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Guia para solicitar aprobacion de Envases y/ o Materiales
destinados a estar en contacto con Alimentos

Objetivo

El presente documento establece los pasos a seguir para obtener la aprobacion de envases,
materiales y utensilios destinados a estar en contacto con alimentos destinados a estar en
contacto con alimentos sean de origen nacional o importado.-

Alcance

De acuerdo alas disposiciones del Capitulo IV del CAA establecen que los envases, materiales
y utensilios destinados a estar en contacto con alimentos deben ser autorizados previamente
por la autoridad sanitaria competente.-

Definicién de la Legislacién Vigente

Articulo 186bis Cédigo Alimentario Argentino (Ley 18.284)
(Resolucion Conjunta RESFC-2019-1-APN-SRYGS#MSYDS N°1/2019)

CRITERIOS GENERALES SOBRE ENVASES Y EQUIPAMIENTOS CELULOSICOS EN CONTACTO CON
ALIMENTOS
1. ALCANCE

El presente Reglamento Técnico se aplica a los materiales, envases y equipamientos cuya
cara destinada a estar en contacto con el alimento o con materias primas para alimentos (de
aqui en adelante denominados “alimentos”) sea celuldsica o celuldsica revestida o tratada
con ceras, parafinas, aceites minerales y pigmentos minerales (coating) previstos en la PARTE
Il del presente Reglamento. Denominados como envases y equipamientos celuldsicos.

Se aplica también a los envases y equipamientos que contengan fibras celuldsicas
provenientes de material reciclado que cumplan las especificaciones de la “Lista Positiva de
Componentes para Materiales, Envases y Equipamientos Celuldsicos en Contacto con
Alimentos”.

Se aplica también a envases y equipamientos de uso doméstico, elaborados o revestidos con
papel y cartdn, o envases compuestos por varios tipos de materiales, siempre que la cara en
contacto con el alimento sea celuldsica.

Se excluyen los envases secundarios fabricados con papel, cartulina o cartdn, siempre que se
asegure que aqguellos no enfren en confacto con alimentos, no interfieran en la integridad de
los alimentos y no trasfieran a ellos sustancias perjudiciales a la salud. También aquellos
envases y equipamientos celuldsicos destinados a entrar en contacto con alimentos que
necesariamente son pelados para su consumo (por ejemplo: citricos, nueces con cdscara,
cocos, anand, melén, etc.) siempre y cuando se asegure que no modifiquen las
caracteristicas organolépticas del alimento y no transfieran sustancias perjudiciales para la
salud.

INTRODUCCION

Los envases y materiales destinados a entrar en contacto con los productos alimenticios que
se comercialicen entre los Estados Partes del MERCOSUR deberdn estar aprobados por la
autoridad competente y avalado a través de un certificado de dicho pais, cumpliendo con
la resolucion grupo mercado comun n°® 40/15 "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
materiales, envases y equipamientos celuldsicos destinados a estar en contacto con alimentos
(derogacién de las resoluciones GMC n° 19/94, 12/95, 35/97, 56/97, 52/99 y 20/00)".
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Otorgdndose a las empresas un plazo de ciento ochenta (180) dias para su adecuacion,
excepto en lo referido al plazo de adecuacion del limite de migracion especifica (LME)
establecido para la antraquinona en el punto 2.1.1 de la Parte I, el cual se aplicard a partir
del Ultimo dia hdbil de diciembre del ano 2020. Hasta tanto sea alcanzado el plazo
mencionado, la restriccién para el uso de antraquinona en los materiales, envases y
equipamientos celuldsicos destinados a entrar en contacto con alimentos serd sustituida por
el limite de migracién especifica (LME) de 0,1 mg de antraquinona/kg de alimento hasta el
penultimo dia hdbil de diciembre de 2020.

ANMAT - Disposicion 10088-E/2017: Establece el procedimiento operativo que deberd
seguirse para ser autorizados previamente por la autoridad sanitaria competente, que queda
definida bajo la competencia del Instituto Nacional de Alimentos (INAL)

Los Envases, Materiales y Utensilios celuldsicos destinados a estar en contacto con alimentos
son encuadrados como Riesgo Medio ya que podrian ser cedidos a los alimentos y resultar
perjudiciales para la salud (articulo 2°)

Procedimiento: Los tfrdmites de Autorizacion de envases, materiales y utensilios destinados a
estar en contacto con alimentos se encuentran disponibles en la PLATAFORMA DE TRAMITES A
DISTANCIA (TAD)

Pasos a seguir:
- Habilitar servicios TRAMITES A DISTANCIA mediante Clave Fiscal en el sitio de AFIP

- Ingresar al link REGISTRAR ENVASE RIESGO 2 - MODERADO Y ALTO. (Esta es la clasificacion
correspondiente a los envases de celulosa y papel).

