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BUENOS alres 09 JUL 2077

VISTO el Expediente N° 1-47-2110-2121-16-7 del Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de una consuilta
recibida en el Departamento de Vigilancia Alimentaria del Instituto Nacional de
Alimentos por medio de la cual se requeria informacién referente a la
autorizacion del siguiente producto “Aceite de coco” marca Saiku - Productos
Naturales, apto uso gastronémico, envasado totalmente artesanal, fecha de
elaboraciéon 4 de enero de 2016, fecha de vencimiento uso gastronémico: 4 de
enero de 2017, origen Indonesia, por 1 Kg, dado que no declararia en su rétulo
nimeros de registro de RNE y RNPA, y expresaria ser de uso gastronémico y
cosmético, conforme constancias de fojas 1.

Que en razén de ello el Servicio Alimentos y Bebidas perteneciente al
Departamento de Evaluacién Técnica del Instituto Nacional de Alimentos informé
a fojas 2 que no existen antecedentes de registro de productos con esa marca en
la base de datos de la ANMAT.

Que el Departamento Inspectoria realizd una inspeccién en el
establecimiento donde funciona Saiku Online, sito en Ciudad de la Paz N°© 1721

de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
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Que mediante Orden de Inspeccién N° 2016/2130-INAL-920 de fecha 3 de
mayo de 2016, cuya acta obra a fojas 3/7, el aludido Departamento informé que
la firma Saiku se encuentra ubicada en un depésito particular donde funciona un
gabinete de cosmetologia y que se extrajo muestra por triplicado del producto en
cuestion para evaluacién del rotulado por el Servicio Alimentos y Bebidas.

Que asimismo, en la citada orden de inspeccién, los inspectores actuantes
comunicaron a la firma que debia abstenerse de comercializar el producto en
cuestion por carecer de RNE y RNPA, hasta tanto regularice su situacion.

Que el Departamento de Inspectoria informé ademas que la firma Saiku no
posee habilitacion para comercializar alimentos y que el proveedor del producto
es Distribuidora Van Rossum de DISTRIBUIDORA VR SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA con domicilio en avenida Elcano N° 3979 de Ia
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, segun factura electrénica de compra obrante
a fojas 9.

Que cabe sefialar que de la factura obrante a fojas 9, 31/32 y de la
documentacion obrante a fojas 105 y 108/110 se concluye gue SAIKU ONLINE
como SAIKU Productos Artesanales se trata de un nombre de fantasia, siendo el
sefior Jorge Hugo SANCHEZ quien detenta la titularidad de la aludida marca, toda
vez que conforme se desprende del nimero de CUIT que obra en la
documentacion aludida, la adquisicién del producto en cuestién entre otros (fojas
9 y fojas 31/32 como la venta de los productos (fojas 108/110) las efectia el
sefior Jorge Hugo SANCHEZ a su nombre.

/0 Que asimismo, de la constancia obrante a fojas 105 se concluye que el
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sefior Jorge Hugo SANCHEZ se encuentra inscripto ante la AFIP a los fines de
efectuar el giro comercial de compra y venta de productos cosméticos como
persona fisica - auténomo- y no como persona titular a cargo de persona
juridica, siendo su domicilio fiscal a los fines referidos el domicilio donde se
realizd la inspeccion que dio origen al presente sumario, es decir, en la calle
Ciudad de la Paz N° 1721 planta baja de la Ciudad de Buenos Aires.

Que ademas, de la constancia obrante a fojas 107 se concluye que SAIKU
ONLINE como SAIKU Productos Artesanales no se encuentra inscripta ante la
Inspeccién General de Justicia.

Que por su parte, obra inscripta otra persona juridica de similar pero no
exacta denominacion cuyo tipo societario es sociedad de responsabilidad
limitada, no tratdndose de la misma persona conforme constancias de fojas 3/4,
108/110 y 107.

Que conforme constancias de fojas 19, el Servicio Alimentos y Bebidas
evalué la muestra enviada para verificacion del rotulado e informé que no
responde a la normativa vigente, Capitulo V del Cddigo Alimentario Argentino
(CAA) y que asimismo, no hay evidencias de que este producto se encuentre
autorizado para su comercializacion en este pais.

Que por lo expuesto, el Departamento de Vigilancia Alimentaria a través
de Memorando N° 769/16, obrante a fojas 22, solicité la colaboracion del
Departamento de Inspectoria a fin de realizar una inspeccién en el
establecimiento VR Distribuidora Van Rossum SRL, ubicado en avenida Elcano N©

3979 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, con el objeto de verificar la
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marca, peso neto y registros del producto aceite de coco comercializado
mediante factura electrénica tipo A N°© 0004-00000477 de fecha 13 de abril de
2016, obrante a fojas 9 y la comercializacion del producto aceite de coco, marca
Saiku, adjuntando las correspondientes facturas de compra.

