DAJ-FG-101-2017

DECRETO EJECUTIVO N° 40233-S
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y EL MINISTRO DE SALUD

Con fundamento en las atribuciones que les confieren los articulos 50, 140 incisos
3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acépite
b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de la Administracién Pablica”;
1y2delaLey N °5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud” y 2y 6 de la

Ley N° 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud”

CONSIDERANDO

1°- Que es funcidn esencial del Estado, velar por la proteccion de la salud de la poblacidn.

2°- Que el Estado tiene también la responsabilidad de garantizar el bienestar de los

ciudadanos, sin que por ello se obstaculicen innecesariamente las condiciones de

competitividad para el desenvolvimiento de la actividad econdémica del pais.

3°- Que mediante Decreto Ejecutivo N° 40003-S del 5 de octubre del 2016, publicado en
La Gaceta N° 241 del 15 de diciembre del 2016, se promulgé la “Modificacién y Adicién
al Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo del 2010 "RTCR 436:2009

Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario, Importacién, Desalmacenaje,



Etiquetado y Verificacién", publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del

2010”.

4°- Que en el articulo 4° del Decreto Ejecutivo N° 40003-S, citado en el considerando
anterior, se establecié un plazo de rige de seis meses después de su publicacién; no
obstante, se ha considerado oportuno en beneficio de los administrados, modificar la
fecha de rige y establecer un transitorio para el cumplimiento del Gnico requisito nuevo
establecido en el articulo 1 que modificé el inciso 9° acapite 9.1.4.f) del Decreto
Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo del 2010 "Reglamento RTCR 436:2009
Suplementos a la Dieta, Requisitos de Registro Sanitario, Importacién, Desalmacenaje,
Etiquetado y Verificacién", publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del 2010
, que solicita para los suplementos que contengan cafeina, agregar la leyenda: "NO SE
RECOMIENDA EL CONSUMO DE ESTE PRODUCTO POR PERSONAS

SENSIBLES A LA CAFEINA." y ademés cuantificar dicho ingrediente.

5°- Queenel inciso 6° del articulo 1° del Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo
del 2010 "Reglamento RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta, Requisitos de Registro
Sanitario, Importacién, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacién", publicado en La
Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del 2010, reformado por el Decreto Ejecutivo No.
40003-S del S de octubre del 2016, publicado en La Gaceta N° 241 del 15 de diciembre
del 2016, “Modificacién y Adicion al Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo del
2010 "RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario,
Importacién, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacién", publicado en La Gaceta N° 186
del 24 de setiembre del 20107, se establece que la lista de paises que cuentan con

normativa similar o superior a la nuestra sera publicada via reglamento; no obstante se



considera necesario y oportuno agilizar en favor del administrado, la modificacién de la
citada lista cuando se requiera la inclusién de otros paises, mediante una resolucién

ministerial debidamente razonada y publicada en la pagina web del Ministerio de Salud.

6°- Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo N° 37045 de 22 de
febrero de 2012, “Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos” y sus reformas, se considera que por la naturaleza
del presente reglamento no es necesario completar la Seccién I denominada Control
Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluaciéon Costo

Beneficio, toda vez que el mismo no establece tramites ni requerimientos para el

administrado.

Por tanto,
DECRETAN:
MODIFICACION Y ADICION AL DECRETO EJECUTIVO N° 40003-S Y AL

DECRETO EJECUTIVO N° 36134-S

Articulo 1.- Modifiquese el articulo 4° del Decreto Ejecutivo No. 40003-S del 5
de octubre del 2016, publicado en La Gaceta N° 241 del 15 de diciembre del 2016,
“Modificacion y Adicién al Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo del 2010
"RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario, Importacion,
Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion", publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de

setiembre del 2010 para que en lo sucesivo se lea como sigue:

“Articulo 4°- Rige a partir de su publicacién.”



Articulo 2.- Adicidnese un transitorio al Decreto Ejecutivo No. 40003-S del 5 de
octubre del 2016, publicado en La Gaceta N° 241 del 15 de diciembre del 2016,
“Modificacién y Adicién al Decreto Ejecutivo N° 36134-S del 10 de mayo del 2010
"RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos de Registro Sanitario, Importacion,
Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion", publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de

setiembre del 2010” para que en lo sucesivo se lea como sigue:

“TRANSITORIO: Se otorga un plazo de seis meses a partir de la publicacién
del presente decreto, para que las personas fisicas o juridicas que comercializan
suplementos a la dieta que contengan cafeina, incorporaren en el etiquetado de sus

productos la leyenda que se solicita en el inciso 9.1.4) f) de este decreto.”

Articulo 3.- Modifiquese el inciso 6° del articulo 1° del Decreto Ejecutivo N°
36134-S del 10 de mayo del 2010 "Reglamento RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta,
Requisitos de Registro Sanitario, Importacién, Desalmacenaje, Etiquetado y
Verificacién", publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del 2010, reformado
por el Decreto Ejecutivo No. 40003-S del 5 de octubre del 2016, publicado en La Gaceta
N° 241 del 15 de diciembre del 2016, “Modificacién y Adicién al Decreto Ejecutivo N°
36134-S del 10 de mayo del 2010 "RTCR 436:2009 Suplementos a la Dieta. Requisitos
de Registro Sanitario, Importacién, Desalmacenaje, Etiquetado y Verificacion",
publicado en La Gaceta N° 186 del 24 de setiembre del 2010”, para que en lo sucesivo se

lea asi:



“6°-Aspectos generales sobre el registro sanitario de Suplementos a la dieta.

Para comercializar, importar y distribuir los suplementos a la dieta, se debe contar
previamente con el registro sanitario vigente, de acuerdo con los requisitos

establecidos en este reglamento.

El registro no excluira la responsabilidad plena de las personas fisicas o juridicas
que hayan fabricado, elaborado o importado el suplemento alimenticio, en cuanto
a su garantia sanitaria, calidad nutritiva e inocuidad. El Ministerio otorgara el

registro de un suplemento a la dieta, una vez que haya realizado el andlisis de la

informacidn legal, técnica y cientifica.

El Ministerio podra reconocer los registros de los suplementos a la dieta,
registrados en los paises que el Ministerio considere cuentan con normativa
similar o superior a la nuestra. Se faculta al Ministerio de Salud para que, via
resolucién ministerial, debidamente razonada, establezca la lista de paises que
cuentan con esa normativa similar o superior a la nuestra. Dicha resolucidn
ministerial deberd ser publicada en la pédgina web del Ministerio de Salud:

www.ministeriodesalud.go.cr. El procedimiento y requisitos para este

reconocimiento seran publicados via reglamento.

Se exceptiian del registro las muestras sin valor comercial de suplementos a la

dieta.”



Articulo 4.- Rige a partir de su publicacién.

Dado en la Presidencia de la Republica. San José, a los trece dias del mes de

enero del dos mil diecisiete.
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DR. FERNAI\{D O, LLORCA CASTRO

MINISTRO DE SALUD

1 vez—O. C. N° 3400031658.—Solicitud N° 17633.—( IN2017119775 ).



