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(SECCION DOCUMENTOS OFICIALES )

SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA

ACUERDO REF: SI.2026.06.26-01

LaLibertad Sur, 26 de junio del afio 2026

ASUNTO: Aprobacién y publicacién del Reglamento para la Notificacion Simplificada para la Elaboracién de Productos por Emprendedores bajo la

Modalidad de Autoempleo.

El Superintendente de Regulacion Sanitaria,

CONSIDERANDO QUE:

III.

VL

VIL

VIIL

IX.

Deconformidad a articulo 65 de la Constitucién, establece quelasalud de los habitantes dela Republicaes un bien plblico y que el Estado
debe velar por su conservacién y restablecimiento; ello, en relacién al articulo 69 de la misma, que dispone que el Estado proveera los
recursos necesarios e indispensables para controlar permanentemente la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios,
mediante organismos de vigilancia; asi mismo, controlara la calidad de los productos alimenticios y las condiciones ambientales que puedan
afectar lasalud y el bienestar.

El articulo 101 de la Constituciéon de la Republica establece que el ordeneconémico debe responder esencialmente a principios dejusticia
social, orientados a asegurar a todos los habitantes del pais una existencia digna del ser humano; en ese sentido, corresponde al Estado pro-
mover mecanismosquefaciliten el acceso aactividades productivasen condicionesdelegalidad, equidady seguridad juridica, especialmente
paraaguellos sectores que desarrollan iniciativas econémicas bajo la modalidad de autoempleo, fomentando asi lainclusién econdmica, el
desarrollo sostenible y la generacién de ingresos licitos, garantizando seguridad juridica para el emprendedor y €l consumidor.

De conformidad al Decreto Legislativo ntimero891 de fecha 14 de noviembre de 2023 publicado en el Diario Oficial N° 227, tomo 441
de fecha 04 de diciembre de 2023, se promulgo laLey de laSuperintendencia de Regulacion Sanitaria, en adelante L SRS, por medio dela
cual se creala Superintendencia de Regulacion Sanitaria, en adel ante Superintendencia o SRS, creada como una institucién auténoma de
derecho puiblico y con carécter técnico, personalidad juridica y patrimonio propio, plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto

en lo financiero como en lo administrativo y presupuestario, que inicié su vigencia a partir del dia siete de agosto de dos mil veinticuatro.

Seguin o establecido en el articulo 7 de lal. SRS, Ia Superintendencia contar& con un Superintendente quien serila méxima autoridad, en
concordancia con lo regulado en el articulo 14 inciso primero y numeral 1 que determina que el Superintendente es la méaxima autoridad
administrativa, asimismo, con relacion al articulo 14 inciso segundo de lareferidaley, en el que establece que son atribuciones del Super-

intendente las actividades que permitan alcanzar eficacia y eficiencia en el desempefio y logro de los objetivos de la Superintendencia.

L aSuperintendenciade Regulacion Sanitaria, eslainstitucion responsablederegular y vigilar los productos sometidos aregul acion sanitaria
conforme a su'ley de creacion y demas normativa aplicable.

El articulo 34 de la referida ley establece que la SRS es la autoridad del Estado responsable de emitir los reglamentos, normas técnicas y
administrativas, planes, programasy cual quier otradisposicion de caréacter general, con independenciade ladenominacion que adopte, para
alcanzar los fines, el objeto y ambito de aplicacion previstos en la referida ley y, que los reglamentos que ésta emita deberan ser publicados

en el Diario Oficial.

Se ha identificado un sector creciente, constituido por personas naturales que, en calidad de emprendedores, se dedican a la elaboracién y
comercializacion a pequefia escala de productos sujetos a regulacion sanitaria, como una forma de autoempleo y generacion de ingresos,
actividad que contribuye a la dinamizacion de la economialoca y familiar.

Es necesario establecer un marco regulatorio diferenciado, simplificado y accesible que brinde seguridad juridica tanto a los emprendedores
como alos consumidores.

Para cumplir con dicho fin, es necesario implementar un mecanismo de notificacién agil, que permita a la Superintendencia de Regulacién
Sanitaria mantener una base de datos actualizada de las personas naturales y sus productos.

La Ley de Mejora Regulatoria determina en su articulo 19 que los sujetos obligados deberan solicitar una exencién de Evaluacién de
Impacto Regulatorio -EIR- paralas nuevas regulaciones o reformas de | as existentes que no generen costos adicional es de cumplimiento,
paralo cual e Organismo de Mejora Regulatoria -OMR- emitira dictamen favorable.
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XI. Contando con dictamen favorable por parte del OMR de la solicitud de exencion de EIR del Reglamento para la Notificacién Simplificada

paralaElaboracion de Productos por Emprendedoresbajo laM odalidad de Autoempl eo, resultanecesario realizar lapublicacién del referido

reglamento en el Diario Oficial, tal como lo dispone el inciso segundo del articulo 34 de la LSRS.

POR TANTO,

De conformidad alos considerandos y disposiciones legal es antes mencionadas, el Superintendente

ACUERDA:

1. AUTORIZAR Yy publicar el Reglamento para la Notificacion Simplificada para la Elaboracién de Productos por Emprendedores bajo la
Modalidad de Autoempleo, que se detalla a continuacion:

REGLAMENTO PARA LA NOTIFICACION SIMPLIFICADA PARA LA ELABORACION DE

PRODUCTOS POR EMPRENDEDORESBAJO LA MODALIDAD DE AUTOEMPLEO

SECCION |
DISPOSICIONES PRELIMINARES
Objeto

Art. 1.- El presente reglamento tiene por objeto establecer un marco regulatorio para que las personas naturales puedan notificar a la Superin-
tendencia de Regulacién Sanitaria las actividades de elaboracién y comercializacion de productos sujetos a regulacion sanitaria, bajo modalidad de

autoempleo, conforme a listado anexo a presente reglamento.

Ambito de aplicacién

Art. 2.- El presente reglamento se aplicara a todas las personas naturales nacionales o extranjeras, que de formaindependiente y en calidad de
emprendedores, con fines de obtencién de ingresos mediante actividades de autoempleo, se dediquen a la elaboracién y comercializacién a pequefia
escala de productos sujetos a regulacién sanitaria incluidos en el listado anexo al presente reglamento, mediante el uso de métodos de produccién no
industriales, donde predomina su intervencion directa o el uso de herramientas y maquinaria que no constituyan unalinea de producci6n automatizada
agran escaa.

Laincorporacién de productos al presente régimen no constituye reconocimiento automatico de bajo riesgo sanitario, sino inicamente habilitacion

para someterse al. mecanismo simplificado de notificacion.

Quedan excluidas de este reglamento y en consecuencia de realizar la notificacion a la que se refiere esta normativa las personas juridicas, indus-
trias, importadores, titulares de registros sanitarios o autorizaciones de comercializacidn, asi como aquellos productos que, por su naturaleza técnica

0 sanitaria, requieran de una autorizacion de comercializacion o un registro sanitario conforme ala normativa vigente aplicable.

Autoridad competente

Art. 3.- La Superintendencia sera la autoridad competente para aplicar y garantizar el cumplimiento del presente reglamento.

Del listado de productos

Art. 4.- Los productos que podran incorporarse al mecanismo de notificacién simplificada estaran contenidos en el listado de productos anexo

al presente reglamento.

Dicho listado podra clasificarse por categorias, subcategorias y complejidad técnica, el cual de ser necesario podré ser actualizado.
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SECCION 11

DE LA NOTIFICACION Y ETIQUETADO
De la notificacion

Art. 5.- Toda persona natura que, en calidad de emprendedor bajo la modalidad de autoempleo, elabore y comercialice productos incluidos
en el listado anexo al presente reglamento, debera realizar la notificacién correspondiente, para que ésta incluya la informacién en la base de datos
institucional.

