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BUENOS AIRES, 26 Sep 2007

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5591/07 y el expediente
1-47-2110-8253-07-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por la Disposicion N° 5591/07 ANMAT, se prohibio la
comercializaciébn del producto denominado Leche Entera Ultra Pasteurizada
Homogeneizada, Fortificada con Vitaminas A, C y D, libre de gluten, sin TACC, en
Sachet , 1 litro, marca La Serenisima, RNPA N° 02-521868, Vto. 04/10/2007, RNE N°
02-030008, elaborada por Mastellone Hnos. S.A., sita en Almirante Brown 957,
General Rodriguez, Provincia de Buenos Aires, por tratarse de un producto contaminado
con peroxidos.

Que en el Departamento de Vigilancia Alimentaria del Instituto Nacional
de Alimentos (INAL), se recibieron nuevas denuncias referidas, en este caso a otro
producto denominado: Leche Parcialmente Descremada Ultra Pasteurizada
Homogeneizada, Fortificada con Vitaminas A, C y D, libre de gluten, sin TACC, en
Sachet, 1 litro, marca La Serenisima, RNPA Expte. ET 29063602/06, RNE N° 02-030008,

SENASA N° B-1-01692, elaborada por Mastellone Hnos. S.A., sita en Almirante Brown
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957, General Rodriguez, Provincia de Buenos Aires, la cual tendria mal sabor y habria
originado vomitos al ser consumida.

Que remitida para su analisis al Departamento Control y Desarrollo del
INAL, muestra del Lote B 1512/18 M 10 A del mencionado producto, con fecha de
vencimiento 9/OCT, este Departamento informa, mediante Protocolo N° C839798 la
presencia de perdxido de hidrogeno en la muestra analizada, por lo que se trataria de un
alimento contaminado (art. 6 inc. 6 del Codigo Alimentario Argentino).

Que en consecuencia el producto Leche Parcialmente Descremada Ultra
Pasteurizada Homogeneizada, Fortificada con Vitaminas A, C y D, libre de gluten, sin
TACC, en Sachet, 1 litro, marca La Serenisima, RNPA Expte. ET 29063602/06, RNE N°
02-030008, SENASA N° B-1-01692, fecha de vencimiento 9/OCT, elaborada por
Mastellone Hnos. S.A., contraviene el art. 6 inc. 6 de dicho Cadigo, por lo que
corresponde prohibir la comercializacién del mismo, de acuerdo al articulo 6 bis del CAA,
sin perjuicio de las demas acciones que correspondan.

Que la firma Mastellone Hnos. S.A. mediante nota del 25 del corriente,
comunicd, en relacion al producto mencionado, que ha iniciado el retiro del mercado de la
produccion involucrada hasta la fecha de vencimiento 09/OCT.

Que el retiro se justifica dada la existencia de una posibilidad razonable de
consecuencias adversas temporarias y/o reversibles en la salud de los consumidores, por

lo que deberéa extenderse hasta el nivel de distribucién minorista.
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Que el Dpto. Vigilancia Alimentaria del INAL solicité a todas las
Direcciones Bromatoldgicas del pais y Delegaciones del INAL mediante Nota N° 1736/07,
realizar el monitoreo del retiro del producto por parte de la empresa y, en caso de detectar
la comercializacidn de los mismos en su jurisdiccidn, proceder de acuerdo a lo establecido
en el art. 2°, concordado con los articulos 9° y 11 de la Ley 18.284 informando a este
Instituto acerca de lo actuado.

Que la ANMAT en salvaguarda de la salud pablica ha emitido un
comunicado a la poblacion indicando que se abstenga de consumir el lote del mencionado
producto y a los locales de venta al puablico, distribuidores y/o quienes expendan la
partida, que se abstengan de comercializarla.

Que la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica informa a la poblacién que ha determinado el retiro preventivo del citado producto
por haberse detectado perdxido.

Que el art. 42 de la Carta Magna impone como un deber a las Autoridades
Sanitarias el de proveer a la proteccion de la salud de los consumidores (de alimentos).

Que con igual inteligencia, la ley 18.284 y el Cddigo Alimentario
Argentino tienen la finalidad de asegurar la salud de los consumidores mediante la
garantia de la inocuidad y el valor nutritivo de los alimentos.

Que atento a ello y a fin de proteger la salud de los consumidores a los

cuales el alimento esta destinado, el INAL dependiente de esta Administracion,
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recomienda como medida precautoria prohibir la comercializacién en todo el territorio
nacional del mencionado producto.

Que el citado procedimiento encuadra en las funciones de fiscalizacion y
control que le corresponde ejercer a esta ANMAT, atento a la responsabilidad sanitaria
que le cabe respecto a la poblacién con necesidades particulares, conforme la ley 18.284 y
el Decreto 1490/92.

Que el INAL y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el articulo 2° de la

Ley N° 18.284, el articulo 8° inciso fi) del Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 197/02.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional del producto
Leche Parcialmente Descremada Ultra Pasteurizada Homogeneizada, Fortificada con
Vitaminas A, C y D, libre de gluten, sin TACC, en Sachet, 1 litro, marca La Serenisima,
RNPA Expte. ET 29063602/06, RNE N° 02-030008, SENASA N° B-1-01692, fecha de

vencimiento 9/0CT, elaborada por Mastellone Hnos. S.A., sita en Almirante Brown 957,
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General Rodriguez, Provincia de Buenos Aires, conforme los arts. 6 inc. 6° y 6 bis del
Caodigo Alimentario Argentino y las razones expuestas en el Considerando.

ARTICULO 2°.- Ordénase a la firma Mastellone Hnos. S.A., sita en Almirante Brown
957, General Rodriguez, Provincia de Buenos Aires, que proceda al retiro del mercado del
producto mencionado en el Articulo 1°, con fecha de vencimiento 09/10/2007, debiendo
presentar la documentacion respaldatoria de dicha diligencia, por ante el Instituto Nacional
de Alimentos.

ARTICULO 3°.- Registrese, dese a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su
publicacion. Notifiquese a la firma Mastellone Hnos. S.A., sita en Almirante Brown 957,
General Rodriguez, Provincia de Buenos Aires y a quienes corresponda. Comuniquese a
las autoridades provinciales, al Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a la
Camara Argentina de Supermercados, a la Asociacion de Supermercados Unidos, a la
Federacion Argentina de Supermercados y Autoservicios, a la Coordinadora de las
Industrias de Productos Alimenticios (COPAL), a la Camara de Industriales de Productos
Alimenticios (CIPA). Comuniquese a la Direccién de Planificacion y Relaciones

Institucionales. Cumplido, Girese al INAL para la continuacion de las actuaciones.

EXPEDIENTE N° 1-47-2110-8253-07-0
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