
ANEXO V
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO DOMISANITARIO DE RIESGO I
La DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA  dependiente del MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL ha inscripto al producto más abajo mencionado bajo las condiciones establecidas en el Código Sanitario N 836, la ley 1119/97 y el decreto REGLAMENTARIO N° 4625 /2020.

	CERTIFICADO NRO.                                                                             
	

	TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
	

	VIGENCIA 
	

	DIRECTOR TECNICO
	


	NOMBRE COMERCIAL
	

	DENOMINACION GENERICA
	


	 VARIEDAD
	PRESENTACION                 
	TIPO DE VENTA

	1-
	
	

	2-
	
	

	3-
	
	


	PLAZO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO
	


	ORIGEN ( FABRICADO POR)  / FABRICANTE ALTERNATIVO  

	1-

	2-

	3-


IMPORTADO EN PARAGUAY POR
La no reinscripción producirá, sin necesidad de notificación previa, la cancelación del registro.





ASUNCION,        DE …………. DE ………….

FIRMA

ANEXO VI

SOLICITUD PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE Riesgo II





Asunción,     de             de 202
Q.F. ………………………………….





Director /a

Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Presente:

 El/La que suscribe ………………………………….de profesión…………………con Nº de Reg. Prof.………….,  director técnico ………………………………. Y el/la Sr./Sra. …………………………………., con C.I. N°……………………….., representante legal de la empresa………………………………………………… sito en ………………………………………………………………………………………………………..se dirigen a usted a fin de solicitar el Registro Sanitario para el producto, considerado Domisanitario de Riesgo II de acuerdo al Decreto N° 4625/2020;
Nombre del Producto:

Denominación Genérica:

Presentación:

Variedad:

País donde se fabrica:

         ……………………………………….


           …..…..……………………………………


Director Técnico 



                   Representante Legal                             


Firma y aclaración



                      Firma y aclaración         

ANEXO VII

formulario de Informaciones Administrativas - productos domisanitarios de RIESGO II 
A- DATOS DE LA EMPRESA SOLICITANTE

Nombre o Razón Social:


Dirección:
 

Localidad:



País:


Teléfono:

Fax:


Regente/Director técnico Responsable:


Documento de Identidad:

Nº. Reg. Profesional:


Representante Legal/Apoderado:


Documento de Identidad:

Cargo:


B- DATOS DE LA EMPRESA importadora 

Nombre o Razón Social:


Dirección:
 

Localidad:



País:


Teléfono
C- DATOS DE LA EMPRESA ELABORADORA Y elaboradores Alternativos (SI corresponde)

Nombre o Razón Social:


Dirección:
 

Localidad:



País:


Teléfono

D- DATOS DE LA EMPRESA encargada del almacenamiento / deposito / distribuidor primario EN EL TERRITORIO NACIONAL 
Nombre o Razón Social:


Dirección:
 

Localidad:



País:







Teléfono:
        …..…………………………………….


               …..……………………………………

             Director Técnico 



    
    Representante Legal                             

            Firma y aclaración



                    Firma y aclaración         

ANEXO VIII

formulario de InformaciÓN TECNICO-CIENTÍFICA
Nombre Comercial del Producto:

	  Variedad:
	

	Presentación:
Formula cualitativa – cuantitativa del producto

NOMBRE QUÍMICO Y GENÉRICO DE LAS MATERIAS PRIMAS
FUNCION 
NÚMERO CAS O EQUIVALENTE
CONTENIDO PORCENTUAL

(P/P – P/V)
ACTIVO
COMPONENTES COMPLEMENTARIOS
COMPONENTES  MENORES
CONSERVANTES



Denominación Genérica del Producto:

	Características Físicas - Químicas Del / los activo /s principales
	

	


---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Características fisicoquímicas del producto 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tipo de venta y uso del producto 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Descripción del Sistema de Identificación del Lote o Partida
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

……………………………………….


            …..……………………………………

Director Técnico 



    
    Representante Legal                                         Firma y aclaración



                    Firma y aclaración
ANEXO VIII
proyecto de etiquetas y/o sobre etiquetas: Rótulos / Prospectos ilustracion de envases primarios /secundarios/TERCIARIOS
Descripción del envase PRIMARIO, (SECUNDARIO, TERCIARIO, etc., si corresponda) 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
……………………………………….


            …..……………………………………

Director Técnico 



    
    Representante Legal                                        Firma y aclaración



                    Firma y aclaración         

ANEXO IX
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE RIESGO II

La DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA  dependiente del MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL ha inscripto al producto más abajo mencionado bajo las condiciones establecidas en el Código Sanitario N 836, la ley 1119/97 y el decreto REGLAMENTARIO N° 4625 /2020.

