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Disposicién 206/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Salud publica -- Productos alimenticios rotulados Hero
Baby Papillas de Ceredles Hidrolizados (cereales sin
gluten) elaborados por la firma Hero Espafia SA. --
Prohibicién de su comercializacion y expendio.

Fecha de Emisién: 09/01/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 28/01/2003

VISTO e Expediente N° 1-47-2110-7360-01-2 y ANEXADOS Expte. N° 1-47-2110-7359-
01-0, 1-47-2110-7995-01-7 y 1-47-2110-3527-01-5 del Registro de esta Administracion
Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Expte. N° 1-47-2110-7360-01-2, el Instituto Nacional de Alimentos (INAL) toma
intervencién motivada por la actuacion de la autoridad sanitaria de la Prov. de Catamarca,
gue involucra en e procedimiento de vigilancia a productos rotulados sin gluten tomados
del Supermercados LOZANO S.A., de dicha provincia pertenecientes a la firma HERO
ARGENTINA SA.y AGRO INDUSTRIAS EL NIHUIL S.A.

Que en las mencionadas actuaciones, por la actividad del Departamento de Vigilancia
Alimentaria del mencionado Instituto, lo que surge del Memorando N° 827/01 de fs. 1, se
procede a realizar distintas inspecciones en comercios, tomandose |as respectivas muestras
de los productos especiales segun el procedimiento regimentado en el Codigo Alimentario
argentino, elaborados por la firma HERO ESPANA S.A. (Murcia), denominados segin la
rotulacién de su envase: |.) HERO BABY PAPILLAS DE CEREALES HIDROLIZADOS
-CEREALES SIN GLUTEN- para empleo desde e 4° mes, Ingredientes, Harina
hidrolizada de cereales sin gluten (96%); Importador: AGRO INDUSTRIAS EL NIHUIL
SA., identificado afs. 2/4y 5, Lotes: 91126-B 1717 vencimiento 26/11/01, fs. 3, Lotes:
00519-A vencimiento 11/5/02 y 19/5/02, fs. 12 y 49; Lotes 91126-B 1834, vencimiento
26/11/01, fs. 22, Lotes. 91126-B 1858, vencimiento 26/11/01, fs. 45, y Il.) Producto con
marca comercidl HERO BABY PAPILLA INSTANTANEA -ceredles sin gluten-, para
empleo desde el 4° mes, Ingredientes, Harina hidrolizada de cereales sin gluten identificado
a fs. 58/60 y 61; Importador HERO ARGENTINA S.A. Lotes: 00911-A vencimiento
11/9/02, fs. 5, Lotes. 10109-A vencimiento 9/01/03, fs. 4.

Que por Expte. N° 1-47-2110-7359-01-0, motivado en la denuncia con envio de muestras
de la Asociaciéon de Ayuda a Celiaco de Argentina, muestras que fueron obtenidas del
Supermercados COTO S.A.; de esta Capital, segun fs. 1y actadefs. 4, de cuyos andlisis, €l
INAL dio intervencidn a todas sus delegaciones (fs. 18) alertando sobre los resultados,
presuntamente con gluten.

Que por € expte. que corre agregado, N° 1-47-2110-7995-01-7, el INAL toma intervencién
motivada por la intervencion de la autoridad de la Prov. de Misiones, que consistio en €l
procedimiento de vigilancia y toma de muestras en Supermercados Casa Tia de dicha
provincia, de productos de lafirmaHERO ARGENTINA S.A.

Que finalmente, por expte. N° 1-47-2110-3527-01-5, se tramité la liberacion del producto
indicado afs. 16, de titularidad de HERO ARGENTINA S.A. la que se otorg6 sin derecho
a uso.
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Que en el marco de los procedimientos se notificaron de las correspondientes actuaciones a
las firmas importadoras y alos comercios inspeccionados.

Que de los andlisis efectuados por e INAL sobre las muestras tomadas, de acuerdo a la
metodologia oficial, resulta que los valores de contenido de gluten (o su expresion como
gliadina) excederian los permitidos como limite oficial.

