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Buenos Alres, 06 JuL 2047

VISTO el Expediente N° 1-47-2110-004442-14-5 del Regisfrb de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO, a raiz de una dem]’ﬁcia efectuada
por correo electronico (fojas 2) por parte del GRUPO PROMOTOR DE LA LEY
CELIACA que fue recepcionada por el Departamento de Vigilancia Alimentaria,
perteneciente al Instituto Nacional de Alimentos (INAL), en relacién al producto
Croquetas a base de papa, prefritas y congeladas - Noisette, marca Mydibel, RNPA
N° 0580802, elaborado por MYDIBEL SOCIEDAD ANéNIMA-BéIgica,*”importado por
la firma COTO CENTRO INTEGRAL DE COMERCIALIZACION SOCIEDAD ANONIMA,
RNE N° 00031488, el cual contiene en el frente del envase una imagen que indica
“Gluten free” (foja 3) y una leyenda en el dorso del envase que indica “Puede
contener gluten, huevo y leche” (fojas 4).

Que en consecuencia el mencionado Departamento solicité al Departamento
de Evaluacién Técnica del INAL la colaboracién para verificar si el producto en
cuestion se encontraba registrado como alimento libre de gluten y de no ser asi,
que informe si el rétulo de un producto puede presentar diferentes leyendas
respecto al gluten de acuerdo al pais de comercializacion.

Que posteriormente el Departamento de Evaluacién Técnica del INAL

<><§_\}(@>rmé, a fojas 6, que la inscripcidn del producto se habia realizado en ese
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departamento y que en el trdmite de inscripcion se habia dejado expresa constancia
en primer lugar de que en el rétulo no podia consignarse ninguna leyenda que
hiciera referencia a la ausencia de gluten, aunque estuvieran en otroyidi’éﬂ‘ma, y en
segundo lugar se habia indicado que el rétulo complementario dekbl’a colocarse
encima de las leyendas no autorizadas.

Que cabe sefalar que a fojas 7 se observé la copia del proyeqto de rétulo
aprobado por el mencionado departamento mediante expediente N° 1-47-2110-
5177-13-5, que consigna la ubicacién que corresponde al rétulo complementario
mediante una leyenda “Colocar el rétulo complementario en este sector”.

Que en consecuencia el Departamento de Vigilancia Alimentaria solicité al
Departamento Inspectoria del INAL, mediante Memorahdo NO 1240/14, a fojas 9,
que se realice una inspeccion al establecimiento COTO C.I.C.S.A.

Que por Orden de Inspecciéon O.I. N° 2014/1138-INAL-67, a fojas 16/19, se
audit6é a la firma en cuestiéon en el establecimiento sito en la Avenida Cabildo N°©
545 de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires y se detectd la comercializaciéon de
catorce bolsas de 1 kilogramo del producto mencionado ut supra, las cuales fueron
retiradas de la venta para corregir su rotulado.

Que posteriormente se informd a la empresa que notificara a todas las
sucursales que debian retirar de la comercializacién todos los envases mal rotulados
y corregir sus rétulos.

Que cabe sefalar que el Departamento de Vigilancia Alimentaria por Nota N°

1;83/14, solicité a COTO C.I.C.S.A. que informe sobre la distribucién del producto a
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nivel nacional, la cantidad de producto en el mercado y la estrategia a emplear para
la adecuacién del rétulo, lo cual fue informado por la empresa.

Que en una nueva inspeccidn a la firma, efectuada el 27 de octubl;e de 2014,
que consta a fojas 29/31, se observd que el producto no estaba a la venta y que
COTO C.I.C.S.A. dej6 constancia de que cuando terminaba de adecuar los rétulos
daria aviso al INAL.

Que asimismo, el inspector actuante dejé escrito en el acta de inspeccién que
la firma debia abstenerse de comercializar el producto, hasta tanto cumplimentara
con la adecuacion de los rétulos.

Que ante una nueva denuncia del GRUPO PROMOTOR DE LA LEY CELIACA
(fojas 34/36), se realiz6 una nueva inspeccién al Supermercado COTO C.I.C.S.A. en
el que se detect6 la presencia del producto con el rétulo sin adecuar y se procedié a
intervenir la mercaderia (fojas 41/43).

Que en consecuencia, el Departamento de Legislacién y Normatizacién del
INAL segun informe N© 93 Leg/15 de fs. 55/56, considerd que los hechos descriptos
configuran presuntas infracciones al punto 3.1 de la Resolucion GMC N° 26/03
“"Reglamento Técnico MERCOSUR para Rotulacion de Alimentos Envasados”,
incorporada al ordenamiento juridico nacional mediante Resolucién Conjunta ex
SPRYRS 149/2005 y ex SAGPyA 683/2005; al articulo 6° bis y al articulo 16° del
Cddigo Alimentario Argentino.

