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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 4014/2021
DI-2021-4014-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 07/06/2021

VISTO el EX-2021-39376859- -APN-DPVYCJ#ANMAT; de ésta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones citadas en el VISTO se iniciaron raiz de varias consultas de consumidores
realizadas ante el Departamento Vigilancia Sanitaria y Nutricional de los Alimentos del Instituto Nacional de
Alimentos (INAL) en relacién al atributo libre de gluten de los productos: “Avena Arrollada Fina, Libre de Gluten,
RNPA: EX — 2021- 00766151-GDEBA-DIYPAMDAGP”, y “Avena Arrollada, Libre de Gluten, RNPA: EX - 2021
-00242429-GDEBA-DIYPAMDAGP”, ambos de la marca “Yin Yang”, elaborados por Dietética Cientifica Sociedad
Andnima Comercial Industrial Fin Inm, RNE 010225231", que no cumplirian con la normativa alimentaria vigente.

Que atento a ello, el INAL realiz6 a través del SIFeGA (Sistema de Informacion Federal para la Gestion del Control
de los Alimentos) la consulta federal N° 6547 a la Direccion de Industria y Productos Alimenticios (DIPA) de la
provincia de Buenos Aires, a fin de verificar si el registro de producto que se exhiben en los rétulos de los productos
investigados se encuentran autorizados, a lo que la DIPA inform6 que los expedientes de inscripcion de RNPA EX—
2021- 00766151-GDEBA-DIYPAMDAGP y EX - 2021 -00242429-GDEBA-DIYPAMDAGP se encuentran en tramite
y que en ambos expedientes se han formulado observaciones, entre las cuales, se le solicita a la firma Dietética
Cientifica Sociedad An6nima Comercial Industrial Fin Inm modificar la denominacion legal de los productos atento
gue no puede contener el atributo “libre de gluten”, en virtud que la avena es un cereal incompatible con la
definicién y encuadre de los articulos 1383 y 1383 bis del Cddigo Alimentario Argentino.

Que ademads, el INAL realiz6 la consulta federal N° 6548 a la Direccién General de Higiene y Seguridad Alimentaria
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (DGHySA) a fin de verificar si el registro de producto que se exhiben en
los rotulos de los productos investigados se encuentran autorizados y la DGHySA informé que no constan
antecedentes del producto con los datos aportados

Que por ello, la DIPA le solicité a la empresa elaboradora que proceda al retiro preventivo del mercado nacional,
categorizado Clase lic, de todos los lotes de los productos en cuestion en un plazo de 48 horas en concordancia
con el articulo 18 tris del CAA y le solicitdé que remita toda la informacidn correspondiente de los lotes involucrados,
cantidades afectadas de cada uno y el detalle de distribucion, a su vez, le informé sobre los hechos a todas las
autoridades bromatolégicas municipales y les solicité que, en caso de detectar la comercializacién de los productos,
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procediera de acuerdo a lo establecido en el articulo 1415, Anexo 1, numeral 4.1.1 del Cédigo Alimentario
Argentino, concordado con los art. 2°, 9°y 11° de la Ley 18.284, informando sobre lo actuado.

Que en consecuencia, la DIPA notifico el Incidente Federal N° 2681 en la Red del Sistema de Informacion de
Vigilancia Alimentaria - Red SIVA y el Departamento Vigilancia Sanitaria y Nutricional de los Alimentos del INAL, a
través del comunicado SiFeGA N° 2121, puso en conocimiento a todas las Direcciones Bromatoldgicas del pais
hasta los niveles municipales de los hechos, y del retiro categorizado Clase llc, lo que significa que existe una
probabilidad razonable de consecuencias adversas temporarias y/o reversibles en la salud de las personas
sensibles por lo que debera extenderse al nivel de distribucién minorista y su comunicacién al nivel del consumidor.

Que al mismo tiempo, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a
través de su pagina web comunic6 a la poblacién celiaca que la razén social Dietética Cientifica SACI Fin Inm ha
iniciado el retiro preventivo del mercado nacional de los siguientes productos marca Yin Yang, identificados como
alimentos libre de gluten: Avena Arrollada Fina, Libre de Gluten, RNPA: EX — 2021-
00766151-GDEBA-DIYPAMDAGP y Avena Arrollada, Libre de Gluten, RNPA: EX - 2021
-00242429-GDEBA-DIYPAMDAGP por lo que recomienda a la poblacién celiaca se abstenga de consumirlos y a
quienes lo expendan que los retiren de la comercializacién y contacten al proveedor.

