


  MS-AJ-KR-1858-2026

DECRETO EJECUTIVO Nº _____________________-S-


LA PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA,
Y EL MINISTRO DE SALUD


En uso de las facultades que les confieren los artículos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la Constitución Política; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acápite b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 "Ley General de la Administración Pública"; 1, 2, 3, 4, 7, 206, 339 y 340 de la Ley N°5395 del 30 de octubre de 1973 "Ley General de Salud"; 1 y 2 incisos b) y c), y 6 de la Ley N°5412 del 8 de noviembre de 1973 "Ley Orgánica del Ministerio de Salud"; 39, 49 y 60 de la Ley N° 10473 del 24 de abril de 2024 “Sistema Nacional para la Calidad”; 1 y Anexo B de la Ley N° 7475 del 20 de diciembre de 1994  “Ley de Aprobación del Acta Final en que se incorporan los resultados de la Ronda de Uruguay Negociaciones Comerciales Multilaterales”; 1, 4, 13 y 17 de la Ley 8220 del 4 de marzo del 2002 "Protección al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Trámites Administrativos".
 

CONSIDERANDO:

1.- Que es función esencial del Estado velar por la protección de la salud de la población.

2.- Que mediante Decreto Ejecutivo N° 27021-S del 30 de abril de 1998 se aprobó el Reglamento técnico para la fortificación con vitamina A del azúcar blanco de plantación para el consumo directo. 

3.- Que de conformidad con el criterio establecido por la Dirección de Asuntos Jurídicos del Ministerio de Salud mediante el oficio MS-AJ-UAL-GA-2709-2020, se concluyó que: “por lo dispuesto en los artículos 10, 10 bis) y 11 del Decreto Ejecutivo N° 27021-S “Reglamento técnico para la fortificación con vitamina A del azúcar blanco de plantación para el consumo directo”, y sus reformas, y 226 de la Ley General de Salud; no se considera viable que se realice la fortificación en el país del azúcar importado, a contrario sensu, éste debe venir fortificado del país de origen para que se autorice su desalmacenaje; de lo contrario, en caso de determinarse un lote sin el fortalecimiento dicho, las autoridades competentes procederán con el decomiso del producto siguiendo el procedimiento establecido para tal fin.”

4.- Que en la opinión COPROCOM N°12-2024 de la Comisión para promover la competencia, de las doce horas con dieciocho minutos del veintinueve de agosto de dos mil veinticuatro indica: “Se recomienda, modificar el Decreto N°39020-S, en el sentido de dejar sin efecto la obligación de que la fortificación del azúcar deba realizarse únicamente dentro del territorio nacional.”, por lo que las autoridades sanitarias han determinado que resulta necesario acatar las recomendaciones del estudio, de forma que se permita que el azúcar importado sea fortificado en origen o a nivel nacional, siempre y cuando se garantice la calidad de la fortificación. 

5.- Que por las consideraciones antes mencionadas se hace necesario y oportuno reformar el Decreto Ejecutivo N° 27021-S “Reglamento técnico para la fortificación con vitamina A del azúcar blanco de plantación para el consumo directo”, asegurando que las empresas importadoras puedan cumplir con la adición de dicho nutriente al azúcar, independientemente del origen, de forma que no se vea afectada la medida de salud pública que establece el reglamento.  

6.- Que en relación con lo establecido en el artículo 52 inciso b) de la Ley N° 10473 del 24 de abril de 2024 del Sistema Nacional para la Calidad, el Consejo Nacional de Reglamentación Técnica (Conart) coordinado por el Ministerio de Economía, Industria y Comercio, rinde dictamen positivo al presente Decreto Ejecutivo mediante Criterio Técnico Vinculante Positivo, según consta en la  CARTA-MEIC-CONART-010-2026 de fecha 05 de mayo de 2026.

7.- Que, mediante aviso publicado a través del Sistema de Control Previo (SICOPRE), se sometió a consulta pública el presente Decreto Ejecutivo, por un plazo de sesenta días hábiles a partir del ***** de *** de 2026, finalizando el ******de ***** del mismo año; de conformidad con el artículo 70 del Decreto Ejecutivo N°44908-MEIC del 21 de enero de 2025, Reglamento a los capítulos I y II, Sección I, del capítulo V de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad del veintiuno de enero de 2025. Durante dicho período se presentaron observaciones por parte de los administrados, a las cuales se les brindó respuesta mediante el Sistema de Control Previo (SICOPRE).

