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VISTO: la ociuncnua a mw,l mundial de casos de meningtis y muerte de bebés
asociada a2 la contaminacion de férmulas en polvo para lactantes con
Enterobacter Sakazakii,

RESULTANDO: 1) que del informe surgido del Conutc de Expertos Ascsor
sobre Alimentos del Center for Food Safety and Applied Nutrition de la FDA,

EE.UU,, en relacion al peligro de contaminacién con esta bacteria, surge que: |
]

la poblacion en riesgo son los neonatos prematuros nacidos con menos de 36
semanas de edad gestacional a los post-término de 4 o mas semunas, nifios
menores de 1 aflo inmunocomprometidos, u hospitalizados en unidades de
cuidados intensivos; Il)j puede existir riesgo para los neonatos a término y
soludables, pero acmalm%ntc no existen datos disponibles para evaluarl; 111) se
reconoce que con la tecr olog:,m de procesamiento disponible para la fabricacion
de formulas en polvo 10 s¢ puede eliminar completamente el riesgo de
enfermedad por pu,:,z,ncgm de Enterobacter Sakazakii para las poblaciones en

riesgo mencionadas; 4

CONSIDERANDO: 1) E.]ue. de acuerdo a lo informado por el Departamento de
Alimentos y Otros, se hace necesario regular la importacion de formulas
infantiles en polvo;

1) lo informade por la Direccion General do la Salud y
Division Productos de Salud;
ATENTO: a lo expuesto y lo (hq)u esto en los articulos 2° y 199 de la Ley N°
9.202 de 12 de enero de 1934;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
\ | RESUELVE:

H
{

1?)  Establécese la obligatoriedad de todo importador de formulas infantiles en
polvo de pxcwnmw a partir del 1° de febrero de 2004, ante el Dcpmhum‘mo

de Alimentos y () ros del Ministerto de Salud Pablica:



a) Declaracion jurada firmada por el Director Técnico de la CPresa con
copla conteniendo como  minimo los siguicntes datos: nombre y/o
razon ocml de la emvresa mmportadora, domicilio, R.U.C., la marca
comercial de las tm»mul..m en polvo a importar c“mhdad y lotes

mtegrantes de la pamq

b) Certificado de amhsn‘, de origen para cada lote incluido en la partida

SRS sk

firmado por el repre

ontante técnico de la empresa fabricante, donde
conste el resultado obtundo en la determunacion de la bacteria

Enterobacter Saknm} 41y la téenica de aislamiento y wantmmuon

ks

utihzada..

2% La declaracion jurada una ver evaluada y aprobada por el Departamento

de Alimentos y Otros, debera ser presentada ante la Direccion Nacional de

Aduanas conjuntamente con ¢l Documento Unico Aduanero, a los efectos

de la ertorizacion de la importacién solicitada, quedando la copia en poder

de dicho Departamento para su archivo. )

3% Bl Departamento de  Alimentos vy Otros exclusivamente  autorizara

solicitudes de importacion cnando se cumplan las signientes condiciones:

a) Ll importador fue revistrado y autorizado por el Ministerio de Salud
Pablica para la i nnporxac,mn de Férmulas Infantiles

b) Los productos cuya zuf-xmrmam(‘m de importacion se solicita cuenfan con
aulorizacion de comelvializacién vigente otorgada por €l Ministerio de
Salud Piblica. }‘

) La téenica de deferminacion utilizada para el aislamiento vy
cuantificacion de Fmsérob acter Sakazakii ha sido recomendada por las
disposiciones de la Fond and Drug Administration de EE.UU., Ia
Union Europea o el Codex Alimentarius para formulas mfzmtilcs en
polvo.

d) El wi vcl o mhm ado de Fntc,roba(‘tet Sdkazaku es menor a las 0,30

W/ 100 g por la teamca dc] Nunwm Mis Probable.

4 Todo fubricante nauou.tl de  formulas para mem, en polvo debera

puplementar  las  medidas  necesarias para  disminun el ricsgo  de
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contaminacién con - }I nterobacter Sakazakii de sus productos, ¢ incluir
como andlisis de ru na la determinacién mic robioldgica para aislamicnto
y cuantificacion de

:;-,sta bacteria de acuerdo a las téc nicas mencionadag en
el articulo 3 incisc; ¢) de esta resolucion. No podrd liberarse para sy

comercializacion nmgun lote de formulas para lactantes hasta tanto 1o s

confirme que el re quimdo de los andlisis microbiologicos realizados 500

uxfuwlm a las 0.36 ufe/100 g de producto.

Comuniquese a la Direccion Nacional de Aduanas y empresas autorizadas
para {a fabri mauon o importacion de fommulas infantiles en polvo. Tomen
uota la Direccién Cn::nc:ral de la Salud, Divisién Productos de Salud y

Departameuto de Alimentos y Otros. Cunplido, archivese.
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