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Ministerio de Salud pisrosicion e 28 1 @

BUENOS AIRs, |4 ABR 20T

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-000071-15-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud (DVS), informa mediante Nota N¢ 1502/183 que por O.L
N©2014/1649- DVS-607 efectuada en el marco de Control de Mercado, en sede
del establecimiento Perfumeria Rulo 's de Ferrari Maria de las Victorias, sita en la
calle Juramento N© 1581 de |la Ciudad Auténoma de Buenos Alres, se realizd un
relevamiento de los productos cosméticos existentes en e! local, retirandose en
caracter de muestra el producto Elizabeth Ca- Brillo para labios- 7 ml- M.A. y
A.S. RESOL. 155/98, Industria Argentina; sin datos de numero de legajo del
establecimiento elaborador, del responsable de la comercializacion y de la
codificacion de lote y vencimiento.

Que con el objetivo de verificar si el producto detallado se encuentra
inscripto ante esta ANMAT, la DVS realizo la consulta en la base de datos de
Admisién Automatica de Productos Cosméticos de esta Administracion Nacional,

no hallando antecedentes de inscripcion del producto en cuestion.
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Que sin embargo la DVS advierte la existencia de otros productos
inscriptos bajo la marca “Elizabeth Ca.”, a nombre de la titular Maria del Carmen
Hernandez.

Que en consecuencia se realizé una inspeccidn de fiscalizacién segan OI N©
2014/2375- DV5-1043 en el domicilic sito en la calle Diego Pombo 5584, de la
Localidad de Villa Libertad, Pdo. General San Martin, Prov. de Buenos Aires, de la
Sra. