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BUENOS AIRES, 1oL 2014

VISTO el Expediente N® 1-47-2110-5325-10-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO con motivo de
una consulta realizada al Departamento de Vigilancia Alimentaria del Instituto
Nacional de Alimentos (INAL) por la Camara Argentina de Fitomedicamentos y
Nutricién (CARFIN) con referencia a los productos promocionados como “nuevos”
en la pagina web de la empresa Nature's Sunshine Product’s Sociedad Andnima,
en la cual solicita que se informe si los productos: “Suplemento dietario a base
de hierbas y zinc, en capsulas X-A”, marca Nature’s Sunshine X-A'y “Sﬁplemento
dietario a base de fibra en capsulas Fat Grabbers”, marca NATURE'S SUNSHINE -
FAT GRABBERS han sido autorizados por el Instituto.

Que a fojas 2/3 el Departamento de Evaluacién Técnica del INAL
informé que los mencionados productos se encontraban inscriptos y vigentes
desde el 8 de septiembre de 2010, observandose que la composicién con la que

se promocionaban a los productos “X-A” y "FAT GRABBERS” diferfa' de lo

ey

aprobado oportunamente.

Que como consecuencia, mediante Orden de Inspeccion (O.I.) N°

997/10, el Departamento de Inspectoria realizd una inspeccién en el
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establecimiento NATURE'S SUNSHINE PRODUCT'S con domicilio en José Marmol
822/24 de la Ciudad de Buenos Aires donde se constatd que no se encontraban
en stock los productos "FAT GRABBERS” y "X-A",

Que luego, el Departamento de Inspectoria del INAL realizé una
inspeccion, con O.I. N°1065/10, en el establecimiento NATURE'S SUNSHINE
PRODUCT'S con domicilio en Maipl 763 Piso 1 Departamento B de la Ciudad de
Buenos Aires, donde se verifico la inexistencia del producto "Suplemento dietario
a base de hierbas y zinc, en capsulas X-A" RNPSD 0520036 y se extrajo una
muestra (Acta de Toma de Muestra N© 514/10) del producto “Suplemento
dietario a base de fibra en cdpsulas Fat Grabbers” 120 - Cépsulas — RNE
00000531 - RNPSD NO 0520038 - Fecha de Vencimiento: 12/2011 - Lote N°
01235687.

Que el Departamento de Evaluacion Técnica de dicho organismo
evalud el rétulo autorizado e inform6 gque el mismo no se correspondia con el
autorizado por ese Instituto, ademds se verifico que el rétulo complementario no
fue el autorizado al momento de la inscripcion del producto, que el lote y fecha
de vencimiento no se encontraban impresos ni en el envase ni en el rétulo de
origen y que la informacién nutricional no se encontraba en el formato cgrrecto

(tabla) de conformidad con lo aprobado. [
{

Que el Departamento de Vigilancia Alimentaria del INAL solicité a la
empresa NS PRODUCTS Sociedad de Responsabilidad Limitada mediante Nota N©

96/11, que procediera en el plazo de 48 horas al retiro preventivo del mercado
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del‘_lc_)te NO 01235687 del producto “Suplemento dietario a base de fibra en
capsula Nature’s Sunshine Fat Grabbers”; sin haber obtenido respuesta.

Que ante esta circunstancia, el Departamento de Vigilancia
Alimentaria del INAL solicité a todas las direcciones de Bromatologias del pais y
Delegaciones que procedan a monitorear el retiro del lote del producto por parte
de la empresa mencionada, peticionando que para el caso de detectar la
comercializacién del mismo se actle de acuerdo con lo establecido en el Articulo
20 del Cédigo Alimentario Argentino, concordante con los Articulos 9° y 11° de |a
Ley N©18.284, debiendo informar a dicho Instituto acerca de lo actuado.

