Poder Ejecutiv
Ministerio e Solud Pablica ;f Riewestar Social
Resalucidn S.G. N°_*f "-r}xfj_
PFOR LA CUAL SE ESTABLECEN LAS CONDICIONES YV [0S
REQUISITOS PARA LA  FABRICACION, IMPORTACION 3
COMERCIALIZACION DE BIBERONES O ARTICULOS SIMIIARES
DESTINADOS A LA ALIMENTACION DEL LACTANTE.
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Asunecion, f"i‘{ cle setiembre de 20

VISTO: :

La nota N, INAN N° 1534/14, de fecha 11 de agosto de 2014, por la cual se
solicita la aprobacion del presenie reglamento con el fin de adecnarlo a lo
procesos que el Instituto Nacional de Alimentacién v Nutricién - INAN. viend
incorporando; v

CONSIDERANDO:

Cue el Articulo 68" de la Constitueién Nacional establece: "E! Estado protegerd
y promovera la salud como derecho fundamental de la persona y en intercs de lo
comunidad...”.

Que la Ley N° 836/80, Codigo Sanitario, en su Articulo 119, prescribe: “£f
Mimsterio debe coordinar los planes y las acciones de las instituciones SEIT
desarrollan actividades relacionadas con la salud”; ¥ en su Articulp 222 estabiece
que: "El Estado por su parte, protegerd y asistird sanitariamente al nifio desde s
concepciin hasta la mayoeria de edad™.

Que el Decreto N° 6115, de fecha 11 de febrero de 2011, declara obligatorio el
Registro Nacional de Envases en contacto con alimentas, en todo el territario nacional
y en su Articulo 4°, establece en cinco afios el tiempo de vigencia del Registro
Sanitario,

Que el Bisfenol A (2,2-bis (4-hidroxi fenil) propann (BPA) se utiliza coma
monamero en la fabricacion de policarbonato y se emplea entre otras aplicaciones en |
fabricacion de biberones o articulos para lactantes, v si este material se calienta on
determinadas condiciones, existe el riesgo que cantidades pequenas de BPA puedan
| mugrar a los alimentos y bebidas a ser ingeridos.

Que la FDA ha tomado medidas conducentes a que la industriz deje de fabricar
para el mercado de Estados Unidos biberones v tazas para alimentar a lactantes que
contengan BPA, apoyande las medidas para reemplazario o minimizar su presencia en
los revestimientos de otras latas de alimentos ¥ para apoyar el cambio hacia una
regulacion mas exhaustiva para la supervision del mismo,

Que otres paises como Dinamarca, Francia, China, Estados Unidos, como asi
también la Comunidad Europea, han realizado estudios cientificos en los cualpe |
demostraron los riesgos existentes en la utilizacion del BPA en hiberones

Que los paises miembros del MERCOSUR, seghin Acta N© 03/11 de la Comisian
de Alimentos de la XLIV Reunidan Ordinaria del 8GT N° 3 "Reglamentos Técnicos »
Evaluacion de la Conformidad”, acordaron incluir ln restriceion de uso del Bisfenol
A en el proyecto de Resolucién N° oa/10 “Reglamento Téenico MERCOSUR sobre list:
positiva de Mon6meros, otras sustancias de partida y polimeros autorizados para la
elaboracion de envases y equipamientos en contacto con alimentos”, con ln inclusio;
del texto; Neo autorizado para polimeros utilizados en la SJabricacion de
biberones o articulos similares destinados a la alimentacion del lactante
(niitos de hasta doce meses de edad).
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Que la Argentina, a través de la Disposicion NY 1207/2012 v el Brasi
mediante la Resolucién RDC N° 41 de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, |
han dispuesto la prohibicion del uso del Bistenol A en mamaderas destinadas a |
lactantes. '

Que, de conformidad con el Deereto N® 21376/98, Articulo 109, Numeral 1.,
establece que es funcion especifica del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, en el 4rea de regulacidén y atencién sanitaria, el desarrollo de programas v
servicios acorde con la eficiencia, eficacia y calidad de las prestaciones en las dreas
de prevencion y recuperacion en salud, y que en su Articulo 209, dicho Decreto, le
faculta a dictar Resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas,
dependencias y servicios, reglamenten su organizacion y determinen sus funciones,
y a ejercer la administracién de la institucién, como ordenador de gastos v |
responsable de los recursos humaneos, fisicos y financieros.

Que los antecedenles mencionados son suficiente instrumento para que el
Ministerio de Salud y Bienestar Social, & través del INAN, tome intervencion, |
disponiendo  requisitos definidos para la fabricacion, importacion
comercializacion de Biberones o articulos similares destinados a la alimentacion
del lactante en el territorio nacional.

