de la informacion solicitada a través de la plataforma TAD.

El exportador es responsable de la veracidad de la informacién ingresada. La
presentacién tiene caracter de declaracién jurada.

La/s area/s competente/s del INAL verificardan el cumplimiento de los
requisitos especificados para la solicitud en un plazo no mayor a TREINTA

(30) dias.
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Las solicitudes podran ser observadas a través de una subsanacion vy, en tal
caso, se suspendera el plazo previsto.

El exportador deberd responder a la subsanacion realizada en un plazo de
DIEZ (10) dias luego de notificada la observacion.

Verificado el cumplimiento de la totalidad de los requisitos, la/s area/s
competente/s del INAL suscribirdn el CERTIFICADO DE PRODUCTO
EXCLUSIVO DE EXPORTACION correspondiente.

En caso de que no correspondiera la autorizacion de la solicitud, o cumplido
el plazo previsto sin mediar respuesta a la subsanacién, la/s area/s
competente/s del INAL resolveran sin mas tramite la conclusién de las

actuaciones.

VIGENCIA

El CERTIFICADO DE PRODUCTO EXCLUSIVO DE EXPORTACION tendrd una
validez de CINCO (5) afios. Cualquier modificacion dara lugar a la generacién
de un nuevo certificado. Caducado el plazo de validez, deberad tramitar un

nuevo certificado.



