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VISTO: la informaciéon cientifica que demuestra que la incorporacion del
compuesto denominado Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroxifenil) propano (BPA), como
mondémero de partida y/o aditivo en los plasticos usados para la fabricacion de
biberones, es un riesgo innecesario para la salud de los lactantes;

RESULTANDO: I) que la Directiva 2011/8/UE de la Comisién Europea prohibe el

uso de BPA en los biberones de policarbonato para lactantes a partir del 1° de junio de
2011;

1) que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la
Reptiblica Federativa del Brasil y la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica de la Replblica Argentina, han dictado la
Resolucion-RDC N° 41 de 16 de setiembre de 2011 y la Disposicién N° 1207 de 1°
de marzo de 2012, respectivamente, prohibiendo la fabricacion, importacion y
comercializacion de biberones que contengan BPA;

1) que el proyecto de Resolucion N° 2/10 “Reglamento Técnico
Mercosur sobre Lista Positiva de Mondémeros, Otras Sustancias de Partida vy
Polimeros autorizados para la elaboracion de Envases y Equipamientos Plasticos en
contacto con alimentos”, elevado al Grupo Mercado Comun, establece la no
autorizacién del uso de BPA, para polimeros utilizados en la fabricacion de
biberones o articulos similares destinados a la alimentacion de lactantes (nifios de
hasta doce meses de edad);

CONSIDERANDO: I) que la Direccion General de la Salud manifiesta que resulta

necesario disponer la prohibicion de la fabricacion e ingreso al Pais de biberones
que contengan Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroxifenil) propano en su composicion, a

efectos de proteger y salvaguardar la salud de la poblacidn, en especial la infantil;



I) que se cuenta con la opinidn favorable de los responsables

técnicos del Ministerio de Salud Publica, asi expresado en el Grupo Técnico del

MERCOSUR correspondiente;

1) que en virtud de lo informado, corresponde proceder en

consecuencia;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo establecido en la Ley N° 9.202 —

Organica de Salud Piblica - de 12 de enero de 1934 y concordantes;

1‘ O)

20)

30)

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

Prohibese en todo el territorio nacional la fabricacion, importaciéon vy
comercializacion de biberones de policarbonato que contengan en su
composicion Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroxifenil) propano, N° CAS 000080-
05-7.

Establécese la obligatoriedad de todo importador de biberones de presentar, a

partir del 1° de abril de 2012, ante el Departamento de Alimentos, Cosméticos

y Domisanitarios del Ministerio de Salud Ptiblica:

a) Declaracion jurada firmada por el representante legal de la firma
importadora con copia, conteniendo como minimo los siguientes datos:
nombre y/o razon social de la empresa importadora, domicilio, R.U ."JJ’,, la
marca comercial de los biberones a importar, cantidad y lotes mtegréu‘ltes
de la partida.

b) Declaracion jurada de origen para cada lote incluido en la partida firmado
por el responsable técnico de la empresa fabricante, donde conste la no
utilizacién del mondmero BPA en la fabricacion de los biberones.

Evaluada la declaracion jurada y aprobada por el Departamento de

Alimentos, Cosméticos y Domisanitarios, debera ser presentada ante la

Direccion Nacional de Aduanas, conjuntamente con ¢l Documento Unico
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Aduanero, a los efectos de la autorizacion de la importacion solicitada,
quedando la copia en poder de dicho Departamento para su archivo.

4°)  Comuniquese a la Direccién Nacional de Aduanas, al Ministerio de Industria,
Energia y Mineria y al Laboratorio Tecnologico del Uruguay.

5°)  Publiquese en la Pagina Web del Ministerio de Salud Publica. Tomen nota la
Direccion General de la Salud, la Divisién Evaluacion Sanitaria y el

Departamento de Alimentos, Cosméticos y Domisanitarios. Cumplido,

archivese.
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