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DISPOSICION 1687/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Modificacién de aranceles
Del: 21/02/2018; Boletin Oficial: 23/02/2018

VISTO la Disposicion ANMAT N° 1155/17 y e Expediente Electronico N° EX-2018-
00746150-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Decreto N° 1490/1992, se cred esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como organismo descentralizado de la
Administracion Pdblica Nacional, con un régimen de autarquia econémicay financiera, con
jurisdiccion en todo € territorio de la Nacion.

Que e aludido decreto declard de interés nacional las acciones dirigidas a la prevencion,
resguardo y atencion de la salud de la poblacion que se desarrollen a través del control y
fiscalizacion de la calidad y sanidad, entre otros, de los productos, sustancias, elementos 'y
materiales que se consumen o utilizan en la alimentacién humana, y del contralor de las
actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dicha
materia.

Que € articulo 3° del referido decreto establece que esta Administracion Naciona tendra
competencia en todo lo referido a control y la fiscalizacion sobre la sanidad y calidad,
entre otros productos, de |los alimentos acondicionados, incluyendo |os insumos especificos,
aditivos, colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humanay los
materiales en contacto con los alimentos.

Que por otra parte € articulo 8° inciso m) del Decreto N° 1490/92 otorga a esta
Administracién Nacional la atribucion de determinar y percibir los aranceles y tasas
retributivas correspondientes a los tramites y registros que se efectlien, como asi también
por 10s servicios que se presten.

Que asimismo, de conformidad con lo establecido en €l articulo 11 del referido cuerpo
normativo, este Organismo dispone para el desarrollo de sus acciones de los recursos ali
enumerados, entre los que se encuentran incluidos los provenientes de las tasas y aranceles
gue aplique conforme a las disposiciones adoptadas, |os recargos establecidos por |la mora
en el pago de las tasas, multas y aranceles que percibay todo otro tipo de recurso que se
determine através de las leyes y disposiciones que se establezcan con tal finalidad.

Que los montos que esta Administracion Nacional percibe actualmente por los servicios
gue presta respecto de los tramites relacionados con productos alimenticios, suplementos
dietarios, aimentos para propdsitos meédicos especificos, establecimientos, envases,
importacion / exportacion, andlisis de laboratorio y autenticaciones que se encuentran
previstos en el Anexo delaDisposicion ANMAT N° 1155/17.

Que los referidos montos han devenido insuficientes para llevar a cabo de manera eficiente
las tareas correspondientes, cuya complgiidad y especificidad se incrementan con €
permanente avance cientifico y tecnol gico producido en el sector

Que en virtud de todo lo expuesto resulta necesario modificar los montos de los aranceles
vigentes respecto de |os servicios prestados por esta Administracion Nacional, fijandolos en
un valor acorde con la excelencia en la caidad que requiere la fiscalizacion de las
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industrias involucradas.

Que por otra parte, las Disposiciones ANMAT Nros. DI-2017-10100-APN-ANMAT#MSy
DI-2017-10174-APN-ANMAT#MS establecen que esta Administracion Nacional no tiene
incumbencia en determinados tramites de exportacion de productos aimenticios.

Que por ta motivo, € Ingtituto Nacional de Alimentos solicita la eliminacion de los
aranceles correspondientes a los siguientes tramites. “Certificado de no intervencién de
libre circulacion de importacion de INAL”, “Aviso de exportacion de INAL”, “Extension
de certificado de libre venta / Aptitud para consumo” y “ Certificado de no intervencion de
exportacion de INAL”.

Que € arancelamiento previsto tiene como finalidad incrementar |os recursos financieros
gue permiten solventar los gastos de operatividad y obtencion de bienes demandados por
los servicios que presta esta Administracion Nacional .

Que € Instituto Nacional de Alimentos y la Direccion Genera de Administracion han
tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccion Genera de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por dllo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1°.- Modificanse los montos de |os arancel es que devengaran las tramitaciones que
se realicen ante la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) correspondientes a productos alimenticios, suplementos dietarios,
alimentos para propésitos médicos especificos, establecimientos, envases, importacion /
exportacion, andlisis de laboratorio y autenticaciones, conforme el detalle, que como Anexo
|F-2018-01985842-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de |a presente disposicion.

