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RESOLUCION NO. 000012

QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS PARA LA APLICACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTARIOS MEDIANTE PROCEDIMIENTO
SIMPLIFICADO

CONSIDERANDO: Que los Ministerios podréan dictar disposiciones y reglamentaciones sobre
los servicios a su cargo, de caricter interno; siempre que no coliden con la Constitucion, las
leyes, los reglamentos o las instrucciones de Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que la regulacion es un proceso permanente de formulacion y
actualizacién de normas, asi como de su aplicacion por la via del control y la evaluacion de la
estructura, de los procesos y de los resultados, en éreas de importancia estratégica, como
politicas, planes y programas, servicios, calidad de la atencién, economia, financiamiento e
inversiones de salud, asi como el desarrollo de la investigacién cientifica de los recursos
humanos y tecnoldgicos.

CONSIDERANDO: Que unas de las funciones del Ministerio de Salud Publica como ente
rector del sector salud, establecidas por la Ley General de Salud, es la de formular todas las
medidas, normas y procedimientos que conforme a las leyes, reglamentos y demds
disposiciones competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccién de la salud de los
habitantes.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Pablica como ente rector del Sistema
Nacional de Salud, es el responsable de la regulacién de la fabricacién, elaboracion, control de
calidad, suministro, circulacién, distribucién, comercializacién, informacién, publicidad,
importacién, almacenamiento, dispensacién, evaluacién, registro, y donaciéon de los
medicamentos, alimentos y bebidas, cosméticos, productos de higiene y sanitarios.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Publica tiene la responsabilidad de definir y
establecer politicas nacionales encaminadas a asegurar la presencia en el comercio de alimentos
y bebidas inocuos.

CONSIDERANDO: Que es necesario identificar los principios esenciales de higiene atinentes
a los alimentos y las bebidas, particularmente aplicables a lo largo de toda la cadena
alimentaria, desde la materia prima hasta el consumo, para poder ofrecer garantia de que los
mismos sean inocuos.

CONSIDERANDO: Que es atribucién del Ministerio de Salud Publica, a través de la
Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS),
establecer los criterios para el procedimiento de solicitud, expedicion y renovacion de registro
sanitario de los productos alimentarios.

CONSIDERANDO: Que la Ley 107-13, sobre Derechos de las Personas en sus Relaciones con
la Administracion y de Procedimiento Administrativo, consagra la necesidad de la descarga
burocratica y la simplificacién de los tramites administrativos.
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CONSIDERANDO: Que la Ley 247-12, Orgénica de la Administracién Puablica, sefiala como
uno de los principios de la Administracién Pablica el de eficacia de la actividad administrativa,
donde se indica ademas que los entes pablicos deben cumplir su finalidad y evitar las dilaciones
indebidas.

VISTA: La Constitucién Politica de la Republica Dominicana.

VISTA: La Ley General Organica de Administracién Piblica, No. 247-12 del 14 de agosto de
2012.

VISTA: La Ley General de Salud, No.42-01 del 8 de marzo de 2001 y sus reglamentos de
aplicacion.

VISTA: La Ley sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administracién y
de Procedimiento Administrativo, No. 107-13 del 8 de agosto de 2013.

VISTO: El Decreto No. 528-01 que aprueba el Reglamento General para Control de Riesgos en
Alimentos y Bebidas en la Republica Dominicana.

VISTO: El Decreto No. 82-15, que crea la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: El procedimiento simplificado para la solicitud del registro sanitario de alimentos
y las bebidas consiste en la agilizacién del trémite, teniendo en consideracién la clasificacién
de los alimentos y bebidas por riesgo sanitario, basado en la proliferacién o no de
microorganismos de acuerdo a las condiciones de fabricacién y contenido de humedad.

SEGUNDO: Los productos alimenticios pasibles de aplicar al registro sanitario por
procedimiento simplificado, son aquellos que de acuerdo al riesgo microbiolégico pertenecen a
los grupos de alimentos de MEDIANO y BAJO riesgo.

TERCERO: Para la aplicacién de la presente resolucion, los alimentos y bebidas que podran
optar por el procedimiento simplificado son:

Leche condensada, evaporada y dulce de leche.
Grasas, aceites y emulsiones grasas.

Frutas y hortalizas (envasadas).

Productos de confiteria.
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Cereales y derivados.
Pan y productos de panaderia y pasteleria.
Endulzantes o edulcorantes incluida 1a miel de abeja.

Salsas, aderezos, especias y condimentos.
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Bebidas No Alcohélicas (a excepcion de las aguas envasadas y bebidas
energizantes.

10. Bocadillos secos.
11. Caldos, sopas, cremas y mezclas deshidratadas.

PARRAFO: La DIGEMAPS podra sugerir la inclusién de cualquier otro alimento y bebidas
que pueda optar por el procedimiento simplificado, siempre que por sus caracteristicas propias
cumpla con las condiciones establecidas para considerarse como de mediano o bajo riesgo.

CUARTO: Todo producto alimenticio procedente de un pais cuyo Sistema Nacional de
Control de Alimentos sea considerado de alta eficiencia sera tratado dentro del procedimiento
simplificado.

SEXTO: Los paises considerados de alta eficiencia para la aplicacion del procedimiento
simplificado para el registro sanitario son los siguientes:

1) Australia y Nueva Zelanda

2) Canada

3) Estados Unidos de Norteamérica
4) Japén

5) Los paises de la Unidn Europea.

PARRAFO: Este listado podra ser actualizado cuando el sistema nacional de control de
alimentos de un pais sea considerado por la DIGEMAPS como de alta eficiencia, o que haya
perdido esta condicion.

SEPTIMO: La DIGEMAPS aprobard y desarrollard en un plazo de sesenta (60) dias, los
requerimientos, lineamientos y procesos necesarios para optar por el procedimiento
simplificado de registro sanitario de alimentos y bebidas, sin desmedro de lo establecido en la
legislacion vigente.

NOVENO: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacién a publicar en el portal web
institucional de este Ministerio la presente resolucidn.

DADA, FIRMADA Y SELLADA, en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital
de la Repiiblica Dominicana, a los Y€ nticinco ( 25 ) dias del mes de
Julio del afio dos mil diecisiete (2017).
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DRA. ALTA CIA GUZ MARCELINO
Ministra de Salud Publica y Asistencia Social
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