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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1168-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-2110-6697-17-5

VISTO e Expediente N° 1-47-2110-6697-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDCO:

Que se iniciaron las actuaciones referidas en el VISTO, como consecuencia de una inspeccion realizada por la
Direccion de Fiscalizacion, Vigilanciay Gestion de Riesgo del Instituto Nacional de Alimentos (INAL) en el marco
del Programa de Vigilancia de Grasas Trans mediante Orden de Inspeccién O.1. N° 2017/3174-INAL-384 de fecha
24 de agosto de 2017 en € establecimiento DESPENCITY CONSTITUCION, sito en la calle Brasil N° 1128 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en oportunidad de efectuarse la inspeccion aludida, personal del INAL concurrié a citado establecimiento y
tom6 muestra por duplicado del producto rotulado: mini Torta Com Dois Recheios! Chocolate — Doce de Leite,
MINI BOLO SABOR CHOCOLATE RECHEADO COM DOCE DE LEITE E MOUSE SABOR BAUNILHA
COM COBERTURA SABOR CHOCOLATE, marca: ParaTi, 80 g Lote 32:13, Vto: 07/02/18, fabricado por
Compafiia Americana de Alimentos S.A., RNPA N° 0250049, RNE N° 02-031.531, Descartes 3535, Parque
Industrial Tortuguitas, provincia de Buenos Aires (foja 15).

Que el Departamento Evaluacion Técnica informo que el R.N.E. N° 02-031.531 correspondia a la firma Compariia
Americana de Alimentos S.AA. y que se encontraba registrado ante el INAL desde €l 16 de enero de 2015 como
producto destinado exclusivamente a la exportacion.

Que por su parte, persona del Departamento Vigilancia del INAL, requirio a la firma Compafiia Americana de
Alimentos S.A. proceder arealizar €l retiro preventivo del producto del mercado nacional en un plazo de 48 horas
de acuerdo alo establecido en € articulo 18° tris del Codigo Alimentario Argentino (C.A.A.).



Que asimismo el mentado Departamento categoriz6 € retiro como Clase |11 (foja 8) y, mediante un comunicado
SIFeGA puso en conocimiento de los hechos a todas las Direcciones Bromatol 6gicas del pais y Delegaciones del
INAL (foja9) y solicitd que en el caso de detectar la comercializacion del referido producto en sus jurisdicciones,
procedieran de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.1.1. del anexo del articulo 1415° del C.A.A. y articulos 2°,
9Py 11°delaley N°18.284, informando al INAL acerca de lo actuado.

Que e INAL entendio que €l producto infringia el articulo 3° de la Ley N° 18.284, €l articulo 3° del Anexo Il del
Decreto N° 2126/71 y € articulo 155° del C.A.A. por carecer de Registro Nacional de Producto Alimenticio
(R.N.P.A.) parasu comercializacion en € pais, resultando por ello un alimento ilegal.

Que en razdn de lo expuesto, el INAL recomendd prohibir la comercializacion en todo € territorio naciona del
mencionado alimento e instruir sumario sanitario ala firma Compafia Americana de Alimentos S.A. sitaen lacalle
Descartes N° 3535, Parque Industrial Tortuguitas, provincia de Buenos Aires 'y al establecimiento DESPENCITY
CONSTITUCION sito en la Avenida Brasil N° 1128 de la Ciudad de Buenos Aires, por los presuntos
incumplimientos al articulo 3° de laLey N° 18.284, al articulo 3° del Anexo Il del Decreto N° 2126/71 y al articulo
155°del C.AA.

Que por Disposicion ANMAT N° 1586/18 se prohibi6é la comercializacion del producto Mini Torta con dois
recheios, Chocolate - Doce de Leite, Mini Bolo sabor chocolate recheado com doce de leite e mouse sabor baunilha
com cobertura sabor chocolate, marca: Parati, peso neto: 80g Lote 32:13, vto.: 07/02/2018, fabricado por Compariia
Americana de Alimentos S.A. R.N.PA. N° 0250049, RNE N° 02031531 y se instruy6 sumario afirma COMPANIA
AMERICANA DE ALIMENTOS SA y a establecimiento DESPENCITY CONSTITUCION por presunta
infraccion al articulo 3° delaLey 18284, a articulo 3° del Anexo Il del Decreto 2126/71y a articulo 155° del CAA.