Que mediante Orden de Inspeccién N© 2016/3921-INAL-1129, cuya acta
obra a fojas 23/34, el personal del Departamento Inspectoria del Instituto
Nacional de Alimentos realiz6 una inspeccidn en el establecimiento de
Distribuidora Van Rossum y constaté que es una empresa distribuidora de
materias primas de uso industrial.

Que asimismo, el personal del aludido Departamento constaté que no se
encontraron productos de otras marcas que no sean Van Rossum y ho
observaron productos de la marca Saiku.

Que asimismo, en oportunidad de efectuarse la inspeccién el responsable
de la distribuidora manifiesté6 que la empresa Saiku (a nombre del sefior Jorge
Hugo Sanchez), es cliente, y que le vende distintos productos, entre ellos el
aceite de coco, que no son de grado alimentario, sé6lo de uso industrial,
comercializados en bidones de 5 y 10 litros con el nombre Van Rossum, y
enfatiza que no se fraccionan en la distribuidora productos acondicionados para
la venta de grado alimentario.

Que conforme constancias de fojas 48/65, el Departamento de Vigilancia
Alimentaria del Instituto Nacional de Alimentos, realizé Ia investigacion
pertinente, evalu6 el riesgo alimentario, categorizé el retiro Clase ITI, ordend

proceder al de los lotes del producto mencionado de acuerdo con el articulo 18
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tris del CAA, y a través del SIFeGA, puso en conocimiento de los hechos a todas
las Direcciones Bromatolégicas del pais y Delegaciones del Instituto Nacional de
Alimentos, conforme constancias de fojas 37/38, y requiri6 que en caso de
detectar la comercializacion del referido producfo en sus jurisdicciones procedan
de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.1.1 del anexo de! articulo 1.415° del
CAA concordado con los articulos 29, 99 y 110 de la Ley N° 18.284, informando
al aludido Instituto acerca de lo actuado.

Que en razén de ello, a fojas 75/76 el Departamento de Legislacién y
Normatizacion del INAL recomenddé prohibir la comercializacién en todo el
territorio del referido alimento.

Que por Disposicion ANMAT N© 327 de fecha 12 de enero de 2017 se
prohibid la comercializacion en todo el territorio nacional del producto
denominado “aceite de coco”, marca Saiku- Productos Naturales, apto uso
gastronomico, envasado totalmente artesanal. Fecha de elaboracion 04/01/2016.
Fecha de vencimiento uso gastronémico: 04/01/2017, origen Indonesia.

Que a fojas 102 el Departamento Legislacion y Normatizacion del Instituto
Nacional de Alimentos consideré procedente iniciar sumario en razén a las
infracciones a la normativa detectadas.

Que el producto se halla en infraccion al articulo 3° de la Ley N° 18.284, al
articulo 39 del Anexo II del Decreto N° 2126/71 y a los articulos 6° bis, 130 y
1550 del CAA por carecer de autorizaciones de establecimiento y de producto y

A\Y

por ser un alimento falsamente rotulado al consignar la leyenda “uso

gastronoémico” y en consecuencia ilegal.
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Que el articulo 3° de la Ley N° 18.284 dispone que “Los productos cuya
produccion, elaboracidn y/o fraccionamiento se autorice y verifique de acuerdo al
Cédigo Alimentario Argentino, a esta ley y a sus disposiciones reglamentarias,
por la autoridad sanitaria que resulte competente de acuerdo al lugar donde se
produzcan, elaboren o fraccionen, podran comercializaren, circular y expenderse
en todo el territorio de la Nacion, sin perjuicio de la verificacién de sus
condiciones higiénico-sanitarias, bromatoldgicas y de identificacion comercial en
la jurisdiccion de destino”.

Que por su parte el articulo 3° del Anexo II del Decreto NO© 2126/71
establece que “A los efectos de la autorizacién a que se refiere el Articulo 3° de
la Ley N° 18284, deberd presentarse ante la Autoridad Sanitaria competente la
correspondiente solicitud, en la que se consignard las siguientes informaciones:
a) Datos de identificacién y domicilio del solicitante, titular del producto. b) Datos
de identificacién, domicilio y titulo habilitante del director técnico, cuando el
proceso de elaboracién estuviere a cargo de personal especializado c) Marca o
nombre propuesto para el producto y denominacién del Cédigo Alimentario
Argentino. Se acompafiard modelo de rétulos o etiquetas por triplicado. d)
Composicién del producto, de acuerdo a las disposiciones del Cédigo Alimentario
Argentino, asi como el volumen vy peso neto de la unidad de venta. e)
Condiciones ambientales en que el producto debe conservarse, periodo durante
el cual se mantiene inalterable, las alteraciones que pueden producirse por el
simple transcurso del tiempo vy ensayos efectuados para establecer su

