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VISTO: ••
I... ,It't~ N. INAN N ° 1534114. fir frc ha II d~ ~~,"I" ,j" 201,1, p" r la eu,! ,'"

~olici t a Id "pwu,,,'i6H lid I'n-,_cni" reg lamrnlrl ron d fLu d~ ~d""'l a rl" a 10.,
Vruc~" l' que d JnH iluto "'acion,1 d ~ A!imrnl aeifon y NUlrieio n _ I~ A"'': . ,';~n,
iltCOI'jJUr""II,, ; y

CC ):"JS III I·,K,\:'; I II ):

QuP ~I An icn lo (>ij" de I. Con, tituri"'" ;.I ~~iona) e' lahiere: "F.IF.<lml" I''''>h'qa n
Y l'mm",.em I" ,,,llId Will" de1'f!cho !un,J,,",c'ual d~ la I'r'"m,,, !J en 'merC.' de la
comwlirf"d. . "

Ql'" la l.<'y N° IIJ6 / lio, ('Mig" San, IOI 'io . "" s" ....' lieul" nO. ('t,,~crih~ : f' l
Mi '"s rerio debe wom""J c In> pl(l ~'" ~ I". "c~i""p, de /" ., '''~li,ud''''''5 'I~"
, fe,,,, rc,,U,, n. aeti"'d,"!cs rclaeionud" . ron I" ,'''h'd ''; j' e ~ ,u Artieul" 220 e<l8h l.c~

que: "/.:/ f:.to<l" 1-''''' "" pur/e. protcl/e ,,,, y a" <lim "~"i/"",,,,n<"l c QI ",~" d~~d~ '"
w,,,oep,,'" '' h"Ma /a ",,, 'I<' c,a dr 00(,,1".

•

Qne d [)"net<.> 1'> " ti".,;, II" fedl~ 11 d. f.btc,,, de 201 1. <:I<'ob r3 nhhg . tuno e l
~q;,i,'lra I'>acimtal de En\ '.=< en ~o " t , l c lo ron nlim"" tn.<. •' ll Inri" ,,1 tc'ritnno n.~e lo"" I
)' "n S\l A"ticulo oJ° . "'I,hl",,'e ~Jl cinco Mi o, d tiempo <1p vig~nola d"1 R " ~ i,t!,
Scoitmia .

Que d lIi" (",,,,1 .-\ (2.2·bj~ (4-h idro,i k nil) pmpo "o (lW I\) "" ullhw Cl>mn
0101'Oli lCro en I. fobrioaci"'n rie polie..th'moto y '" "", l'1~.. "ntre ot fo, oplic~" ,>I,., ,." 1.1
f.,hricaci6" tl" bilwronc. a "rtinllo, para lactilnt,,,. Y .,i ~,t. ", ~ leri~ 1 .'e "" li " "I~ ,."
d~t c ,m i ,' ad,," condioio ~e." . ~i"!e d ti""~" q ue c""l id"d", p"'l ,,,,jjas de lirA p' "Jon
nugrar .11,,, alimentos y Iwhi,b <a M'f i n~~ ril!n~,

Que la FDA ha ! O", ~, la m~did", eundllc .n l ~.' ~ qu~ I~ industria ,.l ' >J~ d~ ~ .h, ,,"a,
para elllle'cado dp K<!Mlo.. L" nidoo biherone'" j' ta ....u pa ,'• • Iimelltn, a l"rl~nlP~ qll r
eont. llK" " BrA. ap"j'."rio l~s ", ,,did•• par" reemp:al"'t]o 0 m illiHlIza , su pre"~""la eu
I"" fe"eslilJlt"mn, de olra, I.tas de a li,,,pn los y p" l'" OI"'Yor d camh", h.l oia "",
l'eKula"i"'n m~< " , ha ll,ti,'. I'ora la ."!"'....,.i&n dd Il, ismo,

Que <llros p. i"". como D;:"marc" , Fr",l "i" Clti,, " , f.;toc1" . L'n id'l.<, ""mo a,i
lamhi,;n I. COllluuidad Eumrc. , ha ll r.....:;7-'do "s tudi" , cicn! ifiof>.< ~" IflS e" "l e,
<1""'0.'1'0""" 1 I>'l'i."K'~' eX iSl"l\t~. en la utili,."i"'n rl,,1 flr ,., ~" hlhefflne>

