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Ministeri de Salud DlSPOSiClON No 5 Lod 0
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

25 UL 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-2110-2316-10-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones del VISTO en el :marco del
expediente N° 1-47-2110-3901-08-9, donde se labré acta de inspeccion N°
368/10, agregada a fojas 3/5, constatando al momento de la inspeccion la
existencia en el deposito del producto roditdn pellets de 25 g y 750g, titularidad
de la firma LIPHA TECH, cuyos rotulos no se adecuaban a la normativa vigente y
ademas se encontraban en presen_taciones no autorizadas por esta
Administracién Nacional.

Que también se verificd inexistencia de contrato entre ias empresas
MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA Sociedad Andnima y LIPHA TECH L.A.
Sociedad An6nima.

Que finalmente, se informé en dicho documento que los productos
observados en el depésito quedaron intervenidos, procediéndose a la clausura de
las lineas de elaboracién de los productos cuestionados.

 Que por otra parte, se constato que el RNE de la firma MERCK CROP

BIOSCIENCE ARGENTINA S.A. se encontraba vencido desde el mes de noviembre

de 2006, no habiendo iniciado la empresa tramite de reinscripcion.
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Que a fojas 21/22 la Direccién de Asuntos Juridicos (hoy Direccion
General de Asuntos Juridicos) tomd la intervencién de su competencia, realizé el
encuadre normative compartiendo el criterio del Institut6 Nacional de Alimentos
(INAL) vy que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades detectadas
implicarian presunta infraccién al articulo 816° del Decreto 141/53 respecto de
la firma MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A., haciendo extensiva tal
imputacién a la firma LIPHA TECH L.A. S.A. por ser titular de fos productos que
elabora la firma MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A., en virtud de lo
normado por el articulo 9° de la Ley N°© 18.284 y del articulo 1° del Reglamento
Alimentario y por tal consideré que corresponde iniciar el sumarioi sanitario
pertinente a las firmas antes mencionadas. ;

Que como consecuencia, a fojas 23 se ordend que se instruya
sumario sanitario a la firma MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A. y a su
Director Técnico Diego PETRUZZI por la presunta infraccién al articulo 8169 del
Reglamento Alimentario (Decreto 141/53) y a la firma LIPHA TECH L.A, S.A. por
ser titular de los productos que elabora en MERCK CROP BIOSCIENCE
ARGENTINA S.A. en virtud de lo normado por el articulo 9° de la Ley N© 18.284 y
del articulo 1° del Reglamento Alimentario.

Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 62/65 se
presentd el Sefior Héctor MARTINEZ en cardcter de apoderad‘o de [a firma LIPHA
TECH L.A. S.A., constituyé domicilio en la calle San Martin 674 piso 3° Oficina "B"
de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires {Estudio Vizioli & Triolo Abogados} y

pzsenté el descargo que hace a la defensa de derechos.

2



“3014-Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministec Salud D[SPOS}C]ON Ne 5 2 ? 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que por su parte, a fojas 109/112 se presentaron en forma conjunta
la firma NOVOZYMES BIOAG S.A. (antes MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA
S.A) y.su Director Técnico, Sefior Diego PETRUZZI, constituyendo domicilio en la
calle Maipti 1300 piso 11 de la Ciudad de Buenos Aires (Estudio Juridico Allende &
Brea) y presentaron el descargo que hace a la defensa de sus derechos.l

Que a fojas 116/119 el INAL realizé la evaluacion de los descargos
presentados e informé que la firma MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A.,
su Director Técnico, Sefor Diego PETRUZZI y la firma LIPHA TECH L.A. S.A. no
poseian antecedentes de sanciones ante el Registro de Infractores del INAL.

Que del analisis de las actuaciones surge que la firma MERCK CROP
BIOSCIENCE ARGENTINA S.A. y su Director Técnico, Sefior Diego PETRUZZI,
realizaron actividad de elaboracién sin contar con 1a reinscripcion del registro de
elaborador, y que la firma LIPHA TECH L.A. S.A,, también resulta ser responsable
por ser titular de los productos que alli se elaboraban; ademas con rotulos y
presentaciones no autorizadas por esta Administracién Nacional.

Que la firma MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A. sostuvo
que las imputaciones devinieron abstractas toda vez que en la actualidad los
certificados se obtubieron, la clausura fue dejada sin efecto, y los productos
manufacturados inhabilitado por esta Administracién fueron destruidos (fojas

11).
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Que al respecto el INAL aclard que al momento de realizarse la

inspeccidn la firma no se encontraba con RNE vigente.

Que a mayor abundamiento, no exime de responsabilidad a la
imputada esgrimir que se ha subsanado las faltas, toda vez gue al momento de
la inspeccion se verificd la elaboracion de productos sin contar con la debida
inscripcién, es decir que la infraccién que se endilga fue constatada por acta de
inspeccién y en consecuencia pude ser considerada como plena pruéba de la
responsabilidad del imputado, por constituir documentos publicos; estos
documentos administrativos resultan pruebas escritas que se presumen
auténticos, mientras no se pruebe lo contrario.

Que cabe recordar que el articulo 11 de la Ley N© 18.284 en su
parte pertinente dice:  (...) Las constancias del acta labradas en forma, al tiempo
de verificarse la infraccién y en cuanto no sean enervadas por otras pruebas,
podran ser consideradas como plena prueba de la responsabilidad del imputado”.