- Una vez dlli se solicitard cargar los datos de la empresa, confirmarlos y en el préximo paso se
procederd a adjuntar la documentacion solicitada por la nueva resoluciéon de ANMAT.

- Una vez completado aparecerd el formulario indicado en Anexo 1 de la Resol. Anmat.

- Paso siguiente Adjuntar al sistema TAD la ficha técnica del producto vy el pago del arancel
por la inscripcidon del producto.

- Una vez cargada la documentacién, se puede presentar el frdmite por la plataforma.

- Elresultado del mismo se notificard a través del correo electréonica informada al AFIP para la
ventanilla electrénica o la direccidon escrita en la primera pantalla del frdmite.

Luego las dreas competentes del INAL evaluardn cada trdmite en el plazo que corresponda
segun la clasificaciéon del producto.

De verificarse el cumplimiento de la informacion y documentacién exigida, la Direccién del
INAL suscribird la autorizacion correspondiente aprobando la solicitud.

Plazos para la aprobacion:

El plazo para Envases de Riesgo Medio y de Riesgo Alto, destinados a estar en contacto con
alimentos es de 5 (cinco) dias hdbiles administrativos.

En caso de que la autoridad sanitaria no se expidiera en los referidos plazos, el producto se
considerard automdticamente autorizado y el interesado podrd poner en ejecucion lo
solicitado, previa notificacion fehaciente a esta Administracion.

Los trdmites podrdn ser observados y en tal caso se suspenderdn los plazos previstos. El Titular
del producto deberd responder a las observaciones realizadas en un plazo no mayor a 30
(treinta) dias hdbiles administrativos de notificada la observacion.

La ANMAT estd facultada para fiscalizar y realizar los controles de calidad correspondientes
cuando lo considere pertinente.
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Vigencia:

La autorizacion de envases, materiales y utensilios destinados a estar en contacto con
alimentos se identificard con un nUmero de autorizacién y fecha de emision y tendrd una
vigencia de 5 (cinco) anos. Las autorizaciones otorgadas con anterioridad a la entrada en
vigor de la presente disposiciéon conservardn su vigencia.

La renovacién de la autorizacion podrd solicitarse hasta el dia previo al de su vencimiento.

Exportaciones de Productos Alimenticios - Disposicion ANMAT - 10100-E/2017

En caso de exportacion de productos alimenticios la ANMAT, y su organismo dependiente
INAL, no emitird notas de No intervencidon, Avisos de Exportacion, Registro Nacional de
Establecimientos de exportaciéon y Registro Nacional de Productos Alimenticios de
exportacion para los productos alimenticios destinados a exportacion.

Alos fines de la exportacién de productos alimenticios de competencia del Instituto Nacionall
de Alimentos (INAL) los exportadores deberdn realizar una Nofificacion de Exportacion,
completando los formularios que constan en la PLATAFORMA DE TRAMITES A DISTANCIA (TAD),
el cual no requerird atestacion por parte del INAL.

En el caso de que el interesado requiera un Certificado para presentarlo ante las Autoridades
Sanitarias del pais de destino, ya sea para acompanar una exportacion o registrar el producto
en otro pais, deberd solicitar un Certificado Sanitario de Exportacion, cuyos requisitos se
establecen en el Anexo Il de la presente disposicion.
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Pantallas para registrar el ENVASE EN CONTACTO CON ALIMENTOS

Ingresar al sitio del AFIP con clave fiscal nivel 3 por parte de un representante de la empresa
habilifado mediante el administrador de relaciones.

De no fener habilitfado el servicio web Tramites a Distancia — TAD. Habilitarlo mediante el
administrador de relaciones.

1. Una vez dentro de la pdgina del AFIP. Hacer click en el enlace: TRAMITES A DISTANCIA

[)_\ Clave Flscal | AFIP - Adm X [=steban) - x

inClave.xhtmi T B O =
gateway.pkgroup.cor @ Red Link - BANCO D Banca Intemet - Bar » Otros marcadores

< C {) | & Essequro | hitps//auth.afip.gob.ar,

© Aplicaciones /) Different Type of La

s .:Preprensa Digitalz. <@ Corrientealterna [#] Indice de contenido

SIRADIG - Sistema de Registro y Actualizacién de para administraci Tramites a distancil A voXx
Deducciones del Impuesto a las Ganancias
* Sistema registral
> simplificacién Registral - Registros Especiales Altas bajas y modif. en materia
de Seguridad Social Aduaneraflmpositiva/Previsional. Reg Especial
Registros Especiales de la Sequridad Social Aduanero
> .
s Sistema de Guentas Tributarias TRABAJO SANTA FE - Recaudos y control
Informacién y control de obligaciones fiscales Empleadores: sellados, rubricaciones y altas
>
¥ Solicitud y Consulta de Devolucén de Saldos Trabaje en Blanco
Solicitud y Consulta de Devolucién de Saldos Consulta de relaciones laborales y generacién de CDIL
N . .
s TEEEEDEEEE Transferencia de bienes Muebles registrables
i erencia de A
Mesa de entrada electrénica del Gobierno Nacional Certficado de Transferencia de Automotores ylo
Aeronaves
¥ Transferencia de Inmuebles
> etrl

