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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 0 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-2110-108-07-1 del Registro de esta

Administracion - Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones citadas en el VISTO a raiz del analisis
efectuado por el Departamento de Control y Desarrollo del Instituto Nacional de
Alimentos (INAL), sobre el producto "Férmula para lactantes de bajd pesc al nacer.
“NUTRILON Prematuros”. Nutricia Bagd, RNE N© 00000013, Lote N© 202255, RNPA
NO 0660070, Vencimiento: 23 de junio de 2008, Fecha de Elaboracion: 23 de junio
de 20Q6. Elaborado por Nutricia Cuijk B.V. Origen: Holanda™ importado por la firma
Kasdorf Sociédad Anénima, én el gque se detectd la presencia de Enterobacter
Sakazakii.

Que a fojas 7 obra glosado el protocolo analitico N 837163 el que da
cuenta de los andlisis realizados sobre los productos que fueran extraido§ por el
Departamento de Inspectoria del INAL, los que arrojaron como resultado que la

muestra analizada es microbiolégicamente no apta para el consumo humano.
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Que en tal sentido, a fojas 8 obra el fnfo_rme elaborado por la
Administracién Nacional de Laboratorios e Institﬁtos dé Salud Dr. Carlos G. Malbran,
el que concuerda con las céncluéiones arrojadas por el analisis realizado por el INAL.

Que con fecha 19 de octubre de 2006 el importador KASDORF S.A.
solicité 1a libre circulacién definitiva del producto antes mencionado.

Que por tal motivo, a fojas 12/13 vy 14/15 obran las Ordenes de
Inspeccion N© 562/06 y 584/06 respectivamente, las que documentan Ila
intervencion del Departamento de Inspectoria del INAL, con el fin dé retirar
muestras de los productos cuya libre circulacién se solicité.

Que a fojas 16 se encuentra agregada el Acta de Toma‘de muestras
NO 252/06, sobre las que se efectuaron los analisis que dieran inicio a las .
actuaciones. |

Que comunicade los resultados del andlisis practicado por el
Departamento de Vigilancia Alimentaria del INAL, la firma dio cumplimiento al
recupero del producto'conforme lo solicitado por el Instituto mencionado.

Que a fojas 44 obra la notificacién por la que se citd a la empresa de
acuerdo con el articulo 14 (Anexo II) del Decreto Reglamentario de la Ley N° 18.284
(B.O. 28/07/1969)

Que por Disposicion ANMAT N© 0004/07 se ordena prohiEir la

comercializacion en todo el territorio nacional del producto ~ Férmula para lactantes
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de bajo peso al nacer. "NUTRILON Prematuros”. Nutrfcia Bago. RN'E N¢ 00000013,
RNPA N©°: 0660070, Lote 202255, fecha de elaboracion: 23 de junio de 2006, fecha
de vencimiento: 23 de junio de 2008, elaborado por Nutricia Cuijk B.V. origen.
Holanda™.

Que a fojas 64 obra glosado el plan de pericia de las muestras del
producto que fueron oportunamente extraidas, en el que se establecidé que para el
caso de aislarse una o mdas cepas que puedan identificarse como Enterobacter
Sakazakii serian remitidas para su analisis al Instituto de Enfermedades Infecciosas
Dr. Carlos G. Malbran,

Que a fojas 77 luce el informe realizado por el Laboratorio de
Institutos de Salud Dr. Carlos G. Malbran, en el que se concluyé que las muestras
remitidas contenian Enterobacter Sakazakii.

Que con posterioridad en sede del INAL se realizd la contraverificacion
del producto en cuestidén sobre la muestra duplicado, obteniéndose como resultado
que la muestra analizada es microbiolégicamente apta para el consumo humano
(cftar. protocolo C 838200 fojas 69/71).

Que sin perjuicio de ello, se realizé la contraverificacion del producto
en cuestién sobre la muestra triplicado (C838201) y se obtuvo como resultado que |

la muestra resultd no apta para el consumo humano (cftar. fojas 73/75).