Que las pericias producidas con €l fin de la contraverificacion del andlisis del mencionado
analito reprodujeron los resultados de | as pruebas realizadas sobre dichas muestras.

Que, atento los resultados analiticos, por comunicacion oficial de ese Instituto a todas las
delegaciones, por circular agregada a fs. 68, se requirié la Intervencién Preventiva de los
productos indicados por contener presuntamente gluten, pidiéndoles ademas la toma de
muestrasy envio de ellas a laboratorio central.

Que respecto de los valores de gluten o sustancia de medida relacionada hallados por las
pruebas sobre las muestras, en e informe de fs. 54/57, se indica que exceden € limite
maximo, considerado como permitido, €l que se encuentra en un valor de 20 mg/Kg.

Que aungue las normas aplicables no fijan el limite, sino que hacen referencia alaleyenda
sin TACC o sin gluten, resulta legitima la intervencion de la autoridad sanitaria, para
adoptar €l nivel de proteccion (menor cantidad de gluten en el alimento), de caracter tuitivo
para esta clase especial de consumidores mas vulnerables.

Que consistente con lo antes expuesto, en € informe del INAL de fs. 54/57, se fundamenta
el valor fijado con la evidencia cientifica que acredita € riesgo inaceptable para una
cantidad de gluten (o las sustancias relacionadas) superior a tenido como limite (analitico y
regulatorio).

Que convergentemente con dicho proceder, € art. 42 de la Carta Magna impone como un
deber alaAutoridad

Nacional €l de proveer a la proteccién de la salud de los consumidores, la que no podria
guedar desamparada por falta de reglamentacion.

Que con igua inteligencia, la ley 18.284 y el Cbdigo Alimentario Argentino tienen la
finalidad de asegurar la salud de los consumidores mediante la garantia de lainocuidad y €l
valor nutritivo de los alimentos.

Que por lo sefialado, €l limite fijado por €l INAL, de conformidad con las prescripciones de
la Ley 24.827, paralos productos "sin gluten”, es aquel que no contiene més de 20 mg/Kg
de dicho analito, debiendo tender el mismo a valores de 1 mg/Kg, afin de proteger la salud
de aguellos consumidores de estos alimentos de régimen especial.

Que la firma HERO ARGENTINA S.A. rediza diversos planteamientos, mediante una
presentacion, acompafiada de documentacion técnica y normativa, a fs. 23/39, la que es
contestada por €l informe emitido por el INAL defs. 54/57.

Que cada uno de los aimentos implicados estdn destinados a un régimen especia
(dietarios) para los nifios mayores a cuatro meses, debiendo segun esa finalidad, contener
un limite muy bajo de la proteina gluten.

Que para aguellas personas que sufren la enfermedad celiaca, manifestada por la
intolerancia, a nivel intestinal, a gluten, se recomienda una alimentacion con ingredientes
gue no contengan dicha sustancia.

Que en tal sentido, los cereales que naturamente no poseen gluten y los subproductos de
ellos, no representan riesgo para estos especiales consumidores mencionados.

Que por € contrario, para aquellos cereales que naturalmente poseen gluten (p.e. trigo no
sarraceno, avena, cebada), se requiere para el consumo de esta clase especia de personas,
un determinado tratamiento de las materias primas a fin de reducir la cantidad de la
sustancia a un nivel recomendado: por tal razon pueden llevar legitimamente la indicacion
en su rotulo de SIN GLUTEN.

Que la mencionada indicacion implica que quien no consumiria un determinado producto
con gluten (p.e. hecho a base de trigo) lo va aingerir porque se le asegura en la declaracion
del rétulo que en su composicion se mantienen todas las propiedades del aimento en
cuestion, pero no contiene uno de sus componentes, € gluten.