Que por Disposicion ANMAT N° 5014/11 se prohibié Ia
comercializacién del producto “Suplemento Dietario a Base de Fibra en Capsulas”
-Fat Grabbers- marca NATURE'S SUNSHINE - FAT GRABBERS, RNPSD N©
0520038; Lote N° 01235687, Fecha de vencimiento 12/2011, RNE N° 00000531,
importador N.S. Products S.R.L., con domicilio en Cerrito N® 740, Piso 14, Ciudad
de Buenos Aires y depdsito en José Marmol N° 822/24, Ciudad de Buenos Aires,
y se intimé a la firma a presentar ante el INAL la documentacidén requerida en
relacién al producto mencionado.

Que se emitié el informe N© 259/11 donde el Departamento de
Legislacion y Normatizacién del INAL consideré que la situacidén resefiada
representé un incumplimiento atribuible a la firma N.S. PRODUCTS S.R.L. de la
siguiente normativa: Articulo 6° bis del Cddigo Alimentario Argentino por
consignar un rétulo del producto que no se corresponde con el autorizado ,

{rﬁsultando ser un producto falsamente rotulade, y Articulo 18° tris del Cddigo
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Alimentario Argentino por no haber presentado ante la autoridad sanitaria lo
requerido en el marco del Articulo 14159 del Codigo Alimentario Argentino.

Que en virtud de los Articulos 1°, 17° y 155° del Cédigo Alimentario
Argentino corresponde imputar la misma falta al Farmacéutico Marcelo
CENTOFANTE, Matricula Nacional N° 12.493 por ser el Director Técnico de la
firma, razén por la cual se ordend un sumario a la firma N.S. PRODUCTS S.R.L. y
a su Director Técnico por haber presuntamente infringido el Articulo 6° bis y 180
tris del Cédigo Alimentario Argentino.

Que corrido el traslado de las imputaciones, el apoderado de la firma
N.S. PRODUCTS S.R.L. realizé su descargo.

Que la sumariada manifestd no haber sido notificada en ninguno de
los domicilios y por lo tanto no conté con el plazo de 5 dias para efectuar una
defensa eficaz.

Que sostuvo que resulta improcedente la aplicacién del Articulo 180
tris toda vez que el Articulo es aplicable si se cumple con la condicién
indispensable de que se hallen productos en el mercado.
| Que en relacién a la imputacién que el producto fue falsamente
rotulado entendié que el envase tenga un sticker, no significa que el rétulo sea
falso, que la informacién nutricional no esté en forma de tabla (sobre todo
cuando la normativa aplicable autoriza a un formato sin la forma de tabla) no
implica que la informacion sea falta de verdad y que el lote y vencimiento no
estén impresos en el envase no resulta igual a que el lote y vencimiento sean

falsos.
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Que argumentd que el producto es importado de Estados Unidos de
Ameérica donde es rotulado en el pais de origen, y por ello fue necesario modificar
el rotulo con una etiqueta complementaria donde obraba la denominacion
aprobada.

Que a fojas 127 el Director Técnico, Farmacéutico Marcelo Adrian
CENTOFANTE, ratificé el descargo realizado por la firma.

Que el Departamento de Legislacién y Normatizacion del INAL
evalud técnicamente el descargo a fojas 121/ 123,

Que por Disposicion ANMAT NO 5014/11 se dictd la prohibicién de la
comercializacion en todo el territorio nacional del producto de autos, en
consecuencia se intimé a la sumariada a presentar fa documentacién requerida
en el marco de la nota N° 96/11 del Departamento de Vigilancia Alimentaria y
nuevos rétulos que cumplan con las normas vigentes, que fuera notificada a la
empresa y a su Director Técnico.