VA
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Que el Departamento de Legislacion vy Normatizacién del INAL
informé que la firma habria infringido el articulo 6° bis del Coédigo Alimentario
Argentino por estar el producto contaminado al presentar Enterobacter Sakazakii,
segun protocclos C837163, C838201 e informe del Instituto Malbran (fojas 77),
encontrandose definido el alimento contaminado en el articulo 6 del mismo cuerpo
normativo y resultando aplicable al caso el inciso a) de este articulo que reza:
“Alimento contaminado: El que contenga: a) Agentes vivos (virus, microorganismos
0 parasitos riesgosos para salud)”...

Que a fojas 116 se ordend la instrucciéon de un sumario a la firma
KASDORF S.A., conforme el Dictamen N© 582/07 y el Informe N° 059 LEG./08, por
presunta infraccion del articulo 6 bis del Cédigo Alimentario Argentino.

Que corrido el traslado de estilo, la firma se presenté y planted el
recurso de nulidad del acto administrativo, con el descargo en subsidio y alegd que
se realizo una inspeccion en la planta de Kasdorf S.A. y que en dicho procedimiento
se tomaron 30 unidades del Lote 202255 del producto en cuestion, mas iguéles
cantidades en calidad de “duplicado™ vy "tripliéado“, quedando esta Olrtima en
“poder del interesado”.

Que expresé que la ANMAT adopté una medida precautoria como es la
prohibicién de comercializacidn del lote, dictd para ello la Disposicibn ANMAT N©

04/07 publicada en el Boletin Oficial y ordend a KASDORF S.A. el retiro del mercado

A
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del Lote 202255 fundado en copia simple de un protocolo de examen internamente
numerado como C837163.

Que la firma sefialé haber sido notificada del pedido de retiro
preventivo del producto el dia viernes 5 de enero de 2007, lo que asi se hizo
inmediatamente a través del sistema previsto a tal efecto.

Que manifestd que en la pericia se toma el resultado del protocolo
C838201 como confirmatorio del protocolo C837163 y nada se dice de la muestra
que habia dado apta para el consumo.

Que por lo tanto, la sumariada interpuso recurso dle nulidad contré el
Dictamen N© 582/07 y contra el acte administrativo de fojas 116 dado que se
fundamenta en una normativa que no resulta aplicable.

Que amplié su exposiciéon al manifestar que el dictamen resulta a
todas luces infundado en razén de que se ha limitado a efectuar un relato de las
vicisitudes ‘del expediente, con graves errores en.los hechos y sin dedicarse al
analisis del aerecho.

Que asimismo enténdié que del dictamen no surge el caracter que
detenta la empresa y la calidad por la que se la trae al sumario, calificacion

imprescindible de acuerdo al articulo 10 del Cédigo Alimentario Argentino.
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Que en tal sentido, manifesto que el dictamen no ha réparadb sobre
qué clase de producto alimenticio se trata segun el Cédigo Alimentario Argentino y
la ley que le resulta aplicable.

Que al respecto se omitio tanto el analisis como la descripcién de la
norma legal aplicable, siendo este encuadre la materia principal que tiene para
fundar su conclusion, viciando la motivacion del acto, afectando uno de los
requisitos esenciales del acto administrativo previsto en el articulo 7° de la Ley N©
19.549 (B.O. 27/04/1972)

Que al respecto, manifestd que la ANMAT actud sin conocimiento de
causa, sin caracterizar el producto, es decir desconociendo la regulacion del
producto alimenticio objeto de la presunta falta, en consecuencia obré sin voluntad,
situacion que obsta 'a la existencia del acto mismo.

Que considerd que se trata de la omision del articulo 1340, apartado.
E) incorporado al Cddigo Alimentario Argentino por Resolucion ex MS y AS N©
1505/88, titulado: Productos para Lactantes y Nifios de corta Edad, inserto en el
Capitulo XVII (que se titula Alimentos de Régimen o Dietéticos); son criterios
microbiolégicos previstos para estos productos y es el objeto del proceso.

Que sostuvo que la mencionada omisién podria deberse a que dicha
norma aplicable no establece requisitos para Enterobacter Sakazakii ni para

Enterobacteriacea.

AN |
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Que entendi6: “pero no se ajusta’a derecho omitirla cu-ando es la
norma especifica y posteribr aplicable por dos principios hermenéuticos: la lex -
especialis y la lex posterioris. Basta comprobarlo enfrentaﬁdo las normas, es decir,
se trata de la norma especifica y posterior a la reforma del articulo 62 bis del Cddigo
Alimentario Argentino”.