Que se corrio traslado de las imputaciones a las sumariadas.

Que a fojas 61/65 presentd su descargo Compafiia Americana de Alimentos SA y constituyd domicilio en la calle
Montevideo N° 527, piso 3, oficina 6 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Que lafirma manifesto que “El hecho se trat6 de un error materia e involuntario en el packing de las bobinas que se
instalan en €l lote para su identificacion, que fue mal utilizada en el momento de salida de fébrica’.

Que agregdb que “Este error se pudo verificar solo en parte del lote 32 que una vez advertido por la Inspectora fue
retirado por la empresa del local mencionado. Luego de un monitoreo exhaustivo se pudo comprobar que solo €
local de Despencity Constitucion recibio estos productos’.

Que expuso que “Al verificar € error la empresa procedi6 al retiro de la mercaderiay ala destruccién de la misma,
no habiendo producto de este lote en el mercado minorista siguiendo con las instrucciones de ANMAT en tiempo y
forma’.

Que peticiona la nulidad del sumario ya que sostiene que no cometié infraccion alguna y efectlia reserva de caso
federal.

Que respecto a sumariado “DESPENCITY CONSTITUCION”, del audido descargo y de la remision a éste
efectuada a fojas 85 a responder la intimacion cursada a Despencity surge que “Despencity” es € nombre de
fantasia con el que desarrolla su giro comercial Compafiia Americana de Alimentos SA.

Que las actuaciones fueron remitidas al organismo técnico, e Instituto Nacional de Alimentos, cuyo informe obra a



fojas 69/70.

Que expuso € mentado Instituto que “é recurrente hace referencia a que se incurrié en un error respecto a la
identificacion del lote en el rotulado del producto, dicho error es gjeno a esta autoridad de aplicacion, ya que se trata
de una presunta infraccion de orden administrativo, de carécter formal y objetivo; en ese sentido el error interno de
la firma, la ausencia de dolo, o en definitiva la falta de intencionalidad o motivacion, no justifican ni excluyen, por
cierto, el no cumplir con las normas sanitarias, dado que en este tipo de normas, producida la premisa que enuncian
se verificalafalta que puede o no, desembocar en una sancién”.

Que expresd, que “ cabe ademés aludir a art. 11 de la Ley 18284, que expresa en su segundo parrafo lo siguiente:
“Las constancias del acta labrada en forma, a tiempo de verificarse lainfraccion y en cuanto no sean enervadas por
otras pruebas, podran ser consideradas como plena prueba de la responsabilidad del imputado™.

Que a respecto agregd, que “La norma se refiere al acta labrada al momento de verificarse la infraccion,
considerdndola como plena prueba, es decir que la infraccion se verificaa tiempo de la inspeccion o comprobacion
realizada, independientemente del posterior cumplimiento de los requisitos preestablecidos por la normativa por
parte del establecimiento; la adecuacidn posterior, si bien resulta un elemento a tener en cuenta, desde luego, no
produce el saneamiento, en ese contexto normativo, de la falta sanitaria observada’.

Que sostuvo que “En el marco de los lineamientos previstos por la Disposicion ANMAT N° 1710/08, este
departamento considera que la falta en cuestion debe clasificarse como "Moderada™, agregando que “con referencia
a los antecedentes de la firma involucrada, se informa que la misma no registra sanciones ante este Instituto
Nacional de Alimentos’.