Art. 2°.- Derdgase € anexo de la Disposicion ANMAT N° 1155/17.

Art. 3°.- Lapresente disposicion entrara en vigencia a partir del primer dia habil siguiente al
de su publicacién en e Boletin Oficial.

Art. 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Camaras y Entidades Profesionales de los sectores involucrados; a
Instituto Nacional de Alimentos; a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién
Publicitariay alaDireccion General de Administracion. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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A) PRODUCTOS ALIMENTICIOS (R.N.P.A.)

AUTORIZACION Y /O MODIFICACION

INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS

ALIMENTICIOS (R.N.P.A_). ¢3.550,00
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.550,00
IKANSFERENCIA DEL REGISIRO NACIONAL Dt PRODUCI0S
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.550,00
MODIFICACIONES EN EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (R.N.P.A.) (POR CADA MODIFICACION). $2.100,00
EXTENSION DE DUPLICADO DE ROTULOS DE PRODUCTO
AITMFNTICTO. $1.800,00
EXTENSION DE DUPLICADC DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
NACIONAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.250,00
EXTENSION DE TRIPLICADO DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
NACIONAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS (R.N.P.A.). $3.800,00
AGOTAMIENTD DE STOCK ALIMENTOS $1.800,00
AUTORIZACION DE  DECLARACIONES DE  PROPIEDADES
SALUDABLES PARA PUBLICIDAD O PROPAGANDA DIRIGIDA AL
PUIRI TCO FN GFNFRAI . $5.700,00
B) SUPLCLMCNTOS DICTARIOS
AUTORIZACION Y /O MODIFICACION
INSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS
DIETARIOS. ¢5.700,00

REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS
DIETARIOS.

$5.700,00
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TRPANSFEREMCIA DEL REGISTRO NACIONAL DE SUPLEMENTOS
DIETARIOS. $5.700,00

MODIFICACIONES EM EL REGISTRC NACIONAL DE SUPLEMENTOS
DIETARIOS (POR CADA MODIFICACION). $3.250,00

EXTENSION CE DUPLICADO DEL CERTIFICACO DE REGISTRO
NACIONAL DE SUPLEMENTOS CIETARIOS. $5.700,00

EXTENSICN CE TRIPLICADD DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
MACTIONAI TF SUPLFMENTOS TTFTARTONS. SB.s40,00

AGOTAMIENTO DE STOCK SUPLEMENTO DIETARIO $3.250,00

EXTENSION DE DUPLICADC DE ROTULOS DE SUPLEMENTO
DIETARIO. $3.250,00

C) ALIMENTOS PARA PROPQSITOS MEDICOS ESPECIFICOS

AUTORIZACION Y /O MODIFICACION

INSCRIPCION EN EL R.IN.P.A. PARA ALIMENTO PARA FROPOSITOS
MEDICOS ESPECIFICOS. $5.700,00

REINSCRIPCION EN EL  R.N.P.A.  PARA  ALIMENTO  PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS. $5.700,00

TRANSICRCNCIA DCL R.N.P.A. PARA ALIMCNTO PARA FROPOSITOS
MEDICOS ESPECIFICOS $5.700,00

M ';)DIFICAC]C'] M CN LL R.N.P.A. FARA ALIMCNTO PARA FRO POSITOS
MCDICOS CSPCLCT ICOS POR CADA MODITCACION. 53.250,00

EXTENSION DE DUPLICADO DEL CERTIFICADC DE R.N.P.A. PARA
ALIMEN 10 PARA PROPOSIIOS MEDICOS ESPECIFICOS. $5./00,00

FXTFNSION DF TRTPI TCANO NF CFRTIFTCATXC DF R.N.P.A. PARA
ALIMEN 10 PARA PROPOSIIOS MEDICOS ESPECIFICOS. Sh.500,00
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FXTFNSTON TF DUPITCADO TF ROTUIOS DF AITMENTO PARA