Que considerando e caso del producto cuyo fabricante asegura que un componente,



normal mente nutritivo e inocuo como €l gluten, se halla en una proporcion muy bajay, en
la practica se verifica que su nivel es inaceptable, sea por su contaminaciéon durante el
proceso o por no habérselo extraido adecuadamente, la conducta se encuadraria en la
previson del art. 6° del Cédigo Alimentario Argentino (CAA), pardgr. 6., Alimento
contaminado: €l que contenga: @) Agente vivos (virus, microorganismos O parasitos
riesgosos para la salud), quimicas, minerales u organicas extrafias a su composicién normal
sean 0 no repulsivas o toxicas.

Que teniendo presente el supuesto de la mencionada enfermedad, la omision del fabricante
de disminuir e contenido de la sustancia, que funciona como un téxico, de caracter
guimico, configuraria una contaminacién (un Alimento contaminado) para los ya definidos
potenciales consumidores del producto especial.

Que la cdificacion efectuada del aimento como presuntamente contaminado
(quimicamente), comprendida en el art. 6°. 6 CAA resulta del destino a especiaes
consumidores, previsto concretamente por €l elaborador, 1a que encuentra su prohibicién de
tenencia, circulacion y venta de semejantes alimentos en la norma del art. 6 bis de dicho
cuerpo alimentario.

Que d interés afectado no es la informacion o la buena fe sino directamente la Salud del
consumidor, por la propia composicion del producto.

Que respecto de los productos importados, e responsable de |os productos es e importador,
por introducir las mercaderias a plaza nacional, equipardndoselo a fabricante.

Que en otro extremo de puesta al mercado, la cadena de distribucién se completa con los
mayoristas, y los vendedores minoristas (a publico consumidor), sean éstos los que
concentran gran cantidad de productos (supermercadistas) o los propiamente minoristas
como los almacenes y despensas.

Que receptando tal fraccionamiento del proceso comercial, el art. 1° del CAA dispone que
"Toda persona, firma comercial o establecimiento que elabore, fraccione, conserve,
transporte, expenda, exponga, importe o exporte alimentos, condimentos, bebidas o
primeras materias correspondientes a los mismos y aditivos alimentarios debe cumplir con
las disposiciones del presente Codigo”.

Que atento que la falta presunta que se imputa es la de fabricar, importar y comercializar un
alimento envasado y acondicionado para su venta directa a publico contaminado, la
inteligencia del citado art. 1° permite responsabilizar al expendedor de los productos por
dichafata presunta.

Que también es una fuente de imputacion de fatas €l art. 16 del mismo Codigo, seguiin 1o
prescripto en su ultimo parrafo, donde dice "El titular del establecimiento es responsable
también por el incumplimiento de toda otra obligacion previstaen € presente Codigo”.

Que de la norma precedente se colige que, corresponderia imputar presuntamente a los
comercios expendedores, con fundamento en los arts. 1°y 16 del CAA, las fatas definidas
en los anteriores acapites, atento, no se trata de una presunta falta a la adecuada rotul acion.
Que debido a la gravedad de la conducta infractora establecida por imperio de la Ley
24.827, su art. 2° tipifica ademéas como adulteracién dicho proceder, en tanto establece que
"La presencia de gluten de trigo, avena, cebada o centeno en los productos que estén
rotulados de conformidad con lo dispuesto en el articulo 1° sera

considerada adulteracion de sustancia aimenticia en los términos del articulo 200 del
Cadigo Penal”.

Que por imperio de dicha norma, si dentro del procedimiento sumarial se comprobasen los
extremos de la presunta imputacion de la falta administrativa al CAA efectuada, debera
darse intervencion a la Justicia en lo Criminal y Correccional Federal, conforme la
tipificacion efectuada por €l art. 2° de laley sefialada.

Que en consideracion ala gravedad del riesgo creado por la circulacion de estos alimentos,
la Delegacion Posadas del INAL procedio a la intervencion y posterior destruccién del
producto denominado Hero Baby Papilla, vencimiento 9/1/03, lote N°© 10109-A.

Que desde € punto de vista procedimental, 10 actuado por esta Administracién Nacional a
través del INAL se enmarca dentro de lo autorizado por los Arts. 3°incs. b) y d) y 7° del



Decreto N° 1490/92 y los arts. 14 inc. @) y 15incs. @) y d) del Decreto N° 815/99 resultando
competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92
ensuArt. 3°inc. b) y laLey N° 18.284.