Que el INAL sugirié iniciar el correspondiente sumario sanitario contra la

firma COTO C.I.C.S.A. por los presuntos incumplimientos antes indicados.
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Que a fojas 65/70 mediante Disposicion ANMAT N© 6789/15 se ordend la
instruccién de un sumario sanitario a la firma COTO C.L.C.S.A. por la presunta
infraccién al punto 3.1 de la Resolucién GMC N© 26/03 “Reglamefﬁltowil‘écnico
MERCOSUR para Rotulaciéon de Alimentos Envasados”, incorporado al ordenamiento
juridico nacional por Resolucion Conjunta ex SPRyRS N© 149/2005 y ex SAGPyA No°
683/2005, al articulo 6° bis y al articulo 16° del Cédigo Alimentario Argentino.

Que corrido el traslado de las imputaciones, el apoderado de la firma COTO
C.I.C.S.A., el Dr. Facundo FRUGOLI, present6 descargo a fs. 75/84. }

Que manifest6 en cuanto a la rotulacién del producto, que habian enviado al
proveedor el disefio de la etiqueta que debia ser pegada al producto y que sin
embargo, y pese a un error involuntario de la empresa, una parte del informe
remitido al proveedor del producto no se envié y por tal motivo estos ultimos no
procedieron a pegar el rétulo complementario sobre Ia leyenda “gluten free”.

Por ultimo, teniendo en cuenta que existi6 por parte de la firma el
compromiso de quitar el producto de la venta y solicitar nueva rotulacion de los
productos, solicité se deje sin efecto la imputacién articulada.

Que remitidas las actuaciones al INAL para la evaluacion técnica del
descargo, el citado Instituto emitié su informe a fojas 91/94. a.

Que el INAL, en relacién al error involuntario esgrimido por la éumariada,
manifestd que "de acuerdo a lo expresado por el recurrente, éste reconoce
claramente que debido a un error no se pego a la etiqueta del producto el nuevo

disefio del rétulo, por tanto no se cumplimenté la leyenda autorizada por el

epartamento de Evaluacion Técnica de este INAL”,
4
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Que agregé al respecto que “..el error interno de la firma no es relevante,
maxime cuando se trata de un alimento que exhibe un rétulo con leyendas que
puedan inducir a error o engafio al consumidor, que las normas prohiben
expresamente, ya que pueden causar dafio a la salud”,

Que finaliz6 la evaluacién del Instituto Nacional de Alimentos sefialando que
la falta debe clasificarse como falta moderada y que la firma COTO C.I.C.S.A. posee
antecedentes de sancion.

Que del andlisis de las actuaciones se concluye que la firma infringié la
Resolucidn GMC N°© 26/03 “Reglamento Técnico MERCOSUR para Rotulacion de
Alimentos Envasados” incorporada al ordenamiento juridico nacional por Resolucion
Conjunta ex SPRyRS N° 149/2005 y ex SAGPyA N° 683/2005, que en el punto 3.1
establece: PRINCIPIOS GENERALES: “Los alimentos envasados no deberan
describirse ni presentarse con rétulo que: a) utilice vocablos, signos,
denominaciones, simbolos, emblemas, ilustraciones u otras representaciones
graficas que puedan hacer que dicha informacion sea falsa, incorrecta,
insuficiente, o que pueda inducir a equivoco, error, confusién o engafio al
consumidor en relacién con la verdadera naturaleza, composicién, procedencia,
tipo, calidad, cantidad, duracion, rendimiento o forma de uso del alimento”, por
poseer en el frente del envase una imagen que indica “Gluten free” y una leyenda
en el dorso del envase que indica “Puede contener gluten, huevo y leche”, lo cual

induce a equivoco, confusién, error y engafo, ya que por lo menos una de las

leyendas es falsa.
!/ 4

1



"2017 — Afio de la Energias Renovables.”

DISPOSIGIONN® 9 {1

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Que asimismo, incumplié el articulo 6° bis del Cddigo Alimentario Argentino
que prescribe: "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 muita, prohibicié’)n de venta y
comiso de la mercaderia en infraccidn”, por tratarse de un alimento falsamente
rotulado ya que posee dos leyendas que se contraponen.

Que la sumariada comercializé un alimento falsamente rotulado, al cual se le
habia aprobado un rétulo con indicacién expresa de tapar la leyenda “Gluten free”,
infringi6 el articulo 16° del Cédigo Alimentario Argentino, que dispone: “El titular de
la autorizacién debe proveer a: (-..) que los productos elaborados o puestos en
circulacién se ajusten a lo autorizado.”, por comercializar un alimento falsamente
rotulado toda vez que se habia aprobado el rétulo con indicacién expresa de tapar
la leyenda “Gluten free”.