PROPOSITOS MEDICOS ESPECIFICOS. $3.250,00
AGOTAMIFNTO NF  STOCK  PARA  PROPOSITNS  MENICOS
ESPECIFICOS $1.800,00
D) ESTABLECIMIENTOS
INSCRIPCION Y/0 MODIFICACION
INSCRIPCION EN E_ REGISTRO NACIONAL DE ESTABLECIMIENTOS
(R.N.C.) COMO IMPORTADOR , [XPORTACOR DL PRODUCTOS
ALIMENTICIOS (POR CADA DEPOSITC). $6.500,00
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO NACIONAL CE
ESTABLECIMIENTCS (R.N.E.) COMO IMPORTADOR / EXPORTADOR
DC PRODUCTCS ALIMLNTICIOS (POR CADA DLPOSITO). $6.500,00
MODTFICACTON NF RAZON SOCTAI DFI R.NF. NF PRODUCTOS
ALIMEN | 1C DO, $':%_b S0 00
MCDITICACION DC DOMICILIO LLGAL CN CL R.N.C. DL PRODUCTODS
ALIMENTICIOS. $3.530,00
DESIGNACION DE DIRECTCFR. /0O CO-DIRECTOR TECNICO. $3.600,00
AMPLIACION O MODITICACION DC RUCRO [N CL RMN.L. CC
PRODUCTOS ALTMENTICIOS. $3.250,00
MCDIFICACION DE ESTRUCTURA EDILICIA DE DEPCSITO EN EL
R.N.C. DC PRODUCTOS ALIMENTICIOS. $4.400,00
FXTFNSTON DF NDUPIICADD NDFI CFRTIFICANDO DF RMF. TF
PRODUCTOS ALTMENTICIOS. $3.250,00
EXTENSION DE TRIFLICADO DEL CERTIFICADO DE R.N.E. CE
PRODUCTOS ALTIMENTICIOS. $4.400,00

MODIFICACION ¥/0O INCORPORALCION Dk DEPOSHIO EN EL H.N.E.
DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,

$4.400,00
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MODITICACION CONTRATO LOCACION DC DCPCSITO CN CL R.N.L.

DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS.

E) ENVASLES

AUTORIZACION Y /O MODIITICACION

AUTORIZACION DE ENVASES. $3.550,0C
CXTCNSICON DL DUPLICADD DL AUTORIZACION DL CNVASLS. $3.150,0C
EXTENSION DE TRIPLICADO DE AUTORIZACION DE EMVASES. $3.750,00
TRANSFERENCIA DE AUTCRIZACION DE ENVASES. $3.150,00
MODIFICACION CE INFORME DE AUTORIZACION DE ENVASES. $1.700,00

F) TMPORTACT(IN / FXPORTACT(OIN

AUTORIZACION Y/0O CONSTANCIAS Y/0O CERTIFICACIONES

AUTORIZACION DE LIBRE CIRCULACION POR PRODUCTO (HASTA

LN MAXTMO DF 4 PRFSFNTACTONFES) (CONSO!I TDADG)

Monto de importacién en § Aranceles en
pPES0S
Desde Hasla INAL
0,00 50.000,00 3.300,00
mas de 50.000,00 500.000,00 4.700,00
mgds de 500.000,00 1.000.000,00 9.200,00
mas ce 1 000 000,00 13.7530,.00