Que asimismo, es dable destacar que bajo las circunstancias
descriptas en el articulo citado, las constancias que no sean enervadas por otras
pruebas, podran ser consideradas como plena prueba de la responsabilidad del
imputado, por constituir documentos publicos; estos documentos administrativos
resultan pruebas escritas que se presumen auténticas, mientras no se pruebe lo
contrario, y las firmas involucradas al ejercer su derecho de defensa mediante la
presentacién del descargo no han desvirtuado las constancias obrantes en el acta

que da origen a la presente causa.
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Que por su parte, la firma LIPHA TECH L.A. S.A. manifesté en su
descargo que jamds fue intencién de la empresa violar y/u omitir norma alguna,
sino que dicha improbable violacién correspondié a un error involuntario y/o al
actuar de un tercero sobre el cual LIPHA TECH L.A. S.A. no tenfa control (fojas
63).

Que respecto del contrato de vinculacién entre empresas aclar6 que
LIPHA TECH L.A. S.A. vy MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA: S.A. se
encontraban vinculadas contractualmente desde el 31 de marzo de 2610 (fojas
63 vuelta).

Que coincidié la Instrucc_ic'm con el INAL en sefialar que la firma
LIPHA TECH L.A. S.A. es sumariada en estas actuaciones en virtud de ser titular
de los productos que elabora MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A..

Que ademas, la firma LIPHA TECH L.A. S.A. debio notificar al
establecimiento elaborador en forma independiente a la relacién contractual
entre las partes, y que dicha vinculacion ademas resulta posterior a la
constatacién de la presunta infraccién; la autoridad sanitaria no habia autorizado
la actividad imputada ni la inscripcion del elaborador.

Que el articuio 816° del Reglamento Alimentario dispone: “Todos los
productos mencionados en el Ariexo se consideran comprendidos en las normas
de caracter general del Reglamento Alimentario Nacional, y sus fabricantes,
representantes, distribuidores y expendedores deberdan cumplimentarlas, incluso

las referentes a la autorizacién oficial previa de fabricas y productos”.
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Que a su vez el articulo 1° del Decreto 141/53 enumera a las

personas que deberdn cumplimentar las disposiciones legales de! Reglamento,
comprendiendo a los expendedores; la norma dice: “Toda persona, firma
comercial o establecimiento que elabore, fraccione, conserve, transporte,
expenda, exponga o manipule (...) articulos de uso doméstico o primeras
materias correspondientes a los mismos deben cumplir con las disposiéiones del

presente Reglamento Alimentario”.

Que por su parte, el articulo 9° del la Ley N° 18.284 prevé la
aplicacién de! Decreto 141/53 para todos aquellos " productes que no sean

alimentos o bebidas. |

Que por lo expuesto, la Instruccidon considerd que no surgen de las
constancias de autos, elementos que permitan eximir de responsabilidad por la
falta imputada a las firmas MERCK CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A., a su

Director Técnico, Sefior Diego PETRUZZI y LIPHA TECH L.A. S.A.

Que’ corresponde mencionar en esta instancia que el INAL en su

informe de fojas 118/119 calificé la falta en cuestién como “moderada”.

v
Que la Direccién Geheral de Asuntos Juridicos y el Instituto Nacional

de Alimentos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto NO 1271/13.
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Impénese a la firma Drogueria NOVOZYMES BIOAG S.A. (antes
MERCK CROP BOSCIENCE ARGENTINA S.A.), con domicilio constituido en la calle
Maipt 1300, Piso 11, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (Estudio Juridico Allende
& Brea), una multa de PESOS DIEZ MIL QUINIENTOS ($10.500.-), por haber
infringido el articulo 8169 del Reglamento Alimentario (Decreto 141/53) por no
estar registrado.
ARTICULO 2°.- Impénese al Director Técnico, Ingeniero Agronomo Diego
PETRUZZI, D.N.I. 20.051.363, con domicilio constituido en la calle Maipu 1300,
Piso 11, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (Estudio Juridico Allende & Brea), una
multa de PESOS TRES MIL QUINIENTOS ($3.500.-), por haber infringido el
articulo 816° del Reglamento Alimentario (Decreto 141/53) por no estar
registrado.
ARTICULO 3°0.- Impénese a la firma LIPHA TECH L.A. S.A., con domicilio
constituido en la calle San Martin 674, Piso 3, Oficina B, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires (Estudio Vizioli & Triolo Abogados), una multa de PESOS DIEZ MIL
QUINIENTOS ($ 10.500.-) por haber infringido el articulo 816° del Reglamento
Alimentario (Decreto 141/3) por ser titular de los productos que elabora{ MERCK
CROP BIOSCIENCE ARGENTINA S.A. en virtud de lo normado por el articulo 9° de

la Ley NO 18.284 y del articulo 1° del Reglamento Alimentario.
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ARTICULO 40.- Andtese las sanciones en el Registro de Infractores del INAL.

ARTICULO 5°.- Hagase saber a los sumariados que podrén interponer recurso de
apelacion por ante la autoridad judicial competente, con expresion concreta de
agravios y 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
pago 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 60°.- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 7°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a los interesados a los
domicilios mencionados haciéndoles entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; dese al INAL y a la Direccién General de Asuntos Juridicos

a sus efectos.

uwelQ
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