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Ministerio de Salud 7
Secretaria de Politicas, DISROSICIGH §° 2 4 5

Regulacion e Institutos

ANMAT

suenos ares, 0 1 ABR 2015

VISTO el Expediente NC€ 1-47-1110-452-14-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica, v;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la Direccidén de Vigilancia de Productos
para la Salud (DVS}, informa que en el marco de Control de Mercado, mediante
0.I. NO° 09/14, se realizd6 una inspeccidon en sede del comercio “PELOMANIA
S.R.L.”, con domicilio sito en Av, Cabildo N© 3277, de esta Ciudad, ocasién en la
que se detectaron irregularidades respecto de los productos rotulados como: 1.-
“NEON Professional make up Polvo voldtil N° 04, Res 155/98, Industria
Argentina”, cuyo envase carece del nimero de legajo del establecimiento
elaborador, contenido neto, responsable de la comercializacion, ingredientes, y
de la codificacion de lote y vencimiento; 2.- “NEON Professional make up
Maquillaje compacto N°® 08", cuyo envase carece de datos de nimero de legajo
del establecimiento etaborador, responsable de la comercializacion, ingredientes,
contenido neto, y de la codificacion de lote y vencimiento; 3.- “NEON
Professional make up Corrector de ojera variedad C3, cont. neto 8 g, Res

155/98, Industria Argeniina”, cuyo envase carece del numero de legajo del
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establecimiento elaborador, responsable de la comercializacion, ingredientes, y
de la codificacion de lote y vencimiento; 4.- "NEON Professional make up Rubor
compacto N° 05, cont. neto 7 g, Res 155/98, Industria Argentina”, cuyo envase
carece del nimero de legajo del establecimiento elaborador, responsable de Ia
comercializacion, ingredientes, y de la codificacion de lote y vencimiento; 5.-
*NEON Professional make up Sombra individual N° 17, cont. neto x 3 g, Res
155/98, Industria Argentina”, cuyo envase carece del numero de legajo del
establecimiento elaborador, responsable de la comercializacion, ingredientes, y
de la codificacién de lote y vencimiento; 6.- “NEON Professional make up
Maquillaje artistico”, cuyo envase carece de datos de inscripcién ante ANMAT
(Res. 155/98 y nimero de legajo), responsable de la comercializacion, contenido
neto, ingredientes, y codificacion de lote y vencimiento; 7.- "NEON Professional
Esmalte para ufias, variedad 33, Cont neto 14 c¢c, M.S y A.S Res., 337/92, Lab
Elab, N° 1746, Res. N0 1019/05, Industria Argentina”, cuyo envase carece de
datos del responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote y
vencimiento; 8.- “NEON Professional Esmalte para ufias, variedad Porcelana,
Cont neto 60 cc, M.S y A.S Res. 337/92, Lab Elab. N° 1746, Res. N° 1019/05,
Grupo Mell-Pedro Lazaleo 3135 CABA, Industria Argentina”, cuyo envase carece
de datos del responsable de la comercializacion y de la codificacién de lote y
vencimiento: 9.- “LADY GODIVA crema nutritiva para todo tipo de piel x 500 g,

formula especial masajes, L 1007/9, vto 03/16, Leg N° 2154, M.S y A.S 155/98,
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Industria Argentina”, cuyo rétulo carece de datos del responsable de ia
comercializacion; 10.- "LADY GODIVA cera depilatoria natural x 200 g, L 1046/9,
vto 01/16, Leg N° 2154, M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo
carece de datos del responsable de la comercializacién; 11.- "LADY GODIVA cera
depilatoria vegetal a la miel x 200 g, L 1068/9, vto 01/16, Leg N® 2154, Res M.S
y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo envase carece de datos del
responsable de la comercializacidén; 12.- “"LADY GODIVA cera depilatoria negra x
450 g, L 1070/9, vto 10/14, Leg N° 2154, Res M.S y A.S 155/98, Industria
Argentina”, cuyo envase carece de datos del responsable de la comercializacion;
13.- “Aurill Locidn oxidante cremosa con algas marinas 30 Volumenes, contenido
neto 100 ml, Leg N° 2154, M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo
carece de datos del responsable de la comercializacién y de la codificacion de
lote y vencimiento; 14.- “Aurill Gel modelador efecto hitmedo x 500 g, L 1003/9,
vto 03/16, Leg N° 2154, M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo
carece de datos del responsable de la comercializacion; 15.- "Texture Hair
Encerado renovador capilar, cabellos vigorosos, sanos, suaves y con mas brillos x
1000 cc, M.S v A.S Res. N° 155/98, Elaborado por LABWD s.r.l. leg. 2696 para
Texture Hair, Industria Argentina”, cuyo rotulo carece de la codificacion de lote y
vencimiento; 16.- “Texture Hair Lizzo molecular mayor poder de alisado F 1,
progresivo-definitivo, cabellos vigorosos, sanos, suaves y con mas brillo x 1000