8.- Que el presente Decreto Ejecutivo fue notificado a la Organización Mundial   Comercio, bajo la signatura G/TBT/N/CRI/XX por un periodo de 60 días naturales, el cual venció el pasado XX de XX del XXX y como resultado de dicha consulta internacional se recibieron observaciones de terceros socios comerciales, las cuales fueron atendidas, según consta en la plataforma de control previo del MEIC, denominada SICOPRE.
  
9.- Que conforme al artículo 72 del Decreto Ejecutivo N° 44908-MEIC del 21 de enero del 2025 “Reglamento a los capítulos I y II, Sección I del capítulo V de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad”, la Secretaría Técnica del Consejo Nacional de Reglamentación Técnica (CONART) coordinado por el Ministerio de Economía, Industria y Comercio, informa al Ministerio de 
Salud que se puede continuar con la gestión del presente Decreto Ejecutivo, según oficio N° CARTA-MEIC-DIREVI-STCONART-0XX-2026 de fecha XX de XX del 2026.

10.-Que de conformidad con lo establecido en el artículo 12 bis del Decreto Ejecutivo N° 37045-MP-MEIC de 22 de febrero de 2012 “Reglamento a la Ley de Protección al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Trámites Administrativos” y su reforma, esta regulación cumple con los principios de mejora regulatoria, de acuerdo con el informe positivo N° XXXX del XX de XX del 2025, emitido por la Dirección de Mejora Regulatoria del Ministerio de Economía, Industria y Comercio.
 

POR TANTO,
DECRETAN:

[bookmark: _Hlk201915306]MODIFÍCAR LOS ARTÍCULOS   3, 6, 7, 9, 10, 10 bis, 11, 12, 13, 18, 20, 21 y 22, Y DEROGAR LOS ARTÍCULOS 14, 15 y 16 AL REGLAMENTO TÉCNICO PARA LA FORTIFICACIÓN CON VITAMINA A DEL AZÚCAR BLANCO DE PLANTACIÓN PARA EL CONSUMO DIRECTO, DECRETO EJECUTIVO N° 27021-S, DEL 30 DE ABRIL DE 1998

Artículo 1.- Refórmense los artículos 3, 6, 7, 9, 10, 10 bis, 11, 12, 13, 18, 20, 21 y 22 del Decreto Ejecutivo N° 27021-S del 30 de abril de 1998 “Reglamento Técnico para la Fortificación con Vitamina A del Azúcar Blanco de Plantación para el Consumo Directo”, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 108 del 05 de junio de 1998, para que en adelante se lean de la siguiente forma:
 
“Artículo 3.- Todo azúcar blanco de plantación destinado al consumo humano directo, sea producido en el país o importado, deberá estar fortificado con vitamina A en las concentraciones establecidas en el presente reglamento.

Se exceptúa de esta disposición el azúcar blanco de plantación destinado exclusivamente a procesos industriales o de exportación, en los cuales no se comercialice directamente al consumidor final. Dicho azúcar deberá ser identificado y documentado como materia prima de uso industrial, bajo la responsabilidad de los productores o importadores, quienes deberán garantizar que no sea desviado hacia canales de consumo directo sin la debida fortificación establecida en el presente reglamento.”

“Artículo 6.- La mezcla fortificante, debe estar debidamente notificada como materia prima alimentaria según el Artículo 4° del Decreto Ejecutivo N° 31595-S Reglamento de Notificación de Materias Primas, Registro Sanitario, Importación, Desalmacenaje y Vigilancia de Alimentos y sus reformas.”

“Artículo 7.- La importación de la mezcla fortificante utilizada en la fortificación del azúcar, será asumida por los productores o importadores, y estará exenta de impuestos de importación.”