Que la sumariada en su descargo no nego los hechos que se le reprocharon,
sino que aleg6 un error involuntario; cabe recordar que el reconocimiento de un
error por parte de la firma no releva de responsabilidad a la sumariada, dado que
las infracciones a la normativa vigente fueron oportunamente constatadas, y son
pasibles de sancién.

Que resulta de aplicacién al caso lo manifestado por la Camara Contencioso
Administrativo Federal, Sala VI en autos “Causa N© 35.142/2013 “BODEGA DEL FIN
MUNDO SA C/ DNCI-DISP 76/13 (EX S01:60032/11)” de fecha 20 de febrero de

2014; “Que, por ultimo, corresponde aclarar que este tipo de infracciones son

(% ﬁrmales y su verificacién supone, como regla, la responsabilidad del infractor, sin
6
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que requiera la produccidon de un dafio concreto sino simplemente “pura accién” u
“omision”. Por ello, su apreciacién es objetiva y se configuran por la simple omision

que basta por si para violar las normas (conf. Sala III, “Supermercaqas Norte c/

DNCI-DISP 364/04”, sentencia del 09 de octubre de 2006).”

Que en relacién al riesgo sanitario, esta Administracién Naciongl sefala que
todo alimento que se comercialice debe cumplir con las pautas técnicas, ya sea
higiénico - sanitarias, bromatolégicas y de identificacién comercial, cuyo
cumplimiento deviene imprescindible, toda vez que su violacién podria ofasic)nar un
menoscabo a la salud de la poblacién.

Que en este sentido cabe sefialar que la determinacién y graduacién de la
sancién es resorte primario de la autoridad administrativa teniendo en‘ cuenta para
ello, las proyecciones del caso, los antecedentes de la firma y las faltas cometidas
en los términos de la Disposicion ANMAT N© 1710/08.

Que es dable destacar, que de la lectura de las sesiones ordinarias de la
honorable Cdmara de Senadores de fecha 26 de noviembre de 2008, se evidencia
que los legisladores tuvieron en consideracién a la hora de sancionar la ley de
celiaquia la proteccién de la salud publica, en especial a quienes padecen esa
enfermedad y forman parte de esa porcion de la poblacion en condiciones de
vulnerabilidad. Es asi como concluyeron que los productos alimenticios debian
poseer un simbolo para reconocer si el alimento es apto para celiacos, como asi

también que dicho simbolo sea de ficil reconocimiento para todos los. pacientes o

miliares de celiacos.
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Que por las razones expuestas cabe concluir que la firma COTO C.I.C.S.A.
infringio el punto 3.1 de la Resolucién GMC No© 26/03 “Reglamento Técnico
MERCOSUR para Rotulaciéon de Alimentos Envasados”, incorporada al.orfa"en’gmiento
juridico nacional por Resolucién Conjunta ex SPRyRS 149/2005 y ex SAGPyA

683/2005, el articulo 6° bis y el articulo 16° del Cédigo Alimentario Argentino.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direccién General de Asuntos

Juridicos 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° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 1°.-Impédnese a la firma COTO C.I.C.S.A. con domicilio constituido en la
Avenida del Libertador 602, Planta Baja "B"” de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($. 50.000-) por haber infringido el
punto 3.1 de la Resolucién GMC N° 26/03 “Reglamento Técnico MERCOSUR para
Rotulacién de Alimentos Envasados”, incorporada al ordenamiento juridico
argentino por Resolucién Conjunta ex SPRYRS 149/2005 y ex SAGPyA 683/2005, el

rticulo 6° bis y el articulo 16° del Cddigo Alimentario Argentino.
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ARTICULO 2°.- Hagase saber a la sumariada que podrd interponer recurso de
apelacién por ante esta ANMAT, con expresion concreta de agravios y dentro de los
5 (cinco) dias hébiles de habérsele notificado el acto ad‘ministrativo,’;fpr;esentando
conjuntamente con el recurso el Formulario para Ingreso de Demandas?kﬁrevisto en
la acordada CNFCA N°© 7/94 inciso 1°) y previo pago del 30% de la multa impuesta
(conf. Articulo 120 de la Ley N© 18.284) el que serd resuelto por la autoridad

judicial competente; en caso de no interponer el recurso, el pago de la muilta

impuesta deberd hacerse efectivo dentro de igual plazo de recibida esa no}tificacién.

ARTICULO 3°.- Tomar nota de la sancién en el Registro de infractores del Instituto

Nacional de Alimentos.

ARTICULO 4o.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a Ia
Coordinacion de Contabilidad dependiente de la Direccibn General de
Administracién, para su registracién contable.

ARTICULO 50.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a la ir:teresada al
domicilio mencionado haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon; dése al Instituto Nacional de Alimentos y a la Direccién General de

Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N°© 1-47-2110-004442-14-5
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