Que consid‘eré: “la Res 1505/88 régula, entre otros, a los llamados
Coliformes a 37° C imponiendo como nimero mas probable (NMP) Menor de 3/g (3
bacterias por gramo de producto); mientras que para Salmonellae,-. requiere su
ausencia. Es deci_r admite la preseﬁcia de ese grupo de bacterias (coliformes a 37¢
c) Iolqu'e esta en contradiccion con los requisitos que se pretenden modificar y que.
aplicd a mi representada el INAL en su procedimiento, pero con la finalidad de
aceptar o recHazar el broducto Yy no para sancionarla”.

Que en tal sentido, concluyé que si el derecho invocado es erréneo, la
doctrina es conteste en gque el acto administrativo carece de fundamentaciéon o
motivacidn, en consecuencia por aplicacién del articulo 14° de fa Ley N® 15.549 el
acto administrativo QUe se impugna sin fecha, es nulo de nulidad absoluta e
insanable, motivo por el cual debe ser dejado sin efecto en sede administrativa.

Que por otro lado, indicé que el articulo 6° del Cdédigo _Alimentario
Argentino es una definicion técnica de alimento contaminado, y respecto al articulo

69 bis del mismo articulado invocado por el INAL expresd: “se establecen sanciones
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o medidas cautelares, cuya naturaleza se confunden impropiamente a las
actividades que involucran a los élimentos contaminados”.

Qﬁe asimismo, entendid que las dos hormas constituyen una ley penal
en blanco.

Que en virtud r&ie lo lexpuesto, solicitd se declare la nulidad del acto
administrativo que ha instado este procedimiento por aplicaéién de una norma
inconstitucional.

Que sostuvo que en el dictamen se prejuzgd sobre la valoracidon de la
prueba, descartando dos resu]tad.os favorables y sosteniendo el C838201 como
confirmatorio del protocdlo C 837163, no siendo oponible a la firma por no haber
sido citada para controlarla.

Que entendié. que, puede sefalarse que de la inteligencia del sistema
del Decreto N© 2126/71, la contraprueba favorable a la firma, al contradecir la
pericia original la refuta, es decir el criterio contrario al sostenido en el dictamen.

Que en forma subsidiaria presentd descargo manifestando que,
Nutricia Cuijk Bv elabora el producto que importa al pais con mas altos estandares
gue se pueden alcanzar con la tecnologia disponible para productos en polvo de
tales caracteristicas.

Que resaltando nuevamente que el lote final 202255 fue sometido al

analisis microbioldgico, para Enterobacter Sakazakii, tal como consta en el protocolo
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que obra a fojas 36/37, y se extrajeron treinta (30) unidades (envases) del
producto, de las cuales se tomaron 10g de cada una, sometiéndolas al ensayo de
deteccién de ese microorganismo: en todas ellas se verifico la ausencia de
Enterobacter Sakazakii.

Que a fojas 171/173 obra el informe técnico del INAL en el cual se
manifestd que se adoptaron las medidas de urgencia absolutamente necesarias para
resguardar la salud de la poblacién, autorizadas y establecidas en el articulo 8 inc.
i) del Decreto N° 1490/92 como lo es la medida preventiva la prohibicion de
comercializacion de los lotes detallados en el Articulo 1° de tal acto administrativo y
ordenando a Kasdorf S.A. el retiro de las muestras del producto denominado:
Férmula para lactantes de bajo peso al nacer. *“NUTRILON Prematuros”. Nutricia
Bago.”

| Que informo que si bien se indica que la muestra duplicado a que hace
referencia el recurrente efectivamente arrojé como resultado que el producto en
cuestion era apto para el consumo (lote 202255), la muestra original y triplicadb del
mismo lote del producto Nutrilon, presentaron como resultado del analisis
efectuado, la no aptitud microbiolégica para el consumo por hallarse contaminado.

Que en relacién a la nulidad planteada indicé que la iniciacién de un

sumario sanitario es una medida que se fundamenta en la presunta infraccién al
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Articulo 6° bis del CAA, ante la contaminacion que como resultado arrojalron los
analisis microbiolégicos efectuados.

