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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 8770/2024

DI-2024-8770-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 27/09/2024

VISTO el expediente N° EX-2024-98423378-APN-DPVYCJ#ANMAT; y
CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el VISTO se inician a partir de una consulta del Colegio de Farmacéuticos de la
provincia de Buenos Aires ante el Instituto Nacional de Alimentos (INAL) en relacion al producto: “Graviola, marca
Prodenza Life. Anticancerigeno, 100 % original, 90 Cap., Elaborado por Laboratorios Agroindustrias Amazonas
S.A.C., R.U.C: 20433175558, Mz. o Lt. 34 Asoc. Sr. de los Milagros Lima 31, Registro sanitario: N7407114N,
DIGESA R.S.A: NAARAA EXP. 12/2026, Producto peruano 100% natural”, que no cumpliria con la normativa
alimentaria vigente.

Que atento a ello, dado que en el rétulo del mencionado producto se hace referencia a la Autoridad Sanitaria del
Peru (DIGESA), el Departamento de Vigilancia Sanitaria y Nutricional de los Alimentos del INAL realizé la consulta
al Departamento de Comercio Exterior de Alimentos de la Direccion de Fiscalizacién y Control de este Instituto, con
el objeto de averiguar si constan antecedentes de registro e ingreso al pais del citado producto; quien informé que
no constan antecedentes de registro del producto, como asi tampoco antecedentes de su ingreso al pais.

Que en consecuencia, el INAL notificé el Incidente Federal N° 4290 en el Sistema de Informacion de Vigilancia
Alimentaria (SIVA) del Sistema de Informacion Federal para la Gestion del Control de los Alimentos (SIFeGA).

Que a su vez, y debido a que el producto se publicita y promociona en plataformas de venta en linea, se solicité al
Programa de Monitoreo y Fiscalizacién de Publicidad y Promocion de Productos sujetos a Vigilancia Sanitaria que
evalle las medidas a adoptar.

Que atento a lo anteriormente mencionado, el producto se encuentra en infraccién al articulo 4° de la Ley N° 18284,
el articulo 4° del Anexo Il del Decreto N° 2126/71, y a los articulos 13 y 155 del Codigo Alimentario Argentino
(CAA), por carecer de Registro Nacional de Establecimiento (RNE) y Registro Nacional de Producto Alimenticio
(RNPA), resultando ser en consecuencia un producto ilegal.

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 podra ser elaborado en ninguna parte del pais, ni
comercializado ni expendido en el territorio de la Republica Argentina de acuerdo a lo normado por el Articulo 9°,
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inciso Il de la Ley N° 18284.

Que en atencién a las circunstancias detalladas y a fin de proteger la salud de los ciudadanos ante el consumo de
productos ilegales, toda vez que se trate de productos alimenticios que carecen de registro, motivo por el cual no
pueden garantizarse su trazabilidad, sus condiciones de elaboracién, su calidad con adecuados niveles de control
bajo las condiciones establecidas por la nhormativa vigente y su inocuidad, el Departamento de Rectoria en
Normativa Alimentaria del INAL recomienda prohibir la elaboracion, fraccionamiento y comercializacion en todo el
territorio nacional y plataformas de venta en linea el citado producto.

Que, con relacion a la medida sugerida, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) 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 actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 94 de fecha 27 de
diciembre de 2023.

Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese la elaboracion, fraccionamiento y comercializacion en todo el territorio nacional, y en
plataformas de venta en linea, del producto: “Graviola, marca Prodenza Life. Anticancerigeno, 100 % original, 90
Cap., Elaborado por Laboratorios Agroindustrias Amazonas S.A.C., R.U.C: 20433175558, Mz. o Lt. 34 Asoc. Sr. de
los Milagros Lima 31, Registro sanitario: N7407114N, DIGESA R.S.A: NAARAA EXP. 12/2026, Producto peruano
100% natural”, en cualquier presentacion, lote y fecha de vencimiento, por carecer de registros sanitarios de
establecimiento (RNE) y de producto (RNPA), resultando ser un producto ilegal.

Se adjuntan imagenes del rétulo del producto detallado en el ANEXO que, registrado con el nimero
IF-2024-100411334-APN-DLEIAER#ANMAT, forma parte integrante de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°. - Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos
Aires, y a quienes corresponda. Cumplido, dése a la Coordinacién de sumarios a sus efectos.

Nelida Agustina Bisio
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https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/314937/20241001

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

e. 01/10/2024 N° 68308/24 v. 01/10/2024

Fecha de publicacién 01/10/2024
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