AUTORIZACION DE LUBRE CIRCULACION DE ENVASES Y PRODUCTOS EN
CONTACTO CCN ALIMENTOS (POR LINEA DE PRODUCTOS DE UN MISMO

MATFRTAI ¥V CO! OR) (CONSOI TDADO)
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Monto de importacidon en § Branceles an
pescs
Liesde Hasta INAL
0,00 50.000,00 350,00
mds de 50.000,00 50C.000,00 1.200,00
mAs de 500.000,00 1.000.000,00 Z2.350.00
Mas d= 1.000.000,00 4.700,00
AUTORIZACION DE LIERE CIRCULACION DE ALIMENTOS
DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE PARA USD INDUSTRIAL DEL
FSTABI FCTMIFNTD) TMPORTANCRE [UPFT) (CONSON DA
Monto de importacién en § Aranceles =2n
pescs
Deste Hasla INAL
0,00 50.000,00 350,00
mas de 50.000,00 500.000,00 1.200,00
maéas de 500.000,00 1.000.000,00 2.330,00
Mas rl=2 1.000.000,00 4. 700,00
CXTCNSION OC CCRTINICADO CC RCCONOCIMICNTC MUTUO. $4.150,00
FXTFNSTON NDF  CFRTIFICANDD MF  BUFNAS  PRACTICAS DF
MAMUUFAC TLUHA. 44 050,00
AUTORIZACION DE IMPORTACION TEMPORAL. $1.000,00
CERTIFICADD DE MERCADERIA EN TRANSITC POR TERRITORIO
NACIONAL (M.I.C./D.T.A.). $1.200,00
AUTORIZACION DE INGRESC DE MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL
DE LN.A.L. $1.150,00
CONSTANCIA DE ALIMENTOS PARA PROPCSITODS MEDICOS
FSPFCIFICOS DF LSO COMPASIVO). £450,00
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CONSTANCIA DE ALIMENTOS PARA USD PERSONAL.

$1.200,00

G) ANALISIS DE LABORATORIO

1.- ANALISIS MICROBIOLOGICOS

CONTROL DE ESTERILIDAD (AEROBIA Y ANAEROBIA) POR

MUES IRA. £/00,00
RECUENTC DE AEROBIOS EN PLACA POR MUESTRA. $300,00
RECUENTC DE HONGOS Y LEVADURAS POR MUESTRA. $300,00
RECUENTC DE COLIFORMES MNMP (NUMERC MAS PROBABLE) POR

MUESTRA. $450,00
RECUENTC DE COLIFORMES EM PLACA POR MUESTRA. $300.,00
PSEUDDMONA AERUGINOSA EN AGUA POR MUESTRA, $300,00
STREPTOCOCCUS FAECALIS EN AGUA PCR MUESTRA. $300,00
FSCHFRICHTA CONT POR MUFSTRA. $450,00
STAPHYLOCCCCUS AUREUS FOR MUESTRA. $450,00
CLOSTRIDIUM FERFRINGENS PCOR MUESTRA. $430,00
SALMONELLA  SHYGELLA  (FRESENCIA O AUSENCIN)  POR

MUESTRA. $700,00
LISTERIA MONOCYTOGEMNES (PRESENCIA © AUSENCIA) POR

MUES IRA. £500,00
ESCHERICHIA COLI 0157:H7 / ENTEROBACTER SAKAZAKII

(ESPECIES CRCNOBACTER) (FRESENCIA O AUSENCIA) POR

MUESTRA. $700,00

CONFIRMACION POR P.C.R. POR CADA BACTERIA.

$1.000,00
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TORINA DL STAP WLOCOCCUS AURCUS POR MULCS . $700,00
NDFTFRMINACTON NF PONFR ANTISFPTICO O DFSINFFCTANTF POR
CADA C=PA ENSAYADA. £a00,00
DCTCRMINACION DC CICCTIVIDAD DL POTABILIZADCRLS DL AGUA
POR MUESTRA. $500,00
7.- ANAI TSTS MACRQ Y MICROSCOPTCOS

ANALISIS MACROSCCFICO POR MUESTRA. $200,00
ANALISIS MORFOLOGICOS (MACRO %Y MICROSCOPICOS)
IDENTIFICACION DE UN SOLO COMPONENTE. $500,00
ANALISIS MORFOLOGICOS EN MEZCLAS: IDENIIFICACION Uk
CADA COMPONENTE. $50D,00
ANALISIS DE PRODUCTOS EN FOLVO. IDENTIFICACICN DE UN
SOLO COMPOMNENTE. $500,00
IDENTIFICACION DE CADA COMPCMENTE EN MEZCLAS. £500,00
DETERMINACIONES ESPECIALES (CADA IUNA).