Que ahora bien, e articulo 3° de la Ley N° 18.284 establece que “L os productos cuya produccion, elaboracion y/o
fraccionamiento se autorice y verifiqgue de acuerdo al Cddigo Alimentario Argentino, a esta Ley y a sus
disposiciones reglamentarias, por la autoridad sanitaria que resulte competente de acuerdo a lugar donde se
produzcan, elaboren o fraccionen, podran comercializarse, circular y expenderse en todo €l territorio de la Nacion,
sin perjuicio de la verificacion de sus condiciones higiénico-sanitarias, bromatol6gicas y de identificacion comercial
en lajurisdiccion de destino”.

Que @ articulo 3° del Anexo Il del Decreto N° 2126/71 reglamenta las normas higiénico-sanitarias, bromatol gicas
y de identificacion comercia contenidas en el Codigo Alimentario Argentino”.

Que € articulo 155° del CAA dispone que “Tanto las materias primas, los aditivos alimentarios, asi como los
productos elaborados, deberan responder, en su composicion quimica, aspecto, presentacion, calidad, estado de
conservacion y caracteres organolépticos, a las denominaciones legales 0 comerciales especialmente admitidas.
Queda prohibida la elaboracion, fraccionamiento, tenencia, circulacion, distribucion, importacion exportacion y
entrega a consumidor de productos ilegales. El titular de la autorizacion y su Director Técnico, si correspondiere,
serén persona mente responsables de la aptitud e identidad de los productos”.

Que los elementos incorporados a la causa permiten concluir que la sumariada ha infringido la normativa cuyo
incumplimiento se le imputa.

Que en efecto, de las constancias obrantes a fojas 1/15 ha quedado acreditada la configuracion de los hechos que se
le reprochan, surgiendo ello ademas del reconocimiento expreso efectuado por la sumariada en oportunidad de
efectuar su descargo, toda vez que no ha negado los hechos que se les imputan, sino que ha invocado haber
incurrido en un error materia e involuntario y haber procedido a su subsanacion posterior (fojas 61 vuelta/62).



Que la subsanacién es exigida a los fines de que la firma pueda continuar adelante con su actividad una vez que
dichas faltas hayan sido rectificadas, sin embargo no releva de responsabilidad a la sumariada.

Que €ello asi en razon de que este tipo de infracciones son formales y su verificacion supone, como regla, la
responsabilidad del infractor, sin que requiera la produccién de un dafio concreto sino simplemente “pura accién” u
“omision”. Por ello, su apreciacion es objetivay se configura por la simple omisién que basta por si para violar las
normas (conf. Salalll, “ Supermercados Norte ¢/ DNCI-DISP 364/04”, 9/10/2006).

Que del andlisis de las actuaciones se determind que en la inspeccion llevada adelante cuya acta obra afojas 1/4 en
el establecimiento de la sumariada fueron constatados los incumplimientos a la normativa referida ut-supra, 1os
cual es se encuentran descriptos precedentemente.

Que en definitiva, no existiendo otros elementos susceptibles de aportar datos que desvirtlien las circunstancias
detalladas corresponde tener por efectivamente configurado el hecho imputado.

Que la conducta relevada es contraria a la normativa vigente al momento de los hechos.

Que ahora bien, corresponde determinar la gravedad de la falta cometiday alos efectos de su graduacion analizar su
proyeccion desde el punto de vista sanitario.

Que en este sentido, respecto a las faltas relevadas, en € marco de los lineamientos previstos por la Disposicion
ANMAT N° 1710/08, constituye falta moderada conforme lo ha indicado el Departamento de Legislacion y
Normatizacion del INAL afojas 70.

Que e hecho de no cumplir con los recaudos necesarios para acogerse a la normativa aplicable, implica la
trasgresion de las obligaciones sanitarias destinadas a tutelar la salud publica.

Que en consecuencia habiendo incurrido la sumariada en conductas que conforme la normativa transcripta ut-supra
configuran falta moderada, de conformidad con las sanciones impuestas a través de la Disposicion ANMAT N°
1710/08 se ha determinado la multa fijada en las presentes actuaciones.

Que es justamente teniendo en cuenta el riesgo que de las consecuencias de la conducta incurrida por la sumariada
deriva en la salud de la poblaciéon, entendiendo este como la proximidad o contingencia de un posible dafio, que se
ha graduado la sancién impuesta en las presentes actuaciones.