“Artículo 9.- La garantía de calidad o control interno del azúcar fortificado con el nivel aquí indicado son de responsabilidad de los productores, distribuidores y de los importadores de azúcar. Para ello, los establecimientos responsables de la fortificación deberán contar con permiso sanitario el funcionamiento y cumplir con las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) según el Decreto Ejecutivo N° 33724 del 08 de enero del 2007, “Pone vigencia Resolución 176-2006 (COMIECOXXXVIII): Alimentos Procesados Proced. Licencia  
Sanitaria, Proced. Otorgar Registro Sanitario y Inscripción Sanitaria, Requisitos Importación Alimentos Procesados, Industria Alimentos Bebidas Procesados”, asimismo, deben implementar un sistema de control de calidad que contemple:

a) Monitoreo periódico de la concentración de vitamina A para cada lote de producción del azúcar blanco y trazabilidad de estos, de forma que se garantice el cumplimiento de los niveles de fortificación establecidos en este reglamento a lo largo de la cadena de comercialización y consumo. Cuidando las condiciones de transporte y almacenamiento del producto, ya que el contenido de la vitamina A es vulnerable a las condiciones de luz y calor.

b) Uso de métodos de análisis validados y alineados con referencias internacionales. El laboratorio de ensayo que lleve a cabo las pruebas para verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente reglamento, debe garantizar que el método utilizado en la verificación de los requisitos especificados en el presente reglamento cumpla con los requisitos particulares para el uso específico y que sean métodos de ensayo basados en los métodos establecidos en la norma CODEX STAN 234-1999 Métodos análisis y muestreo  en su versión vigente y en su ausencia otras referencias internacionales validadas (INTECO, ISO, ASTM, AOAC) o en su defecto en métodos de ensayo validados no normalizados o de organismos competentes en este campo.

c) Procedimientos de muestreo que deben seguir criterios estadísticos, asegurando la representatividad del lote. Las muestras deben ser tomadas y almacenadas en condiciones higiénicas, protegidas de la luz, el calor y la humedad, para evitar la degradación de la vitamina A.

d) Personal técnico responsable del aseguramiento de la calidad.

e) Registros de producción y fortificación que incluyan:

1. Fecha y hora de producción.
2. Cantidad de azúcar blanco procesado (kg).
3. Cantidad de premezcla utilizada (kg).
4. Concentración estimada de vitamina A en la premezcla.
5. Resultados de análisis realizados por lote de producción.
6. Identificación del lote y destino de distribución.

Estos registros deberán conservarse por un mínimo de dos años y estar disponibles para revisión según incumplimientos detectados por la Unidad de Vigilancia y Control de la Dirección de Regulación de Productos de Interés y Riesgo Sanitario (DRPIRS) del Ministerio de Salud.”

“Artículo 10.- Para autorizar el desalmacenaje de azúcar blanco importado se aplicará cualquiera de las siguientes modalidades: 

[bookmark: _Hlk207360968]1. Azúcar blanco fortificado: para autorizar el desalmacenaje de azúcar blanco fortificado importado, el importador deberá demostrar en el certificado de conformidad del país de origen o certificado realizado en un laboratorio acreditado, que el producto cumple con la fortificación establecida en el presente reglamento para cada partida de importación.

[bookmark: _Hlk214539116] 2. Azúcar blanco sin fortificar: para autorizar el desalmacenaje de azúcar blanco sin fortificar, el importador deberá realizar la notificación correspondiente como materia prima de previo a la importación ante la Unidad de Registros y Autorizaciones de Comercialización (URAC) de la DRPIRS del 

Ministerio de Salud, según lo establecido en el Decreto Ejecutivo N° 37988-S Reglamento para el funcionamiento y la utilización del portal "Regístrelo" y el Artículo 4° del Decreto Ejecutivo N° 31595-S Reglamento de Notificación de Materias Primas, Registro Sanitario, Importación, Desalmacenaje y Vigilancia de Alimentos y sus reformas, así como indicar mediante documento presentado en la plataforma "Regístrelo", el nombre de la empresa que realizará la fortificación en el país, haciendo constar asimismo, que la empresa fortificadora cuenta con permiso sanitario de funcionamiento vigente para dicha actividad. El importador debe tramitar el registro sanitario del azúcar fortificado previo a la comercialización en territorio nacional y conservará el país de origen de la materia prima.

 Queda terminantemente prohibida la comercialización del azúcar notificado como materia prima.”

“Artículo 10 bis.- El Ministerio de Salud, a través de las Direcciones de Área Rectora de Salud que correspondan, podrá realizar inspección física in situ de embarques que declaren ser de azúcar blanco fortificado importado, para realizar muestreos y análisis de laboratorio de forma aleatoria, antes de su desalmacenaje. Para ejecutar tales actividades, podrá coordinar con el Ministerio de Agricultura y Ganadería sobre los aspectos logísticos del embarque a inspeccionar.”