Que continuando con las actuaciones, la DIPA, por Acta de Comprobacion e Imputacién Serie O N° 873- 28273,
realizé una auditoria en las instalaciones del establecimiento Dietética Cientifica Sociedad An6nima Comercial
Industrial Fin Inm,, RNE N° 02033055. que se encuentran en la localidad de Remedios de Escalada del partido de
Lanus con el objeto de verificar las BPM e inform6 que la avena involucrada en el incidente fue elaborada en CABA,
RNE N° 010225231, sito en Quinquela Martin N° 816.

Que cabe aclarar que en el historial de consultas del afio 2020, surge que de la consulta federal N° 5951 que
realizé la Agencia Santafecina de Seguridad Alimentaria (ASSAI) a través del SIFeGA a la DGHySA, se informé que
el RNE 0110225231 pertenece a la firma Dietética Cientifica SACIFI y que se encuentra vigente.

Que luego, la firma elaboradora presenté el estado de situacion en relacién al avance del retiro del mercado (NIUR
N° 0010/21) y el listado de clientes, la cual fue remitida mediante Comunicado SIFeGA N° 2142 a todas las
jurisdicciones del pais por el Departamento Vigilancia Sanitaria y Nutricional de los Alimentos de INAL.

Que los productos se hallan en infraccién al articulo 3° de la Ley 18284, el articulo 3° del Anexo Il del Decreto
2126/71y alos articulos 6 bis, 155 y 1383 del CAA por carecer de registro de producto y por estar falsamente
rotulados al consignar en el rotulo el atributo de Alimentos Libres de Gluten, resultando ser en consecuencia
ilegales.

Que en atencion a las circunstancias detalladas y a fin de proteger la salud de la poblacion celiaca, ante el
consumo de productos ilegales, toda vez que se trate de productos alimenticios que contengan trigo, avena, cebada
o centeno (TACC) y que posean la leyenda “Libre de Gluten” sin corresponderle dicho atributo , es que el
Departamento de Rectoria en Normativa Alimentaria del INAL recomienda prohibir la elaboracién, fraccionamiento y
comercializacion en todo el territorio nacional de los referidos productos.
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Que con relacién a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8° inciso fi del Decreto N° 1490/92.

Que el sefialado procedimiento encuadra en las funciones de fiscalizacién y control que le corresponde ejercer a la
ANMAT, atento a la responsabilidad sanitaria que le cabe con respecto a la poblacion.

Que el INAL y la Coordinacion de Sumarios de la ANMAT han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 32 de fecha 8 de
enero de 2020.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese la elaboracion, fraccionamiento y comercializacién en todo el territorio nacional de los
productos: “Avena Arrollada Fina, Libre de Gluten, RNPA: EX — 2021- 00766151-GDEBA-DIYPAMDAGP”, y “Avena
Arrollada, Libre de Gluten, RNPA: EX - 2021 -00242429-GDEBA-DIYPAMDAGP”, ambos de la marca “Yin Yang”,
elaborados por Dietética Cientifica Sociedad Anénima Comercial Industrial Financiera Inmobiliaria”, RNE

N° 010225231, por carecer de registro de producto y por estar falsamente rotulados al consignar en el rotulo el
atributo de Alimentos Libres de Gluten, resultando ser en consecuencia ilegales.

Se adjunta imagen del rétulo del producto detallado en el ANEXO | que, registrado con el nimero
IF-2021-41609151-APN-DLEIAER#ANMAT, forma parte integrante de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a
las autoridades provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la Camara Argentina de
Supermercados (CAS), a la Asociacién de Supermercados Unidos (ASU), a la Federacién Argentina de
Supermercados y Autoservicios (FASA), a la Camara de Industriales de Productos Alimenticios (CIPA), a la
Coordinadora de las Industrias de Productos Alimenticios (COPAL) y a quienes corresponda. Comuniquese a la
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria y al Instituto Nacional de Alimentos. Girese al
INAL. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Disposicion se publican en la edicion web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar-

e. 09/06/2021 N° 39099/21 v. 09/06/2021
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