Que asimismo, a los fines de la graduacion de la pena, resulta importante destacar que el bien juridico tutelado esla
salud publicay dada su potencial nocividad parala salud humana, no es necesario que efectivamente se produzca un
menoscabo ala salud publica para que se configure la infraccion bajo estudio. (“MENON, Jorge Nestor (Drogueria
Menon) y otra § Infraccion Ley 16.463", Juzgado Federal de Campana CPE 42/2015, sentencia de fecha
16/12/2015).

Que ademés, a los fines de la graduacion de la pena se ha tenido en cuenta que la imputada carece de antecedentes
(fojas 70).

Que asimismo, con respecto ala sancion aplicada, su determinacion y graduacion es resorte primario de la autoridad
administrativa. (Conf. SalaV inre: “Musso, Walter ¢/ Prefectura Naval Argentina” sentenciadel 27/05/97).

Que es asi que en gercicio del poder de policia sanitario que ostenta esta Administracion, de sus facultades
privativas y discrecionaes, a los fines de tomar decisiones precisas y correctoras tendientes a evitar que se



produzcan perjuicios en la salud de la poblacion, actuando dentro del marco de las facultades conferidas por €
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 341/92 por medio del cua se confiere a este organismo la autorizacion para la
aplicacion de multas y lafijacion de sus montos, se ha determinado la sancion que por el presente se impone.

Que en razdn de lo expuesto, las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen a
presente, debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento, como asi
también que la conducta reprochada se encontraba prohibida por 1a normativa referida ut-supra, y que no ha existido
una causal de justificacion que encuentre amparo legal para excusar a aguellas por su obrar antinormativo,
resultando su conducta antijuridica, maxime si se tiene en cuenta que es deber del responsable de la firma conocer y
respetar la normativa que rige la actividad que desarrolla.

Que en definitiva las constancias de la causa permiten corroborar los hechos que han dado origen al presente,
debiendo haber cumplido la sumariada con la normativa, en forma previay en todo momento.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que la sumariada hainfringido el articulo 3° delaLey N° 18.284, €
articulo 3° del Anexo Il del Decreto 2126/71y el articulo 155° del CAA.

Que d Instituto Nacional de Alimentos y la Direccidén de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlaen gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Impébnese a la firma COMPANIA AMERICANA DE ALIMENTOS SOCIEDAD ANONIMA,
con domicilio constituido en la calle Montevideo N° 527, piso 3, oficina 6 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
una multa de PESOS VEINTISIETE MIL QUINIENTOS ($ 27.500) por haber infringido & articulo 3°delalLey N°
18.284, €l articulo 3° del Anexo Il del Decreto N° 2126/71y a articulo 155° del CAA.

ARTICULO 2°.- Andtense las sanciones en €l Instituto Nacional de Alimentos.

ARTICULO 3°.- Notifiquese ala Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria del Ministerio de Salud y Desarrollo
Socia delaNacion.

ARTICULO 4°.- Hagase saber a la sumariada que podra interponer recurso de apelacion por ante la autoridad
judicial competente, con expresion concreta de agravios, dentro de los 5 (cinco) dias hébiles de habérsele notificado
el acto administrativo, presentando conjuntamente con €l recurso e Formulario para Ingreso de Demandas (previsto
en la Acordada CNFCA N° 7/94 inciso 1) y previo pago del 30% de la multaimpuesta (conforme articulo 12 de la
Ley N° 18.284); en caso de no interponer €l recurso, €l pago de la multaimpuesta debera hacerse efectivo dentro de
igual plazo de recibida esa notificacion.



ARTICULO 5°- Notifiquese mediante copia certificada de la presente a la Coordinacion de Contabilidad
dependiente de la Direccion General de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 6°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado a domicilio mencionado haciéndole
entregade la presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica, al INAL y a la
Coordinacion de Sumarios, a sus efectos.
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