	CERTIFICADO NRO.                                                                             
	

	TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
	

	VIGENCIA 
	

	DIRECTOR TECNICO
	


	NOMBRE COMERCIAL
	

	DENOMINACION GENERICA
	

	PRINCIPIO ACTIVO
	


	 VARIEDAD
	PRESENTACION                 
	TIPO DE VENTA

	1-
	
	

	2-
	
	

	3-
	
	


	PLAZO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO
	


	ORIGEN ( FABRICADO POR)  / FABRICANTE ALTERNATIVO  

	1-

	2-

	3-


IMPORTADO EN PARAGUAY POR

La no RENOVACION DEL REGISTRO  producirá, sin necesidad de notificación previa, la cancelación del registro.

ASUNCION,        DE …………. DE ………….

FIRMA

ANEXO X

SOLICITUD DE reNOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE Riesgo i y riesgo II (Según Art. 32. Ítem  del decreto 4625/2020).








Asunción, …. de ……………..de 202…
Q.F. ………………………………….





Director /a

Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Presente:

 El/La que suscribe ………………………………….de profesión…………………con Nº de Reg. Profesión…………., director técnico ………………………………. Y el/la Sr./Sra. …………………………………., con C.I. N°……………………….., representante legal de la empresa………………………………………………….se dirigen a usted a fin de solicitar la RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO  del producto abajo descripto,  considerado Domisanitarios de Riesgo …………….. de acuerdo al Decreto N°4625/2020.
NOMBRE COMERCIAL:
DENOMINACION GENERICA:

PRINCIPIO ACTIVO ( aplica para Riesgo II):

VARIEDAD:

PRESENTACION:

TIPO DE VENTA:

FABRICANTE:

IMPORTADO EN PARAGUAY POR:

	    ------------------------------    
	                                        ------------------------------

	    Firma y aclaración del 
     Representante Legal
	                                         Firma y aclaración del                
                                              Director Técnico


ANEXO XI

DECLARACION JURADA para renovacion de registro sanitario de producto domisanitario de riesgo i y rIESGO II.- Art. 32, Inc. b), decreto n° 4625/2020
Yo ………………………………………, con C.I. Nº …………… actuando en condición de representante legal, y yo ………………………….., con registro profesional Nº …………………………………, en mí en carácter de director técnico, de la empresa ……………………………., declaramos bajo FE de juramento que:

El producto Domisanitario ………………………………….. no ha sufrido variación alguna de las condiciones en las que fue otorgado, de acuerdo con lo establecido en el presente Decreto.
	    ------------------------------    
	                                        ------------------------------

	    Firma y aclaración del 
     Representante Legal
	                                         Firma y aclaración del                
                                              Director Técnico


ANEXO XII
INFORME DE EVALUACIÓN DE EXPEDIENTES – Domisanitarios Riesgo I y Riesgo II
Trámite: ( Registro/ Renovación / Modificación)  

N° REGISTRO SANITARIO:




N° M.E:                    N° SIMESE

Fecha de inicio de evaluación:           

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
Firma y Sello del Evaluador: 

Informe recibido por: 

Fecha:

Art. 11.- Este plazo será suspendido toda vez que la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria, compruebe que el solicitante no ha dado cumplimiento a alguno de los requisitos exigidos o se detectare algún error en los documentos adjuntados, hasta que los mismos sean presentados o subsanados para el finiquito del trámite, en el término máximo de cinco (5) días hábiles de haber sido notificados el Director Técnico o el Representante Legal de la Empresa solicitante"

Art. 12.- Transcurrido el plazo indicado en el artículo anterior sin que se subsanen las observaciones realizadas, el Código de la Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) será cancelado, quedando prohibida la comercialización del producto respecto al cual fue emitido, y en el caso que existan productos comercializándose en el mercado, los titulares procederán al retiro de los mismos de manera inmediata. De no cumplirse esta disposición, la DNVS ordenará su decomiso.

Documentación entregada para el levantamiento de las objeciones: 

Fecha:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Firma:

1era Re evaluación - Fecha 

INFORME

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Firma y Sello del Evaluador: 

Recibido por:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     

Fecha: 

Documentación entregada para el levantamiento de las objeciones: 

Fecha:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Firma:
ANEXO XIII
LISTADO DE PRODUCTOS NO CONSIDERADOS DOMISANITARIOS

1- Aromatizantes ambientales sólidos (sahumerios, popurrí, velas, embebidos en soportes de cartón)
2- Pinturas liquidas sin acción plaguicida

3- Trampas plaguicidas de acción física / mecánica ( incluidas las luminosas  o por ultrasonido)

4- Trampas con adhesivo sin principios activos

5- Productos agroquímicos ( productos utilizados en el sector agroindustrial)
6- Productos para tratamiento de aguas de caldera

7- Productos para automóviles:
a.  Aditivos de batería

b. Aditivos de radiadores

c. Aditivos de combustible

d. Aditivo para limpiaparabrisas

e. Lubricantes y sus aditivos

f. Descarbonizadores

8- Iniciadores de llamas

9- Desinfectantes específicos de uso en instalaciones para crianza de animales.

10- Productos que utilizados en animales  o exclusivamente en ambientes habitados por animales

11- Productos utilizados en construcción: Desmoldantes, Impermeabilizantes, Tintas y barnices