“Artículo 11.-En caso de comprobarse mediante análisis que un lote de azúcar blanco para consumo directo producido en el país o importado no esté debidamente fortificado, se procederá con la aplicación de las medidas especiales establecidas en el artículo 356 de la Ley General de Salud, No 5395 de 30 de octubre de 1973, según corresponda.”
[bookmark: _Hlk207980521]
“Artículo 12.-El registro sanitario del azúcar blanco fortificado, será otorgado y renovado por la URAC de la DRPIRS del Ministerio de Salud, conforme a los requisitos establecidos vía reglamentaria.”

“Artículo 13.—El laboratorio oficial, así como los laboratorios de ensayo que lleven a cabo pruebas para verificar lo establecido en el presente reglamento técnico, deben cumplir con lo establecido en la Ley N° 10473 del 24 de abril del 2024 “Ley del Sistema Nacional para la Calidad” y el Decreto Ejecutivo Nº 44908-MEIC del 21 de enero del 2025 “Reglamento a los capítulos I y II, Sección I del capítulo V de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad.”

“Artículo 18.—El etiquetado del azúcar blanco fortificado debe cumplir con lo establecido en el Decreto Ejecutivo N° 37280-COMEX-MEIC, de fecha 18 de junio de 2012,  “Publicación de la Resolución N° 280-2012 (COMIECO-LXII) de fecha 14 de mayo de 2012 y su Anexo: "Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.07:10 Etiquetado General de los Alimentos Previamente Envasados (Preenvasados)".” y con el Decreto Ejecutivo N°37295-COMEX-MEIC-S, de fecha 18 de junio de 2012,  Publicación de la Resolución N° 281-2012 (COMIECO-LXII) de fecha 14 de mayo de 2012, modificaciones al Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.60:10 "Etiquetado Nutricional de Productos Alimenticios Preenvasados para Consumo Humano para la población a partir de 3 años de edad" aprobado mediante la Resolución N° 277-2011 (COMIECO-LXI) del 02 de diciembre de 2011 (Decreto Ejecutivo No 37100-COMEX-MEIC-S del 20 de febrero de 2012); y su Anexo: "G Declaraciones de Propiedades Saludables".

Además, deberá especificar que se trata de un producto fortificado con la frase "AZÚCAR FORTIFICADO CON VITAMINA A" y declarar el contenido de vitamina A, como parte de la información nutricional, con la nota "Garantizado hasta -indicar la fecha”.”

“Artículo 20.- El etiquetado general será controlado por el Ministerio de Economía, Industria y Comercio; la publicidad y el etiquetado específico y el nutricional serán controlados por el Ministerio de Salud.”

“Artículo 21.- El Ministerio de Salud, de manera coordinada en sus tres niveles de gestión, y conforme a sus competencias, es responsable de organizar, coordinar, supervisar, realizar inspecciones periódicas en embarques, puertos de ingreso, fábricas, importadoras, expendios y otros; así como de establecer un plan de control en coordinación con INCIENSA para la toma de muestras y la verificación del cumplimiento del presente reglamento. Para ello deberá presupuestar los recursos necesarios para su eficiente ejecución. 

En caso de incumplimientos reiterados de las especificaciones que se señalan en este reglamento, y según su competencia, el Ministerio de Salud realizará inspección en los centros de producción, distribución o importación. Además, se aplicará lo establecido en los Artículos 355 y 356 de la Ley General de Salud, No 5395 de 30 de octubre de 1973.”

“Artículo 22. - El Ministerio de Salud podrá modificar la concentración de vitamina A en la composición de la mezcla, cuando existan estudios epidemiológicos nacionales y evidencia científica que sustenten la necesidad de dicho cambio, así como avances científicos y tecnológicos en la materia.” 

Artículo 2. Deróguense los artículos 14, 15 y 16 del Decreto Ejecutivo N° 27021-S, del 30 de abril de 1998, “Reglamento Técnico para la Fortificación con Vitamina A del Azúcar Blanco de Plantación para el Consumo Directo”, publicado en La Gaceta N° 108 del 05 de junio de 1998.



[bookmark: _Hlk214359718]Artículo 3.- El presente Decreto Ejecutivo empieza a regir seis meses posteriores a su publicación en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la República, a los XX días del mes de XXXX del dos mil XXXX.  



LAURA FERNÁNDEZ DELGADO
                                                






ALEXANDER SÁNCHEZ CABO
MINISTRO DE SALUD
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