, ,

Q1 '~ 10. paL,., m iembr Ol' dd MER COSUR, '''' j!;1''' Mta N0 o:;!n d,· I. Cun" si~ll
de A!im"nli>.< de I" XLIV Helml " " Ord in .ria d,,1 Sc:T 'I" 3 "Rc;;lo",eltT'" TklllL~" ,
E,,~ luaci<ln rio 1" n'nfo'rnid:><l ".•.,o rda">!l inri" ir I. ~c-'tric<; "j " d" lL,<) del /l i ~ f"",, 1
,\ ~n cI prny'...t~ ,Ip Reso).,.,i" n '1;" 02 /10 · R~gl o llienIOTeel' ;c" MERC(A~ tl]{ ..,b ' t· ii, L,
pos iti" " d~ 1>10"0"'''<0•. t>1r.. ,ustall,j", de partiria y p"limeros ""tnr"...dos po<" I,.
elaooradfm <l~ e~"",,,-,, y equip. mienl'" ell e<ln l,'"l o COl' 8Iio,cn :<l5". ""n 10 md LL'" ''
del text" ....·0 "UI""';",,, '/,, I" " 'U 1",li", ,,r,,, " ' in".", I,,,; ~" I" In/win " 'i , ,,, <I,'
bib"'·""e~ ,, ",·r"'''/''.' -" i", ;/",·"-,, <1v.• /i"",I" ,,, I" "li""·" I,, ";,i ,, , /<'1 I. " ., ,, ,, , ,,
( " il",. ,I" I",s'" ,1",'.. "U'S"" ,I,· e '/", /). II
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POR LA CUAL SE ESTA HLECEN LA S CO",D1CIONES Y LO S
REQUlSITOS PAR-\. LA FABRICACION, IMPORTACIO:-; Y
COMERClALlZACIO N DE RIR ER ONF$ 0 ARTicUl .OS 8 1MII A RES
D K<;T INADOS A Li\ ALIM E/Ioi ACION DE L IAcrANTF;.

ifi de setiem b re <.I~ 20 14
Hoia NO2/4

••
Que Ie Argentina, a lraves de la Disposicion NU 1~07/~ 1)12 Y c] B,a,,:

mcd i,mle Ia Resoluci6n RDC N' 41 de I~ Agencia N"~;o n a l d~ Vigilancia S" nit a ria .
hon d isp"estr> In pro hibiciol\ del % 0 d el Bisfcnol A en mamadcril5 dcstinnd,l' a
lJ c.ta nl "".

Que, de conformidad COil d DCCTcto N° 21376/98 , Articulo 10°, K\\nwro l 1.,
el5tablece que cs func ion "sp"'ci r. c~ del Millis tc rio de Salud Publ i"" y Hi cnCSI"l'
Soeial, en el 'rea de rcgulac i6n y a le nci6n "a l\ i\ar i~ , el <1e., . rro11o d e PW~'·.L""~ y
servi ci05 acorde ~"n la ~fici~ncia , eficaci. l' calid. d d~ l~ s p rest.eio nes en la, ""c",
d e prevention y recu pe racion e n sa lu d , y que en su Art,cu lo 20 ° , Jicha D",'. r~lo, l ~

Iaculta a di~tar Resolucicnes que regulcn la nctivid.,d de los d iver",lS pwgl'a ,m,<.
de pe ndencias y scrvicios, reglamenten su orga lliwcion y d eterm ine n "li S fu nn mws.
y a ejerce r la administracjcn d~ la instituci6n, como Ol'denador de R",tos ,.
resp" llsable de 105 recursos hum~l\os, Iisicos y financieros .

Que los .ntcceclcllle> l1Lellcion~do, son suficienle in , tru me nto pam qll C cl
M i "i sT~rio de Salud y Ili ~n ~~ta r Soc ia l, " t ,.a v~s del INAc'-: , to :"e in\ery~n [l(] " .
di.,ponicndo requisi tos defhudos pa ra l~ fab ricaci6n, i ", ;>urt.,~ i ('lll \
oom e,.,.j~ li ,~ rj ll1l de Btberones 0 a rt iculos sill1 l1arel; dcsttnados a ta ali mentacio Ll
d el lnet an te en ellPrritnrio r,acion~L

POR TANTO, en cjcrccc rl~ " " ~tribuci nneslegal cs ;

EL MINISTRO DE SALVD P(1H LlCA Y HIENESTAR S OCIt\ I .
RES UELVE:

I

Articu lo 1°.