De la gestion de la notificacion y resolucién

Art. 6.- La notificacién a la que hace referencia el articulo anterior, se realizard exclusivamente a través de la plataforma establecida por la
autoridad competente, debiendo completar lainformacién requerida.

Cumplido lo anterior la Superintendencia emitird resolucién de la notificacion realizada, que tendrd unavigencia de un afio contado a partir de
su emision y un método de validacion electrénica de haber realizado la misma.

El método de validacién electrénica o distintivo emitido por la Superintendencia no constituird autorizacion sanitaria, registro sanitario, certifi-
cacion de calidad, garantia de inocuidad, calidad, seguridad o eficacia del producto.

Del etiquetado

Art. 7.- Los productos que se comercialicen conforme a este reglamento podrdn agregarse al empaque o etiqueta el método de validacion elec-
trénico emitido.

SECCIONI
DISPOSICIONES FINALES
De la actualizacion de la notificacion

Art. 8.- Una vez finalizada la vigencia de la notificacion prevista en-este reglamento, podré ser actualizada ingresando nuevamente la
gestion. La Superintendencia mantendra la trazabilidad de'las notificaciones con el mismo nimero de identificacion otorgado inicialmente.

Calidad y seguridad de los productos

Art. 9.- Las personas naturales stjetas al presente reglamento seran responsables de garantizar que los productos elaborados y comercializados
no representen riesgos i ndebidos parala salud humanay-animal, segiin corresponda alanaturalezadel producto, por medio de la aplicacion de buenas
précticas de elaboracién.

Facultad de exclusion

Art. 10.- La Superintendencia podra excluir productos, categorias o subcategorias del mecanismo simplificado cuando determine la existencia de
riesgos sanitarios, incumplimientos, alertas sanitarias, complejidad técnica o cualquier otra circunstancia que justifique su sometimiento a mecanismos
ordinarios de regul acién.

Facultades de Vigilancia

Art. 11.- La Superintendencia de Regulacion Sanitaria de conformidad a su ley de creacion podra realizar actuaciones de vigilanciay control
gue estime necesarias, paradar cumplimiento a este reglamento y demés normativa sanitaria vigente aplicable.

Supletoriedad

Art. 12.- Los aspectos no previstos en el presente reglamento seran regulados por lo dispuesto en la Ley de Procedimientos Administrativos y
demés normativa vigente aplicable.

Vigencia

Art. 13.- El presente Reglamento entrara en vigencia ocho dias después de su publicacién en el Diario Oficial.
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ANEXO UNICO
LISTADO DE PRODUCTOS SUJETOSAL MECANISMO DE NOTIFICACION
SIMPLIFICADA
Cosméticos de uso humano
1.1. Aceitescorporaes
a)  Aceites vegetales.
b)  Aceites aromaticos o perfumados.
c)  Aceites esenciales.
1.2. Jabones s6lidos
a)  Jabones naturales con aceites vegetales
b)  Jabones con extractos naturales (botanicos).
c¢)  Jabones aromaticos o perfumados
1.3. Exfoliantes corporales
a)  Exfoliante de azicar
b)  Exfoliante de café
c) Exfoliante herbales (avena, canela, cacao)
d) Exfoliante de semillas molidas (almendra, frambuesa)
1.4. Perfumeria artesanal
a)  Aguade colonia
b)  Agua de tocador
c¢)  Perfumes liquidos
1.5. Aceites parael cabello
a)  Aceites vegetales (base nutritiva y reparadora).
b)  Aceites aromaticos o perfumados.
Productos higiénicos
2.1. Limpiadores
a)  Limpiavidrios y superficies lisas.
b) Limpiadores multiusos.
2.2. Aromatizantes
a)  Aceites esenciales
b) * Aromatizantes en cartén
¢) Ambientadores secos
Cosméticos de uso veterinario
3.1. Cuidado delapiel
a)  Baélsamo / crema / ungiiento / manteca hidratante para almohadillas
b)  Bélsamo / crema / ungiiento / manteca humectante para callosidades (codos)
3.2. Limpieza
a)  Jabon sélido (saponificado o base glicerina) con ingredientes naturales no toxicos para mascotas
3.3. Cuidado dedl pelaje
a)  Aceite desenredante y de brillo para el pelaje
b)  Sérum / aceite para puntas de pelaje largo
¢)  Solucién acuosa para desenredar o facilitar el cepillado
Dispositivos médicos
4.1. Productos blandos de ortopedia textiles, que no cuentan con soportes rigidos metalicos o espuma.