estabilidad. f) Técnica de elaboracién del producto g) Descripcién detallada de las
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caracteristicas y especificaciones de los materiales del envase. h) Indicacion del
establecimiento(s) propio(s) o de terceros, donde se ha de elaborar o fraccionar
el producto. Copia autenticada del certificado de habilitacion que acredite el
cumplimiento de las disposiciones pertinentes. La solicitud de autorizacién a que
se refiere este articulo deberd ser presentada en formulario uniforme para todo
el pais, de acuerdo al modelo que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional,
ante la Autoridad Sanitaria Provincial o de la Municipalidad de la Ciudad de
Buenos Aires, segln corresponda de acuerdo al lugar en que se encuentre la
planta de elaboracién o fraccionamiento. La Autoridad Sanitaria competente
podréd solicitar, cuando lo juzgue necesario, copia autenticada de los protocolos
de analisis a que se hubiera sometido el producto en establecimientos, institutos
0 servicios oficiales o privados reconocidos oficialmente. En todos los casos, la
Autoridad Sanitaria competente deber3 expedirse dentro del plazo de 30 dias.
Vencido el mismo, si la solicitud presentada relne los requisitos formales
establecidos, el solicitante podrd utilizar el nimero de tramite o registro y
comercializar el producto sin limitaciones hasta su aprobacion, para lo cual la
Autoridad Sanitaria competente podra inspeccionar el establecimiento y tomar
las  muestras necesarias para certificar la calidad higiénico-sanitaria y
bromatolégica del producto. En caso de varias plantas de elaboracién o
fraccionamiento ubicadas en diferentes jurisdicciones, obtenida la autorizacidén
para la elaboracién o fraccionamiento de un producto en una jurisdiccién, ella se
considerara valida para todas las demds: cada autoridad sanitaria debera

stablecer, en su jurisdiccién, si el producto autorizado es susceptible de ser
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elaborado o fraccionado de acuerdo a las exigencias del Coédigo Alimentario
Argentino en el establecimiento(s) o planta(s) instalada(s) en esa drea. Cualquier
modificacién en las condiciones establecidas en la autorizacién que se conceda en
virtud de este articulo, deberd ser previamente aprobada por la Autoridad
Sanitaria competente que haya concedido la autorizacién anterior. La solicitud de
registro presentada por un fabricante nacional podra contener el pedido de
incorporaciéon de productos, sus ingredientes, aditivos o procedimientos de
elaboracion, conservaciéon y transporte, similares a los importados, en los
términos del presente Decreto. La Autoridad Sanitaria Nacional debera expedirse
sobre la solicitud, dentro de un plazo méximo de 60 dias corridos desde |a fecha
de presentacién de la misma".

Que el articulo 6 bis del Cédigo Alimentario Argentino reza “Queda
terminantemente prohibida la tenencia, circulacién y venta de alimentos y sus
primeras materias, alterados, contaminados, adulterados, falsificados y/o
falsamente rotulados bajo pena de multa, prohibicién de venta y comiso de la
mercaderia en infraccién".

Que el articulo 13° del aludido cédigo dispone que "La instalacion y
funcionamiento de las Fabricas y Comercios de Alimentacién seran autorizados
por la autoridad sanitaria correspondiente al lugar donde se produzcan, elaboren,
fraccionen, depositen, conserven o expendan. Cuando se trate de operaciones de
importacion y/o exportacién de productos elaborados, las Fabricas o Comercios
de Alimentos deberan registrarse ante la autoridad sanitaria nacional, con la

documentacién exigida para su habilitacién a esos fines".
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Que por su parte el articulo 155° del referido codigo establece que “Tanto
las materias primas, los aditivos alimentarios, asi como los productos elaborados,
deberan responder, en su composicién quimica, aspecto, presentacién, calidad,
estado de conservaciéon y caracteres organolépticos, a las denominaciones
legales o comerciales especialmente admitidas. Queda prohibida la elaboracion,
fraccionamiento, tenencia, circulacién, distribucion, importacion exportaciéon y
entrega al consumidor de productos ilegales. El titular de la autorizacién y su
Director Técnico, si correspondiere, seran personalmente responsables de Ia
aptitud e identidad de los productos”.

Que por tratarse de un producto que no puede ser identificado en forma
fehaciente y clara como producido, elaborado y/o fraccionado en un
establecimiento determinado, no puede ser elaborado en ninguna parte del pais,
ni comercializado ni expendido en el territorio de la Republica de acuerdo a lo
normado por el articulo 9° de la Ley No 18.284.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracién Nacional
resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud
de lo dispuesto por el articulo 3° inciso b) del Decreto N© 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) del articulo 8°
y el inciso q) del articulo 10° del Decreto N°© 1490/92 las medidas aconsejadas

resultan ajustadas a derecho.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccién General de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO©
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1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Instriyase sumario sanitario al sefior Jorge Hugo SANCHEZ, DNI
25.600.274, con domicilio en la calle Ciudad de la Paz N© 1721, planta baja, de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por el presunto incumplimiento al articulo
39 de la Ley N© 18.284, al articulo 3° del Anexo II del Decreto N° 2126/71 y a
los articulos 6° bis, 139 y 1559 del CAA.
ARTICULO 20- Registrese. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales
y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica. Dése a la Direcciéon de Faltas

Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.
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