cc, M.S y A.S Res. N° 155/98, Elaborado por LABWD s.r.l. leg. 2696 para Texture
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Hair, Industria Argentina”, cuyo rotulo carece de la codificacion de lote vy
vencimiento.

Que con respecto a la procedencia de los productos descriptos en los
items 1 a 8, el comercio aportd documentaciéon de compra emitida por la firma
“Grupo Mell S.R.L.”, sito en la calle Pedro Lozano 3135, de esta Ciudad. |

Que asimismo se realizd la consulta en la base de datos de Admision
Automatica de Productos Cosméticos de la ANMAT, encontrandose antecedentes
de inscripcion que responden a la marca NEON bajo la titularidad de la firma
Grupo Mell S.R.L,

Que en consecuencia, personal de la Direccion de Vigilancia de Productos
Para la Salud (DVS), mediante OI N° 403/14 DVS, .se hizo presente en el
domicilio de la mencionada firma, en donde el socio gerente informé que la firma
es titular de los productos marca NEON y reconocié como originales los productos
anteriormente mencionados, pero el inspeccionado manifestd desconocer donde
fueron elaborados los productos detallados en los items 1, 2, 4, 5 y 6, agregando
que éstos no se encuentran inscriptos ante la Autoridad Sanitaria.

Que al respecto aporté documentacion de procedencia emitida por la firma
Distribuidora Houston de Osvaldo Balerino, sita en calle Araujo 2121 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, explicado el inspeccionado que el vendedor de dicha
distribuidora le ofreci¢ elaborar algunas muestras de los productos mencionados,

para luego de su evaluacion, inscribirlos ante la ANMAT.
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! Que asimismo manifestd que era éste vendedor quien poseia el co_L‘utacto
con los elaboradores, razén por la cual desconoce quiénes los elaboraron. ‘I

Que segun consta en el informe técnico labrado en tal ocasion, la
b numeracién 2121 de la calle Araujo donde funcionaria ta Distribuidora H'_:'Juston

i no existe,
! Que por otra parte, con relacién al producto detallado en el item 3, €l socio
E gerente de la firma Grupo Mell S.R.L informé que fue elaborado por Ia! firma
| Savio Color S.R.L y aportd la documentacion de compra correspondiente. |
Que posteriormente, personal de la DVS mediante OI: 463/14 DV5S %e hizo
! presente en sede de la firma Savio Color S.R.L y en tal sentido el socio gferente
j de la firma manifestd que el producto detaliado en el item 3, si bien se encsuentra
| inscripto bajo tramite N° 1433/14, no fue elaborado por la firma por lo qué nolo
reconoce como original ni propio. I

Que en cuanto a los productos descriptos en los items 7 y 8, eII socio
gerente de la firma Grupo Mell S.R.L., inform6 que fueron elaborados por ILa firma
'i Es-Cos S.R.L y aportd documentacion de adquisicion por los mismos.
| Que estos productos presentan en sus rotulos el legajo N° 1746, ?I que
! corresponde al establecimiento Laboratorios Arrayanes S.A.C.IA., ¥ %egﬂn

|
consta en la Ol N° 402/14 DVS el responsable de dicho establecimien;to no

i reconocié tales productos como originales porque se trata de productos no

elaborados por la firma. I



"2015- ANG DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBRLOS LIBRES”™

DISFOSICIGN I &) @
Ministerio de Salud ﬁ 2
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

R

7

Que en consecuencia, mediante Ol NC¢ 441/14 DVS se realizd la
verificacion de legitimidad de estos productos en sede de la firma Es-Cos S.R.L.,
oportunidad en la cual la firma manifestd que no los elabord por lo que no
reconoci¢ tales productos como originales.