a) Fajas
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b)  Vendas

¢)  Muiiequeras Tobilleras
4.2. Colorantes hematol 6gicos para uso de diagnéstico in vitro
a)  Wright
b)  Wright-Giemsa
¢) Giemsa
4.3. Colorantes microbiol dgicos para uso de diagnéstico in vitro
a)  Cristal violeta
b)  Safranina
¢)  Azul de metileno
d)  Fucsina basica
e) Lugol
f) Carbol fucsina
4.4. Depresores linguales no estériles

4.5. Blanqueamientos dental es caseros
Alimentosy Bebidas
5.1. Crema dulce, crema 4cida (natilla), crema batida, sus mezclas de producto lacteo con aceite o grasa vegetal comestible y similares

5.2. Mantequilla y mantequilla con especias (grasa butirica), sus mezclas de producto lacteo.con aceite o grasa vegetal comestible y simi-
lares.

5.3. Quesos frescos, no madurados, requeson, sus mezclas de producto lacteo con aceite o grasa vegetal comestible y similares.
5.4. Helados a base de leche, sus mezclas de producto | &cteo con aceite 0 grasa vegetal comestible y similares.

5.5. Mantequilla de mani y productos similares (pastas de semillas altas en grasa).

5.6. Hielo comestible.

5.7. Helados a base de agua.

5.8. Helados elaborados a base de agua con constituyentes | &cteos.

5.9. Productos cérnicos crudos empacados, refrigerados o congelados en cortes, piezas, picados, molidos, embutidos crudos o formados,
incluyendo empanizados y rebozados, marinados, tenderizados. No incluye materias primas, ni productos de aves de corral y caza

5.10.Productos carnicos crudos empacados de aves de corral y caza, refrigerados (frescos) o congelados, enteros, en cortes, piezas, picados,
molidos, curados crudos embutidos crudos o formados crudos, incluyendo empanizados y rebozados. No incluye materias primas.

5.11.Carnicos cocidos, incluyendo los curados o ahumados. Ejemplos: embutidos, formados, tocineta, paté, chuleta ahumada, costillas
ahumadas, cortes cocidos de aves de corral y caza, vacunos, porcinos, entre otros.

5.12.Carnes curadas crudas desecadas o fermentadas, se exceptlian productos de aves de corral. Ejemplos: chorizo o longaniza china,
chorizo esparfiol y jamones curados desecados listos para consumo, entre otros.

5.13. Pescados, productos marinos y de agua dulce, crudos, refrigerados o congelados, incluidos moluscos, crustaceos y equinodermos,
empacados.

5.14. Pescados precocidos, cocidos, salados o ahumados.
5.15.Moluscosy crustéceos precocidos, cocidos, salados o ahumados.
5.16.Pescados, moluscos, equinodermos y crusticeos envasados tratados térmicamente (comercialmente estériles).

5.17.Preparados a base de pescado, moluscos, crustaceos y equinodermos, empacados, listos para consumo. Ejemplo: ceviche, coctel,
carpaccios, sashimi, entre otros.

5.18.Jugos y bebidas no pasteurizados.

