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DISPOSICION 2269/2012
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Modificase la Disposicién N° 1207/12 en la cua se
establecié la prohibicion de la fabricacion,
importacion y comercializacion de un determinado
producto.

Del: 23/04/2012; Boletin Oficial 27/04/2012.

VISTO laDisposicion ANMAT N°1207/12 y el expediente N° 1-0047-2110-1331-12-9 del
registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por € Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 1207/12 se dispuso lo siguiente:
“Prohibese en todo € territorio nacional la fabricacion, importacion y comercializacion de
biberones que contengan bisfenol A (2,2-bis (4-hidroxifenil) propano) en su composicién”.
Que por €l articulo 3° de la aludida Disposicion se otorgd a las empresas un plazo de treinta
(30) dias hébiles para su adecuacion.

Que la Disposicion ANMAT N° 1207/12 se fundamenté en los extensos antecedentes
internacionales alli expuestosy en el principio de precaucion aplicable en aguellos casos en
los que los datos cientificos no permiten una determinacién completa del riesgo.

Que con fecha 22 de marzo del corriente afio, mediante una presentacion conjunta,
fabricantes de biberones de origen nacional han expresado su inquietud con relacién al
plazo perentorio establecido parala adecuacion de sus productos.

Que la Union Europea mediante la Directiva 2011/8/UE establecio un plazo de adecuacion
diferenciado para que sus Estados Miembros adoptaran y publicaran sus disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias.

Que mediante la Resolucion RDC N° 41/2011 de la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) de Brasil, siguiendo un criterio sanitario equivalente, estableci6 plazos
diferenciados para la fabricacion e importacién y parala comercializacién de biberones con
bisfenol A (2,2-bis(4-hidroxifenil)propano).

Que es manifiesta la voluntad de las empresas del sector adoptar las medidas necesarias
para adecuarse a los términos de la Disposicion ANMAT N° 1207/12, sin perjuicio de lo
cual expresan que €l plazo otorgado resultainsuficiente, atento a que para su cumplimiento
se requieren, ademas del reemplazo del materia utilizado, disefiar, programar y ejecutar
transformaciones productivas y tecnol 6gicas en sus procesos de fabricacion.

Que es conveniente otorgar plazos diferenciados en los procesos de elaboracion,
importacién y comercializacion, y establecer las condiciones y criterios que deben ser
satisfechos para el adecuado cumplimiento de lo dispuesto por la Disposicion ANMAT N°
1207/12.

Que a fin de ofrecer mejor informacion a los consumidores es necesario rotular los
biberones que se comercialicen dentro del plazo de adecuacion, con informacién
obligatoria para su utilizacion.

Que la utilizacién de biberones de policarbonato en las condiciones recomendadas de uso
minimiza el riesgo de exposicion al bisfenol A (2,2-bis (4- hidroxifenil) propano) 1o que
permite plantear un periodo de adecuacion.
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Que lainformacién obligatoria exigida en € rétulo permitira minimizar el riesgo en el uso
de los productos por parte de los consumidores.

Que otorgar plazos de adecuacion diferenciado permitird a los actores efectuar los cambios
requeridos.

Que e INAL y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervenciéon de su
competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y €l
Decreto N° 425/10.

Por €llo,

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Sustitiyese el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 1207/12 & cua
guedara redactado como sigue:

“ARTICULO 1°.- Prohibese en todo €l territorio nacional la fabricacion e importacion de
biberones que contengan bisfenol A (2,2-bis (4-hidroxifenil) propano) en su composicion,
por las razones expuestas en € Considerando de |a presente Disposicion”.

Art. 2°.- Otorgase un plazo de ciento ochenta (180) dias habiles contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente disposicion para comercializar los biberones que
contengan bisfenol A (2,2-bis (4-hidroxifenil) propano) en su composicion.

Art. 3°.- Los productos que se comercialicen en el marco del plazo establecido en el articulo
2° de la presente deberan consignar en su rétulo con caracteres de buen tamario, realce y
visibilidad la siguiente informacion obligatoria: “ Atencion: No caliente alimentos dentro de
este biberén. Deje entibiar los alimentos calientes previo a su llenado. Reemplace este
biberon cuando presente desgaste (rayones, grietas, pérdida de color)”. El tamafio de las
letras no sera Inferior a 3 mm. Dicha informacion debera figurar en la cara principal del
producto en contraste de colores que asegure su correcta visibilidad.

Art. 4°- Las empresas cuyos productos estén alcanzados por el articulo 2°, deberan
presentar ante el Instituto Nacional de Alimentos, en carécter de declaracion jurada, €l plan
de adecuacién de rotulado de biberones 'y la cantidad de biberones en stock dentro de los 10
dias habiles contados a partir de la entrada en vigencia de |a presente disposicion.

Art. 5°.- Vencido € plazo de ciento ochenta (180) dias habiles contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente disposicion, las empresas deberan realizar el retiro de los
productos remanentes en el mercado.

Art. 6°.- Invitase a las Provincias y ala Ciudad Autonoma de Buenos Aires a adherir a la
presente.

Art. 7°.- La presente Disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente a de su
publicacion en el Boletin Oficial.

Art. 8°.- Registrese. Dése a la Direccién Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las Autoridades Sanitarias provinciales y a las del gobierno de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, a las Camaras representativas del sector y a quienes
corresponda. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales de
esta ANMAT. Comuniquese a Instituto Nacional de Alimentos - INAL. Cumplido,
archivese.

Carlos Chiale.
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