POR TANTO, en gjercicio de sus atribuciones legales;
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Prohibir en todo el territorio nacional la fabricacion, importacion
v comercializacién de biberones o articulos similares destinados
4 la alimentacion del lactante elaborados de material plastico que
contenga Bisfenol A 2,2-bis (g-hidroxi fenil propano)
(BPA) en su composicién, por los riesgos que implica para la
salud. E

-

ﬁi{‘.uln 2"] Disponer que las empresas fabricantes e importadoras de

biberones o articulos similares destinados a la alimentacion del
lactante, elaborados de material plastico, deberdn contar con a
correspondiente autorizacién de fabricacion o importacion
emitido por el Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion
INAN, previo a su comercializacion.

Articulo 3°. Reconocer al Instituto Nacional de Tecnologia, Normalizacion v
Metrologia - INTN, como Laboratoric de Referencia para la
ermisién del Informe de Verificacian de la Aptitud Sanitaria de los |
biberones o articules similares, para el control sanitario ¥ para los
casos en que la empresa no cuente con el Certificado de Origen
correspondiente.
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De la concesion de la Autorizacion INAN

Articulo 4°. A los efectos de la obtencion de la Antorizacién para la fabricacion
o importacion de biberones o art ieulos similares destinados a la
Jlimentacion del lactante, deberdn ser presentadvs los siguientes
requisitos:

2} Nota de solicitud de autorizacién, firmada por el titnlar /socio
gerente/presidente del directorio/ropresentanie
legal/apoderado, de la empresa solicitante.

AP

b) Nota de autorizacion del Titular/ Apoderado de la empresa,
favor de 1a persona que realiza el tramite, y copia de la Cedula
de Identidad del mismo. (original o copia autenticada).

¢} Informe  técnico de verificacion de aptitud  sanitara
correspondiente al material de envase emitida por el INTN.
acompafiado de la declaracién de la composicion del material |
de envase presentado para su andlisis, ambos en copia
autenticada,

T

d) Para productos importados se debera presentar por cada
operacion de importacion y por lote de producto,un certificado
de analisis de cuantificacion de Bisfenol A (2,2-BIS {g-hidroxi
fenil propano) (BPA), o documento equivalente, emitido pot la
autoridad sanitaria competente cel pais de origen,
debidamente legatizado. (Original o copia autenticada). '

e R SRR R T

e) Cédula de Identidad del titular/socio-gerente/ presidents el
directorin/representante legal/apoderado de la empres:
solicitante, segin corresponda {copia autenticada). .

f) Madele de Rotulo con la informacion correspondiente.

OBSERVACION: Los decumentos emitidos  en idinmia
extranjero deberin estar acompanados de su correspondiente
traduccion completa al espafiol, realizada por Traduclor Piblico |
matriculado. Si la traduceién fuese efectuada en pais de origen, ¢l
documento debera estar previamente legalizado en origen v lnege
ser igualmente legalizado por Consulado Paraguayo del pais de |
origen o por el del pals mas cercano; y finalmente por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay.
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Articulo 5°.  Como parte del proceso de evaluacion y control, e la biisqueda
de la proteccion de la salud del consumidor, el INAN podra
requerir muestras, andlisis laboratoriales o documentos que
avalen aspectos que considere importantes en el producto.

|Eil:u]u 6"; El INAN podra tomar del mercado, muestras de biberones o
e articulos similares destinados a la alimentacidn del lactante, va
sean de origen nacional o importado, de manera a verificar el
i cumplimiento de la presente Resolucion, a través de la realizaeion
del anélisis correspondiente en los laboratorios del INTN. El costo
derivado de los mismos correra por cuenta del fabricante nacional

o del importador de los mismos.

Articulo zl Disponer que el Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion -
INAN emita una_Constancia _para el ingreso al pais de los
productos objeto de la presente Resolucién, importados por las
empresas que se encuentren autorizadas al efecto,

L]

Articulo 8°,  Establecer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria se
encargue del control de la comercializacién de Biberones o
articulos similares destinados a la alimentacion del lactante en los
establecimientos que se encuentren bajo su 4dmbito de
competencia.

Articulo 9°.  Sancionar el incumplimiento de lo establecido en la presente
' Resolucion, de acuerdo con la Ley N© 836/80, “Codigo Sanitario”.

| Articulo 10°. Establecer que la presente Resolucion entraré a regir a partir de la

firma de la misma.

Articulo 11°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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