5.19. Comidas preparadas refrigeradas o congeladas: son una mezcla de mltiples componentes (ejemplos: carne, salsas, cereales, quesos,
hortalizas) que se venden refrigerados o congelados al consumidor. Algunos ejemplos son: lasafia, guisos, pizza, platillos principales
(ejemplos: fideos con hortalizas en salsa de queso, pollo con pasta en salsa Alfredo), pastel de carne, estofados de res y horta-
lizas, desayunos (ejemplos: media luna rellena de huevos revueltos con queso y salchicha), variedades de tamales, pupusas y
otros platos tipicos.
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5.20.Quesos madurados, procesados, sus mezclas de producto licteo con aceite o grasa vegetal comestible y similares
5.21. Leches fermentadas, sus mezclas de producto |acteo con aceite 0 grasa vegetal comestible y similares.
5.22.Frutas y vegetales congelados (enteros, pelados o troceados)

5.23.Frutas y vegetales desecados o deshidratados

5.24.Conservas de vegetales y frutas, envasados y tratados térmicamente

5.25.Turrones, mazapan, dulces tipicos, dulce de panela y otros productos que contienen principalmente azicar y sus equivalentes dietéticos.
No estardn sujetos a andlisis los confites duros, polvos acidulados, goma de mascar, gomitas y malvaviscos.

5.26. Pan, productos de panaderia ordinariay mezclas en polvo. Frescos o congelados

5.27.Panaderia fina con o sin relleno, dulce o salada: queques, pasteles, tortas, donas, panecillos y muffins, frescos o congelados. No estardn
sujetos aandlisis los productos crudos ni las galletas

5.28.Mayonesas y aderezos (a base de huevo). No estaran sujetos a andlisis los aderezos que no contengan huevo.
5.29. Semillas y nueces

5.30. Leche evaporada, sus mezclas de producto |&cteo con aceite o grasa vegetal comestibley similares.

5.31. Leche condensada, sus mezclas de producto |4cteo con aceite o grasa vegetal comestible y similares.
5.32.Margarinay otras grasas emulsionadas

5.33.Jaleas, mermeladas y rellenos a base de frutas, utilizados para pasteleffa

5.34.Productos a base de soya (ejemplos: preformados y proteina de soya):

5.35.Productos a base de cuajada de soya (Tofu).

5.36. Productos de cacao, chocolates y similares, con 0 Sin nueces.

5.37.Cereales en hojuelas, en barras, molidos o en polvoy cereales para desayuno. Ejemplos: avenay cebada en hojuelas, molidos o en
polvo y otros cereal es que requieren coccion

5.38. Galletas que contengan manteguilla de mani' como relleno 0. sus mezclas. No estarén sujetas a andlisis las demas galletas.
5.39.Miel de abgja.

5.40. Especias, hierbas deshidratadas y condimentos

5.41. Sl sas de tomate, mostazay salsas para sazonar.

5.42.Néctares de frutas.

5.43.Té, bebidas deflores, hierbasy frutaspara infusién

5.44. Bebidas abase de cereales.

5.45.Frituras y bocadillos (snacks)

5.46:Caldos, sopas, cremas, salsas, puré de vegetales y consomés, deshidratados que requieren coccién

5.47. Alimentos preparados que han recibido tratamiento térmico y estan listos para el consumo: son una mezcla de miltiples componentes
(ejemplos: carne, salsas, cereales, queso, verduras) en lata o en otra presentacion de conserva, el consumidor puede o no calentar antes
de su consumo. Algunos ejemplos son: espagueti en conserva con albéndigas, carne desmenuzada de res con patatas en lata.

5.48. Alimentos preparados deshidratados: son una mezcla de multiples componentes secos (ejemplos: carne, salsas, cereales, quesos,
hortalizas) que se reconstituyen con agua o leche antes de consumirlos. Algunos ejemplos son: platillos secos (tallarines con pollo,
brécoli y salsa) y acompaiantes secos (frijoles condimentados, arroz y puré de papas).

5.49.Postres preparados listos para consumo. Ejemplos: flanes, pudines y gelatinas.

Publiquese. -

PhD. NOE GEOVANNI GARCIA IRAHETA,
SUPERINTENDENTE DE REGULACION SANITARIA.

Imprenta Nacional - Tiraje 300 Ejemplares.
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