ArtlculQ 3".

- -

Prohibi r en tod o el te rr;torio nac;o llal ta f"bricac i6n , im\JOr""""" ,
y comerci~IiUlci6n de biberones 0 ar ticulos similares d~stmad["

ala alimentacion del la r.lant~ dahor. Gos de material p];is tioo 'p"
con ten ga Bisf enol A a.a -b ts (4-h id r ox i fe nil Ilr0l',,, ,,, j
(B PA) en sa cullll-"',iciclll, "'-'I' los r;esgQs que impliea par a I"
, al ud.

Dispo ner Que las empres.1S t abneantes • impo rladora~ Lie
bibcron!<5 0 artlculos simila res de,tin~dos a la .ljm ~n l.ci() !l ud
la etallt~laho rados de m.le r i.l plas tico, debe rAil .((l l\w r .reo)) h
corre>l'!! ndiCrlt e a" toril_,don dp fabrieadon __o__.iml,?rt ae ,i' "
em iti clo pur el ' '' St;t111 0 N~r.ional <Ir A li!".£!ll~_c;on y Nu t ridD.l~

II\AN, pre\~fl 3 ,'\I comerc'.liz.ci6n .

Re~onocer al Instituto Nacional de '[eC1101ogi~, Normali:r.<l cil1l1 \'
Met rclogta - INTN. como Labcra torio de Refe re ncia P,1f~ I"
"misiO n del lnforme de Ver ificacion d•. la Apt it ud Sa"itam <1" los
b ibero ne.' 0 articnl" , " i m i l a rc~, pa,.~ cl conl ",l .<a"iIJrio J ~" t'~ In."' ,
caws en q ue la em pre, " no cuenl ~ COll el Cert ,ficadG d ~ Onl:cll

correspon ih r nt e i / ,

#.



FOR LA CUAL .sa,; FBTA BL ECEN lAS C()N hlClONF~ y t n ..
R1':QlJISrros PARA L\ -FABRlCAC' ()N, I~II'()KTA('I ()~ v
COMERCIALIZAnnN 0 1:: RIR ERONES 0 ART1ct:lOS S/).IU...\ RJ....
DFSTIN.o\ IJOSA I A AI .IME NTA CI6N run. LACTl\....IT F.•

O'i de ~li~mb~ Ill' 20 14
Hojll N° 3/4
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A [os efectos de la oblP llci6n de IIIAu' oriLilcio ll par~ J.. fabrir-..c;;'n
o importacihn de bibe rollu 0 an l"u!os shn ilu es "'"slj ll~ d", ~ 1.

1
ali mentacion d..l lac:a nt<,. deoer" r, ....r I\fesenlauos In, _. i ~u i,'''to",
~ui.oitOll :

a) NPla de lIOlicilUd de llulorizaciOn, firm ada ptW"d t itular "SO ~~,.
ge,eule/ pruiden '" dr l <1 irectuno/ rcprr sr nl" n10 '
le/;il!/ apoderado. de I.. empn:A 5Olicilanle.

b) NOla lI.. aUloriuciull dd Tjl uJ;lr/Apod"~do d.. l.. ""'pr".... a
fa.....r de 1a rc~na que ~aHu d tl"il mil" , y eo pia de :. Cello ,]a
de Idcnrirlad del m i"lTlo. (oriRilla] 0 co p;a au tenlic.ada1

c) Inform" tknim de \'Cri fic.ad on de o. pli tud ... "i'an;,
eo rrn;po ndirotr ~ I malr lia l dr r llV.... emi tido por ~ ',,'0:,
aeo mp<t ilado de lo. d.."laraci"'n de l~ compo'iciil" del n,atc" ,,r
de ell""'" p~ntadn para • .:; on;<l;s.., .ml>os .m " 'pia
aatcnticada