Que respecto a la documentacion emitida por Es-Cos S.R.L a favor de la
firma Grupo Mell, cabe aclarar que la descripcién de los productos refiere a
lacas industriales segun lo manifestado por el responsable de Es-Cos S.R.L.

Que en referencia al nimero de legajo N° 2154, detailado en el rétulo de
los productos descriptos en los items 9 a 14, pertenece a la firma Prodava SA

Que se realizd la verificacion de legitimidad en dicho establecimiento
mediante OI N© 364/14 DVS, informando la Directora Tecnica que dichas
unidades no fueron elaboradas por el laboratorio y por lo tanto no las reconoce
como propias ni originales de la firma.

Que por Ultimo, los productos descriptos en los items 15 y 16, cuyos
rotulos detallan el legajo N© 2696, perteneciente a la firma WD S.R.L, se realizd
una inspeccién en dicho establecimiento segun OI N© 370/14 DVS,

Que en tal procedimiento, la Directora Técnica manifesté que los aludidos
productos no fueron elaborados por el laberatorio y por lo tanto no los reconoce
como propios ni originales de la firma WD S.R.L.

Que por otro lado informd que estos productos fueron inscriptos ante la

Autoridad Sanitaria en el afio 2007, pero que posteriormente el laboratorio se

W
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desvinculd como elaborador contratado en el afio 2013 y 2011
respectivamente.

Que por dltimo la DVS informa que el comercio PELOMANIA S.R.L. aporto
documentaciéon emitida por Texture Hair de Carlos Figueroa y Néstor Batista
Sociedad de Hecho, sita en Av. Del Barco Centenera 3530 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, y segun consta en el informe técnico labrado en tal
ocasion, en dicho domicilio funciona un negocio de refrigeracion denominado
"Danimar”, !

Que por lo expuesto la Direccidn de Vigilancia de Productos para la [Saiud
considera que tratdndose de productos que carecen de inscripcion at;ﬁte la
Autoridad Sanitaria Nacional -caso de los productos citados en los items 1, 2, 4,
5,6,7,10, 11, 12, 13 y 14-; gue se desconoce quiénes son los elaboradores y
si  éstos se encuentran debidamente habilitados ante fa ANMAT;
desconociéndose ademds si fueron formulados con ingredientes y bajo
concentraciones permitidas de acuerdo a los lineamientos de la normativa
vigente al respecto, sugiere la prohibicion preventiva de comercializacion y uso
de los productos detallados en los items 1 a 16.

Que la medida sugerida se sustenta en virtud de que tales productos
estarian infringiendo lo establecido por los articulos 1° y 3° de la Res. (e>_< MS vy

AS) N° 155/98 y normas complementarias (Disposiciones ANMAT N° 1108/99 y

959/12). |

W/é?/
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Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccidn de

- . oL
Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones

conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) det Decreto N© 1490/92.4
Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente; esta
Administracidon Nacional en virtud de lo establecido en los incisos n) y ) del
articulo 8° del Decreto N° 1490/92.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién

General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N°© 1886/14.

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

DISPONE:

1

ARTICULO 1°: Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional
de los productos rotulados como: “NEON Professional make up Polvo vol}étil N°

04, Res 155/98, Industria Argentina”, cuyo envase carece del nimero dei‘ legajo

del establecimiento elaborador, contenido neto, responsable {:le la

r L3 I
comercializacion, ingredientes, y de la codificacién de lote y vencimiento; “NEON