Emisién de Certificados y Constancias de los
regimenes de las RG. 2135 2140 2141 y Cédigo de
oferta de transferencia de inmuebles (COTI)

Trabajo registrado en linea

v

e-Servicios SRT

Sistema de Ventanilla Electronica

2. Luego utilizar el cuadro de buUsqueda ingresando la frase: REGISTRAR ENVASE.

'\ Clave Fiscal | AFIP - Adr %/ @ Mis Tramites - Trémites = X Esfiimm - X
& C {} | @ Esseguro | https;//tramitesadistancia.gob.ar/tramitesadistancia/nuevo-tramite “ B QO =

.:Preprensa Digitalz. P Corriente altema [&] Indice de contenido  [§f] gateway.pkgroup.cor @ Red Link - BANCO D Banca Internet - Ban » Otros marcadores

: Aplicaciones /4 Different Type of Lan =¥

Iniciar Tramite

Busca tu tréamite por Nombre, Organismo o Tematica relacionada

Busqueda de tramite por:

Registrar envase

Se encontraron 2 resultados

Regist nvase Riesgo 2 MODERADO Y Al

#Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE #Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT
Este tramite debera ser utilizado para gestionar la Autorizacion de envases, materiales y utensilios destinados a estar

Organismo

NIC Argentina [o]

Oficina Nacional de Contrataciones (o]

Ministerio de Produccion o en contacto directo con alimentos clasificados como de Riesgo Moderado y Alto (Segun la Disposicion 100888-
E/2017 ANMAT). Riesgo Moderado y Alto: se incluyen aquellos productos cuyos materiales constitutivos son
(o]
o]
[0}

Inspeccion General de Justicia metalicos con/sin revestimiento, plasticos, celulésicos con/sin revestimiento y otros

Y DETALLI INICIAR TRAMITE

Agencia de Administracion de Bienes del Estado

Direccion Nacional de los Registros Nacionales de
la Propiedad del Automotor y de Créditos
Prendarios
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3. ingresar al link REGISTRAR ENVASE RIESGO 2 - MODERADO Y ALTO. (Esta es la clasificacion
correspondiente a los envases de celulosa y papel).

/A Clave Fiscal | AFIP - Adrm %/ @ Mis Tramites - Trémites = X Eilmn — X
& C {} | & Esseguro | https;//tramitesadistancia.gob.ar/tramitesadistancia/dctramite;idTramite=1532533 “ B 0O w :

I Aplicaciones /) Different Type of Lan M .:Preprensa Digitalz. & Corriente alterna [ Indice de contenido [ gateway.pkgroup.cor @ Red Link - BANCO D Banca Intemnet - Ban » Otros marcadores

Registrar envase Riesgo 2 MODERADO Y ALTO

 § v

Adjunta documentacion:

Los documentos marcados con % son obligatorios.

Solicitud de izacion de envases y equipami en contacto con alimentos de origen importado de
riesgo MODERADO - ALTO %

Ficha técnica y/o especificaciones del producto final %
Comprobante de pago del arancel
Declaracion de producto elaborado con material 100% virgen (obli io solo para p plasti

Una vez alli se solicitard cargar los datos de la empresa, confirmarlos y en el proximo paso se
procederd a adjuntar la documentacidn solicitada por la nueva resolucion de ANMAT. Hacer
click en Botén Completar.

Alli aparecerd el formulario indicado en Anexo 1 de la Resol Anmait.

Botones Adjuntar sirve para cargar al sistema TAD la ficha técnica del producto y el pago del
arancel por la inscripcion del producto.

Una vez cargada la documentacion, se puede presentar el tfrdmite.

El resultado del mismo normalmente se notificard a través del correo electronica informada al
AFIP para la ventanilla electrénica o la direccidn escrita en la primera pantalla del trdmite.

Cerlificacion de envases celuldsicos en contacto con alimentos para Mercado
Interno

En caso de que el envase celuldsico en contacto con alimentos no se utilice para un producto
de exportacién o no se trate de una importacion de un producto alimenticio, la autoridad de
aplicacion a los fines de emitir la certificacién son las Autoridades Sanitarias jurisdiccionales
del domicilio del productor. A tal fin, cada jurisdiccion ha definido cudl es la correspondiente
dependencia donde deberd realizarse la solicitud del certificado.

Listado de Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales: VER
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