d) Par. pmducl~ impcrtadcs se debem present31 por {'.l <h
ope t;>dOn de imporuociOn y pur lctc de produ........ -un C('rtirM"<1<!O
de 'l oilJisis de tlIanli fit;ICi6n ete Bisleo nl A (2,2 . !l/S (4 .h ;df(l~ :
ren~ prop,o no) (BPA) . 0 docu menlo ""lui,," lenlt. enuudc poT l;o
aetondad ... nilaria cempetente c el pais rtf' on~ I' ''.
r1f'hida mente I.'p;ali""do . (Original a copia aut"ntic.1tda\

e) CM"la de Identidad del 1;luJar/ sodo-gerellte/pn 'Sirl..nee dT;
diTectorio/r<'prese ntan t" legal/ apod" r..do df' la ~mpr""~
soI iri"',nle, se..:u~ corresponda (cop;a aotc ntice da).

o Mooe tQtie R6tll;o ron J. informaei6.. corre.pl>Jldien I "

ORSERVA C10!'l : lm rloeumf'nlos emit id," en :<l""".,
ext,.n;",.., deb" r1n estar aoomp.lliladll$ de su <XIlTe.~llOll"'io..ar..
Ir~"'uccion complcta al e.;p;J riol, rral izadil poTTraduclor r uhliw
lIIaITk ul.ldo . 51 la trllduceion fuese efcctuada ell pa ls de or ij;" " , ,_I
doeu r.1" llla deberj estar I'rcviamellie Il'galizada en arig~ n ~. hWJW
"" r igwilmenle legahuLlo per Consula do Paraguayo old pai~ d.,
ori..:,," /) po r ",I de l "":S mis Cl'rl:lI no ; y finalmenre por ,,;
Ministerio de Relarj <>nes Exteriores dd ya l'aguay
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PU R LA CUAL SE E..'iTABI.F£F.N lJ\S CONDlC I01\:ES Y LOS
REQUISITOS PARA IA FABRICACJON . IMPORTACI()N Y
COMERClALIZACI():S UE BIBER OS FS 0 ARTICULUS S lM IUJU:S
DF.sTJ NAOOS A I..... AI.IMF.NTACIO N OELUCTA.'ITF..

o'l '"'§dieo,b", de 20 1<1
Hoja NO", ,,

••

Como parte <kl peceese de evlIluKi6n yamtrol. en la bUsquM.i
de II prolecci6n de I.a $.Ilud del wnsumidor , d IS A.... podr~

requ,",rir muestras, an.ilisis Iaboutorial"" <) docum~t06 que
" ..1m aspf'ctos que coJUide~import."t"" en d producto.

El J" AN podrt 101mIr del IllelQdo, moestras de biberoo.es 0

anlcu!os lrimil.~ destin.dos I. II a!;mentaci6n del laetante. va
sean de wen DIgqna! <) imoonado. de rnlI!~ I. veriflar 0:1
n 1w pljrnitn lg de If I.>TfMnfe ~us!2n..1 tnI\1'&; do! \a realiudOn
rid ,ojlj . js CQIlUPOr\dit'n te en los labonIOfjels.dl:J IfIo""' . EI "",",,9

AJ1k-ulo ....

•

Dimmer a ye d IR~muto NaOOual de ,tJilOOltiWm y NUlrjci(m •
INAN emit, un' Consl.i!P PIA eI W!U''I';SO a! pais de 10»
product91 obit' to de I, vrmn1f Rgoluci6n. imoort. dos POt las
empresu que lie eno:uenlren .ulori~dl . a! efecto.

Artkulo 8·, r..t.Iobl~ que 11 Di~ NK'ionaI .de VlgiliDcia So.nitaria se
n""l'Iu~ del control de 11 ro..,.,rciali~ de Bibo:rones 0
utlculOiAmi1l~ dest lludOia la alimentariOn dellectante en ...
Qt.Iblecimien\OI q"" .., encuent~ bejc su ~mbito de
compet~ncia.

Artkulo .,0, Slmciona T el iniumplimim to de In establecido en 11 pn:sente
ResoIuciOn, de aeuerdo ron la Ley N° 8] 6/80, "C6digo 5;lnitario".

Articulo 10° . Eatablecer qu~ II pn:se n!e Resoluci6n ellU'ari. a tegir a partir de Ia
linna de II miami .

Articulo 11- , Comuniear a q uienes corresponda y cumplido, atchiV;lr .

I
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