Que en relacién al argumento planteado por la sumariada acerca de
que se ha omitido co_nsiderar la norma legal 1340, apartado E del Cédigo Alimentario
Argentino como la aplicab!e al producto en cuestion, lo que lo descaiificaria como
acto regular, el INAL indic6 que el citado articulo se réfiere a estandares
microbioldgicos determinados para este tipo de productos,l y que el articulo 6 bis del
CAA menciona expresamente a los alimentos y primeras materias que se
encuent_ren “contaminados”; considerd en tal sentido, que la diferencia no es sutil
porque comprende a los productos como el que nos ocupa, representando un riesgo
grave péra la salud de la poblacién, segin se observa en k_)s inforrﬁes obrantes '.a ‘
fojas 1/5y 77 de las preseﬁtes actuaciones. |

Que el INAL sefiald que los articulos 6 y 6 bis del Cddigo Alimentario
Argentino resultan claramente aplicables, el caracter general 0 no de las mismas
pasa a un segundo plano, en efecto, se trata de normas administrativas previstas
dentro de un cédigo que regula aspectos técnico-sanitarios, y en el caso que nos
ocupa, las normas que el sumariado transcribe son claramente aplicables.

Que por ultimo informd que en el registro del Instituto Nacional de
Alimentos obra como antecedente que por Disposicidn ANMAT NO 1407/07 se

impuso a la empresa Kasdorf S.A, una sancién.

10
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Que de lo actuado surge que practicados Ios anélisis sobre el
producto ” Formula para lactantes de bajo peso al nacer. *NUTRILON Prematuros”.
Nutricia Bagd.” sobre las muestras, original v triplicado, pi‘esentaron como resultado
del anilisis efectuado la no aptitud microbioldgica para el consumo por hallarse
contaminados.

Que debe tenerse presente, que por el tipo de productos de gue se
trata dirigido a bebés prematuros se deberseguir un estricto criterio de control, dado
que es un alimento de riesgo y que si de tres muestras tomadaé dos resultaron no
ap.tas para su consumo, la mercaderia presentaba un peligro para los Iactantgs.

Que debe recordarse que las infracciones en cuestion constituyen
figuras de peligro abstracto, en las cuales la mera accién se desvincula de!
resultado.

| Que en efecto, en este tipo de ilicitos, la punibilidad de la conducta se
determina por la peligrosidad general de una accion respecto de determ-inados
bie_nes juridicos, en ta! sentido la Corte Suprema de Justicia de la Naciéh
interpretd: "no es valido concluir que, por exigencia 'constitucionai, toda figura
delictiva debe producir un dafio para ser punible, pues tal razonamiento prescinde
de la existencia de tipos delictivos co.nstitucionalmente validos y en los qué
resultado de la accidn consiste precisamente en la creacion de un peligro”. (Fallos: |

316: 2563).

11
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Que cabe destacar que la conducta reprochada se limita a la mera
produccién de un peligro de dafio, como se sefialé precedentemente, y la eventual
efectivizacion de éste excede el ambito normativo de la regla legal en infraccién sin
perjuicio de lo cual, de producirse efectivamente el dafio este podra constituir un
agravante.

Que en relacion con el planteo de recurso de nulidad interpuesto por
la firma sumariada, resulta improcedente dado que no constituye manifestacién final
de un procedimiento y por ende no causa ningln gravamen irreparable.

Que en ese sentido, la Cédmara Nacional de Apelaciones en lo Penal
Econdmico, Sala B, 22 de octubre de 2004, sostuvo: "...el postulado rector en lo
que hace al sistema de nulidades es el de la conservacidn de los actos. La
interpretacion de la _existencia de aquéllas es restrictiva (conf. Articulo 2 C.P.P.N) y
solo procede la declaracién cuando por violacion de las formalidades resulta un
perjuicio real, actual y concreto para la parte, y no cuando aquélla se vinculan con el
Unico interés de la ley o para satisfacer formalidades desprovistas de aqhel efecto
perjudicial. (conf. Reg. N° 923/03, de la Sala B)”. No se han acompafiado en autos
constancias que puedan desvirtuar los hechos comprobados, toda vez que desde un
comienzo las muestras fueron tomadas en sede de la firma ¢on todos los récaudcs

legales”.