Que, no obstante la Disposicién, N.S. PRODUCTS S.R.L. no presentd
evidencias ni informes resultantes del retiro indicado, ni tampoco probd la
inexistencia del producto en el mercado. |

Que el Departamento de Evaluacién Técnica del INAL informé que el
rotulo no se correspondia con el autorizado, en atencién a que la denominacién
del frente del envase difiere de la inscripta en el RNPSD; que se coloco un rétufo
complementario que nunca fue autorizado; que el nimero de lote y la fecha de
ven‘cimiento no se encuentran impresos ni en el envase ni en el rétulo de origen

y que se hallan en un rétulo facilmente removible que no corresponde; que por
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Ultimo {a informacién nutricional no se encuentra en el rétulo indicado
contraviniendo el Articulo 6° bis del Cddigo Alimentario Argentino. i

Que del andlisis de las actuaciones surge que la firma N.S.
PRODUCTS S.R.L. elabord, fracciond y expendid un producto que no se
corresponde con el autorizado por el INAL.

Que en referencia a la falta de notificacion es dable sefalar que
habiéndose notificado al domicilio constituido en fojas 23 de conformidad con el

~ Articulo 199 del Decreto N° 1759/72 y habiéndose notificado al real del Director
Técnico, no corresponde un nuevo acto procesal, toda vez que los sumariados
pudieron acceder a las actuaciones administrativas y tuvieron la oportunidad
procesal de exponer sus razones y alegaciones, es decir que ejercieron su
derecho de defensa acabadamente.

Que indica que la firma tendria que haber elaborado el producto tal
cual fue inscripto en él RNPSD y no con un sticker que no fue el autorizado al
momento de la inscripcién, ademas el lote y vencimiento no se encontraban
impresos en el envase ni el rétulo de origen, siendo de facil. remocién lo que
puede influir en una eficaz y certera informacién para los particulares que
consumen en el producto.

Que la Autoridad Sanitaria solicité el retiro preventivo del lote del
producto y la empresa N.S. PRODUCTS S.R.L., al no haber acreditado el retiro del
producto, ha incumplido el Articulo N© 18 tris del Codigo Alimentario Argentino
por no presentar ante la Autoridad lo requerido en el marco del Articulo N° 1415

del Cédigo Alimentario Argentino.
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Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional
de Alimentos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Impdnese a la firma NS PRODUCTS S.R.L. con domicilio
coﬁstituido en Avenida Paseo Colén 749, Piso 19, Ciudad de Buenos Aires,
(Estudio Levy Guido & Levy) una multa de PESOS ONCE MIL ($11.000.-), por
haber infringido los Articulos 6° bis y 180 tris del Cddigo Alimentario Argentino.
ARTfCULO 2°.- Impodnese al Director Técnico, Farmacéutico Marcelo Adrian
CENTOFANTE, M.P. N° 12.493, con domicilio constituido en Avenida Paseo
Colon 749, Piso 19, Ciudad de Buenos Aires, (Estudio Levy Guido & Levy) una
muita de PESOS TRES MIL QUINIENTOS ($3.500.-), por haber infringido los
Articulos 6° bis y 18° tris del Codigo Alimentario Argentino.
' AR‘I"iCULO 30,- Andtese las sancion_es en el Registro de Infractores del INAL y
comuniquese los dispuesto en el Articulo 20 precedente a la Direccidén de
Registro de Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras, a efectos de ser agregado

como antecedente al legajo del profesional.
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ARTICULO 4°.- Hagase saber a las sumariadas que podra interponer recurso
de apelacidn por ante la autoridad judicial competente, con expres_ic'm
concreta de agravios, dentro de los 5 (cinco) dias habiles de habérsele
notificado el acto administrativo, presentando conjuntamente con el
recurso el Formulario para Ingreso de Demandas (previsto en la Acordada
CNFCA N© 7/94 inc, 1) y previo pagoe del 30% de la multa impuesta
- (conforme Articulo 12 de la Ley N© 18.284); en caso de no interponer el
recurso, el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro de
igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 59.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccién General de
Administracidn, para su registracidon contable.

ARTICULO 60°.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a
los domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
présente Disposicion; dese al INAL y a la Direccion General de Asuntos

Juridicos a sus efectos.

' EXPEDIENTE N° 1-47-2110-5325-10-0

' prsposxcxéN N° ll- g 2 ? :
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Adminlatfador Naclonal
N.M.A.T.
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