Professional make up Maquillaje compacto N° 08”7, cuyo envase carece de datos

1
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de numero de legajo del establecimiento elaborador, responsable de la
comercializacion, ingredientes, contenido neto, v de la codificacion de lote vy
vencimiento; "NEON Professional make up Corrector de ojera variedad C3, cont.
neto 8 g, Res 155/98, Industria Argentina”, cuyo envase carece del nimero de
legajo del establecimiento elaborador, responsable de la comercializacion,
ingredientes, vy de la codificacidn de lote y vencimiento; “NEON Professional
make up Rubor compacte N° 05, cont. neto 7 g, Res 155/98, Industria
Argentina”, cuyo envase carece del nimero de legajo del establecimiento
elaborador, responsable de la comercializacion, ingredientes, y de la codificacion
de lote y vencimiento; “"NEON Professional make up Sombra individual N° 17,
cont. neto x 3 g, Res 155/98, Industria Argentina”, cuyo envase carece del
namero de legajo del estabfecimiento elaborador, responsable de Ia
comercializacion, ingredientes, y de la codificacién de lote y vencimiento; “*NEON
Professional make up Maquillaje artistico”, cuyo envase carece de datos de
inscripciéon ante ANMAT (Res. 155/98 y nimero de legajo), responsable de la
comercializacién, contenido neto, ingredientes, y codificacién de lote y
vencimiento; "NEQON Professional Esmalte para ufas, variedad 33, Cont neto 14
cc, M.S y A5 Res. 337/92, Lab Elab. N° 1746, Res. N® 1019/05, Industria
Argentina”, cuyo envase carece de datos del responsable de la comercializacién v
de la codificacidon de lote y vencimiento; “NEON Professional Esmalte para ufias,

variedad Porcelana, Cont neto 60 cc, M.S y A.S Res. 337/92, Lab Elab. N° 1746,

W&f
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Res. NC 1019/05, Grupo Mell-Pedro Lazaleo 3135 CABA, Industria Arger{tina”,
cuyo envase carece de datos del responsable de la comercializacién y Ide la
codificacidn de lote y vencimiento; "LADY GODIVA crema nutritiva para todo tipo
de piel x 500 g, férmula especial masajes, L 1007/9, vto 03/16, Leg N°® 2154,
M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo carece de datos del
responsable de la comercializacion; "LADY GODIVA cera depilatoria natural x 200
g, L 1046/9, vto 01/16, Leg N° 2154, M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”,
cuyo rétulo carece de datos del responsable de la comercializacién; “LADY
GODIVA cera depilatoria vegetal a la miel x 200 g, L 1068/9, vto 01/16, Leg N°
2154, Res M,S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo envase carece de datos
del responsable de la comercializacién; “LADY GODIVA cera depilatoria negra x
450 g, L 1070/9, vto 10/14, Leg N° 2154, Res M.S y A.5 155/98, Industria
Argentina”, cuyo envase carece de datos del responsable de la comercializacion;
“Aurill Locién oxidante cremosa con algas marinas 30 VolUmenes, contenido neto
100 ml, Leg N°® 2154, M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carece
de datos del responsable de la comercializacién y de la codificacion de lote y
vencimiento; “Aurill Gel modelador efecto himedo x 500 g, L 1003/9, vto 03/16,
leg N° 2154, M.S y A.S 155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo caréce de
datos del responsable de la comercializacion; “Texture Hair Encerado renc;vador
capilar, cabellos vigorosos, sanos, suaves y con mas brillos x 1000 cc, M.S y A.S

Res. N° 155/98, Elaborado por LABWD s.r.l. leg. 2696 para Texture Hair,

W e
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Industria Argentina”, cuyo rétulo carece de la codificacidn de lote y vencimiento;
“Texture Hair Lizzo molecular mayor poder de alisado F 1, progresivo-definitivo,
cabelios vigorosos, sanos, suaves y con mas brillo x 1000 cc, M.S y A.S Res, N°
155/98, Elaborado por LABWD s.r.l. leg. 2696 para Texture Hair, Inc!ustria
Argentina®”, cuyo rétulo carece de la codificacién de lote y vencimiento; por los
fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 29: Registrese. Dése a la Direccidon Nacional del Registro Oﬁcialipara
su publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del

Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccidn

de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-47-1110- 452-14-8

DISPOSICION N° 2 4 5 ?

BELIO LOPEZ i

Admilnistracdor Naclonal
AN M. AT,

11
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