Que corresponde, con carécter precautorio de la salud, atento alos resultados de los andlisis
efectuados, prohibir la comercializacion de todos los productos identificados v,
consecuentemente ordenar €l recupero de los mismosy disponer su comiso y destruccion.
Que por los fundamentos expuestos corresponde ordenar un sumario sanitario a las firmas
importadoras y expendedoras de los productos alimenticios, como asi también a sus
directores técnicos y atoda persona fisica y/o juridica que pudiera resultar implicada a los
efectos de investigar su responsabilidad en la comision de los presuntosiilicitos.

Que @ Instituto Naciona de Alimentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 197/00.

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y expendio de productos especiales elaborados
por la firma HERO ESPANA SA. (Murcia), denominados segin la rotulacion de su
envase: |.) HERO BABY PAPILLAS DE CEREALES HIDROLIZADOS -CEREALES
SIN GLUTEN- para empleo desde €l 4° mes, Ingredientes, Harina hidrolizada de cereales
sin gluten (96%); Importador AGRO INDUSTRIAS EL NIHUIL S.A., identificado afs. 2/4
y 5, Lotes: 91126-B 1717 vencimiento 26/11/01, fs. 3, Lotes: 00519-A vencimiento 11/5/02
y 19/5/02, fs. 12 y 49; Lotes: 91126-B 1834, vencimiento 26/11/01, fs. 22, Lotes. 91126-B
1858, vencimiento 26/11/01, fs. 45, y 11.) Producto con marca comercid HERO BABY
PAPILLA INSTANTANEA -ceredles sin gluten-, para empleo desde e 4° mes,
Ingredientes, Harina hidrolizada de cereales sin gluten identificado a fs. 58/60 y 61;
Importador HERO ARGENTINA S.A. Lotes: 00911-A vencimiento 11/9/02, fs. 5, Lotes:
10109-A vencimiento 9/1/03, fs. 4, por configurar presuntamente Alimentos contaminados
en los términos del art. 6°, paragr. 6. CAA, por contener un valor del contenido de gluten
superior a limite legal permitido.

Art. 2° - Ordénase la destruccién de los productos interdictados por el INAL.

Art. 3° - Instriyase sumario sanitario alas firmas AGRO INDUSTRIAS EL NIHUIL SA.y
HERO ARGENTINA S.A.y asus directores técnicos, en el caracter de firmas importadoras
de los aimentos indicados en € art. 1° segin corresponda, por la presunta falta alli
mencionada, conforme lo dispone € art. 18, inc. 10° y e art. 1° ded CAA y normas
concordantes y/o aquella normativa cuyo incumplimiento quede demostrado durante el
proceso sumarial, el que debera hacerse extensivo a toda persona fisica o juridica que, con
motivo de la investigacion que se inicia, pudiera resultar implicada en la comisiéon del
presunto ilicito.

Art. 4° - Instriyase sumario sanitario a las firmas Supermercados LOZANO SA., de
Catamarca, a Supermercados COTO S.A. de esta Capital y a Supermercados Casa Tia de
Posadas, Misiones, por expender los productos indicados en € art. 1° de la presente,
imputandoseles la presunta falta alli indicada, en virtud de los arts. 1°y 16 del CAA, €l que
debera hacerse extensivo a toda persona fisica o juridica que, con motivo de la
investigacion que se inicia, pudiera resultar implicada en lacomision del presunto ilicito.
Art. 5° - De comprobarse, durante el procedimiento sumarial, la responsabilidad de las
presuntas faltas por parte de las presuntas imputadas, debera ponerse en conocimiento de la
Justiciaen lo Penal Federal competente de |as presentes actuaciones.

Art. 6° - Registrese, notifiquese a interesado, dése a la Direccién Naciona del Registro



Oficial para su publicacion, comunigquese a quien corresponda. Dése copia a Departamento
de Relaciones Institucionales. Girese a Departamento de Sumarios de la Direccion de
Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.

- Manuel R. Limeres.
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