12
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Que con respecto a lo alegado por la firma sobre si se ha omitido
considerar el articulo 1340, apartado E) del Cédigo Alimentario Argentino titulado:
“Productos para lactantes y Nifios de corta Edad”, norma que precisa los
parametros microbiolégicos de dichos productos, la Instruccidn comparte el criterio
expresado precedentemente por el INAL dado que lo real y concreto es que la
muestra analizada arrojé como resultado que es microbiolégicamente no apta para
el consumo lo que implica que se trata de un alimento contaminado en los términos
del articulo 6 bis del mismo articulado.

A

Que la Corte Suprema de Justica de la Nacidén entendidé: “..no es
método recomendable para la interpretacién de las leyes abstenerse estrictamente a
sus palabras, ya gue el espiritu que las informa es lo que debe rastrearse en procura
de una aplicacién racional que, a la vez que elimine el riesgo de un formalismo
paralizante, permita a los jueces superar las posibles imperfecciones técnicas de la
instrumentacién legal (cftar. Fallos: 311:2187; 312:787 entre otros). Maxime,
cuando se halla involucrado un bien de innegable trascendencia social como es la
salud publica, cuya proteccion ha sido incorporada en erma expresa a la CN tras su
reforma (cftar. arts. 42 y 75, inc. 22 CN)” (Fallos Tomo 306, pagina 1059 entre
otros).

Que respecto a lo que argumenté la sumariada acerca de que el

articulo 6 bis constituye una ley penal en blanco, la Instruccion entiende que la

13
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mencionada norma se encuentra suficientemente completa, dado que contiene una
tipificacion de prohibicién de tenencia de mercaderia contaminada, que se.aplica
acertadamente al caso que nos ocupa.

Que en relacidon a los argumentos que la sumariada expuso acerca del
derecho penal, la Instruccién sefiala que .."“el Derecho Administrativo se nutre de
principios propios del Derecho Penal (tipicidad, defensa, etc.) y que se traduce en la
atribucién de imponer conductas obligatorias de modo unilateral por razones de
interés publico (salud). Tal posibilidad o atribucion, que es parte del sistéma juridico
estatal, hace que el Estado y, por consiguiente, la Administracién Pdblica se
encuentre en una posicion juridica de "supremacia” que le permite hacer prevalecer
su decisién y generar correlativamente un estado de sujecién, configurando
sustancialmente como un deber de obedecer (Mata, Ismael, "La graduacion de las
multas administrativas™, pag 102, Ed. RAP 216, Buénos Aires, 1996).

Que en conclusion, la empresa Kasdorf S.A. es el importador del
producto © Férmula para lactantes de bzajo peso al nacer. "NUTRILON Prematuros”.
Nutricia Bagé.” teniendo responsabilidad ante la autoridad sanitaria por haber
introducido en el mercado un alimento que presentaba Enterobacter Sakazakii cuyos
destinatarios era los lactantes de riesgo (bebes prematuros).

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccidn General de

Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

N/ )
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

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

ARTICULO 19.- Impoénese a la firma KASDORF S.A., con domicilio en constituido en
la calle Bouchard 710, piso 1°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, (ESTUDIO KPMG)
una multa de PESOS CIEN MIL ($100.000) por haber infringido el articulo 6° bis del
Codigo Alimentario Argentino.

ARTICULO 2°.- Anétese la sancién en el Registro de Infractores del INAL.

ARTICULO 30.- Hagase saber a la sumariada que podra interponer recurso de
apelacion por ante esta ANMAT, con expresion concreta de agravios y dentro de los
5 (cincc-J) dias habiles de notificado el acto administrativo (conf. articulo 12 de la Ley
Ne 18.284 (B.O. 28/07/1969), presentando conjuntamente con el recurso el
Formulario para Ingreso de Demandas (previsto en la Acordada CNFCA n® 7/94 inc.
1) previo pago del 30% de la multa impuesta, el que sera resuelto por la autoridad

judicial competente, y el pago de la multa impuesta debera hacerse efectivo dentro

15
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de igual plazo de recibida eéa notificacion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notiﬁquése el presente acto
administrativo al interesado al domicilio indicado;  comuniquese para su
conocimiento y demas efectos al Instituto Nacional de Alimentos y a la Direccion

General de Asuntos Juridicos.

EXPEDIENTE N© 1-47-2110-108-07-1 %

DISPOSICION NO

0 @ @ 9 Dr. CARLOS CHIALE

- Adminlstradoy Naclonal
ANMAY,

16
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