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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
* MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

DECRETO N° ]G‘WJ -

. POR.EL CUAL SE DEROGA EL DECRETO N°© 4642, DEL 11 DE AGOSTO_

DE- 1999 Y SU MODIFICATORIA EL DECRETO N° 4320, DEL 6 DE-MAYO-
DE 2010; Y SE ENCARGA AL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD ¥
SALUD ANIMAL (SENACSA), LA REGLAMENTACION DE LAS NORMAS
PARA 1A HABILITACION, FUNCIONAMIENTO Y FISCALIZACION DE
EMPRESAS Y/0 LABORATORIOS QUE ELABOREN, PROCESEN,
IMPORTEN/EXPORTEN, DISTRIBUYAN, COMERCIALICEN O .
ALMACENEN PRODUCTOS E INSUMOS BIOLOGICOS, QUIMICOS O
FARMACOLOGICOS DE USO VETERINARIO COMO ASI MISMO PARA

LA ADMISIO.N, UTILIZACION Y REGISTRO DE DICHOS PRODUCTOS.
Asuncion, 3 de ﬂ‘éb/ de 2017

VISTO: La presentacion realizada por el Servicio Nacional de Calidad y Salud

' Animal (SENACSA) ante el Ministerio de Agricultura y Ganaderia

(MAG), en la cual solicita la promulgacioén del Decreto «Por el cual

se deroga el Decreto N° 4642, del 11 de agosto de 1999, y su

modificatoria el Decreto N° 4320, del 6 de mayo de 2010, y se

encarga al Servicio Nacional de Calidad y Salud Animal (SENACSA),

la reglamentacion de las normas para la habilitacion, funcionamiento

y fiscalizacion de empresas y/o laboratorios que elaboren, procesen,

importen/exporten, distribuyan, comercialicen o almacenen productos

e insumos biolégicos, quimicos o farmacoldgicos de uso veterinario

como ast mismo para la admisién, utilizacion y registro de dichos
productos»; y '

CONSIDERANDO: Que la Ley N° 2426, del 28 de julio de 2004, en los
Articulos 1° y 2° jaculta y reserva al SENACSA la
responsabilidad  exclusiva en la  elaboracion,
reglamentacidn, coordinacion, efecucion y fiscalizacion
de la politica y gestion nacional de calidad y salud
animal, constituyéndola en autoridad de aplicacién en la
materia y en tal cardcter las decisiones adoptadas por la
misma, son de cumplimiento obligatorio para todas las
personas fisicas o juridicas, de derecho publico o de

- privado.

Que la Ley 667, del 18 de septiembre de 1995, establece
o . el régimen de registro y fiscalizacién integral de. losﬁr

e T pmducros de uso veterinario "y f ija condzczone”s “para-

desarrollar actividades de elaboracion, ﬁ‘acczonamzento
distribucién,  temencia,  importacién, “exportacion,
efpendio y uso de dichos productos.
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Que el dinamismo de las exigencias sanitarias .a nivel
internacional, especialmente aquellas emanadas de la
Organizacion Mundial de la Sanidad Animal (OIE), y
olros, requieren coniar con instrumentos legales que
permitan al SENACSA mternalzzarlas de manera
dmamzca efectiva y dzlzgente

Que la Direccidn de Asesoria Juridica del Ministerio de

. Agricultura y Ganaderia se ha expedido favorablemente
conforme Dictamen DAJ N° 120, de fecha 9 de febrero de
2017.

POR TANTO, en.ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DE CR ETA:

Art. 1°~  Derégase el Decreto del Poder Ejecutivo N° 4642, del 11 de agosto de
1999, «Por el cual se modzf ica el Decreto N° 18.362, de fecha 11 de
noviembre de 1986, “Que establecen normas de fiscalizacidn y
Sfuncionamiento de. establecimientos dedicados al diagndstico y
elaboracién de. productos biolégicos de uso veterinario, a ser
utilizados en las camparias de lucha contra la fiebre aftosa, brucelosis,
rabia y tuberculosis en bovinos y Se reglamenta su uso y

7 comerczalzzaczon -y 4320, del 6 de mayo de 2010, “"Que establecen

" normas: de fi scalzzaczon y funcionamiento -de establecimientos

iodedicadps al diagndstico y elaboracidn de productos hiolégicoside uso

(0 C veterinario, a ser utilizados en las campa#ias de luckia cowtra la fiebre

aftosa y se reglamenia su control, uso y comercializacion”™», y su

mipfificatoria, Decreto N° 4320, del 6 de mayo de 2010.
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Art. 2°-  Encdrgase en forma exclusiva al SENACSA, la reglamentacion de las
normas para habilitacién, funcionamiento 'y fiscalizacidn de
empresas Yo laboratorios  que elaboren,  procesen,
importen/exporten,  distribuyan,  comercialicen o  almacenen
productos e insumos biolégicos, quimicos o farmacolégicos de uso
veterinario, como ast mismo para la admision, utilizacion y regisiro
de dichos productos.

Art. 3°-  Prohibese la elaboracion, importacion, exportacién, almacenamiento
o comercializacion de productos e insumos biologicos, quimicos o
Jfarmacolégicos de wuso veterinario, sin previa autorizacién del
SENACSA. La violacién de esta norma autoriza a dicha institucion a
proceder a la intervencion técnica y/o aplicar las medidas cautelares
que sean necesarias, conforme con la Ley N° 667/1995 y la Ley
N© 2426/2004.

Art. 4°~  El presente Decreto serd refrendado por el Ministro de Agricultura y
Ganaderia.

Art. 5%~ Comuniquese, publiquese e insérl‘eseﬂen el Rm Oficial.
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