$500,00

3.- ANALISIS FISICO-QUIMICOS

PUNTO DE FUSION, PUNTO DE CONGELAMIENTD, VISCOSIDAD,
DENSIDAD, INDICC DL RLOTRACCION, Pll, DILSVIACION
POLARIMETRICA, HUMEDAD/RESIDUO, CENIZAS, PESO NETO,
NDFTFRMINACTON NF TAMARNO DF PARTICUIAS, VOIUMFN NFTO Y
ESCURRIDO ¥ SIMILARES (CADA UNOY). £200,00
ENSAYOS DE DENTIFICACION Y/C PUREZA (CADA UNO). $200,00
MIGRACTONFS (CADA UNA). $300,00
ANALISTS CUALITATIVO NO INSTRUMENTAL  (CADA
DETERMINACION). $250,00

ANALISIS CUANTITATIVO NO INSTRUMENTAL  (CACA
DETERMINACION).

$700,00
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FIBRA DIETARIA (CADA DETERMINACICN). $1.000,00
4.- ANALISIS INS IRUMENIAL
CROMATOGRAFIA EM CAPA FINA MONODIMENSIONAL FOR
MULCSTRA. $800,00
CROMATOGRAFTIA EN CAPA FINA BIDTMENSIONAI POR MIUFSTRA. $1.000,00
CROMATOGRAFIA EN FASE GASEOSA (C.G.L.) POR MUESTRA. $1.150,00
CROMATOGRAFIA LIQUIDA (H.P.L.C.) (CADA UNA). $1.150,00
FSPFCTROFOTOMFTRIA U V_-VTSTRIF (CAarns 1INAY. £450,00
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA (LR.) (CADA UNA). $800,00
[SPCCTROTOTOMLTRIA POR ABSORCION ATOMICA - LLAMA (CADA
ELEMENTO). $300,00
ESPEC IHOFOTOMETRIA POR ABSORCION A1OMICA - HORNO DE
GRAFITO (CADA ELEMENTO). $500,00
[SPCCTROTOTOMLTRIA PCR ABSORCION ATOMICA - MCRCURIO
POR VAPOR FRIO (CADA ELEMENTO). $500,00
ESPEC |HOFOTOME TRIA POR ABSORCION A1OMICA - (SENERKACION
DE HIDRUROS (CADA ELEMENTO). $500,00
DCTCRMINACION DC ANIONLCS Y CATIONCS [N AGUAS, AGUAS
MINERALES, SODAS (METODC INSTRUMENTAL-KITS) (CADA UNA). $250,00
ELISA (K11'S) (CADA DEIERMINACION). $1.150,00
PASAJE POR COLUMNA (CLEANUP) POR MUESTRA. $450,00
DERIVATIZACIONES CADA MUESTRA. $450,00

TRATAMIENTO PREVIO A LA DETERMINACION POR ABSORCICN

$400,00
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ATOMICA (CADA MUESTRA).

COMPOSICION POR DIFRACCION DC FLUORCSCLNCIA POR RAYOS
X (HASTA 5 ELEMENTOS). $1.000,0C

COMPOSICION POR DIFRACCION DE FLUORESCENCIA POR RAYOS
X, CADA ELEMENTO ADICIINAL. $200,00

ANALISIS FISICOQUIMICC DE ADITIVOS (CADA MUESTRA). $1.000,0C

CONFIRMACTON POR DFTFCTOR DF MASAS (CADA PRINCIPIO
AC | IVO). $1.900,00

I1).- AUTENTICACIONLCS

AUTENTICACION OE COPLA DE REGISTRO/ AUTORIZACION PARA

SER PRESENTADA ANTE ORGAMISMOS OFICIALES (por documento) $700,00
I).- OTROS

EXTENSICON DE DUPLICADOS DE INFORMES

$600,00

SOLICITUD DE EMISION DE NUEVO INFORME POR MODIFICACION
DE DATOS NO RELACIONADOS CON EL/LOS ANALISIS

$840,0C
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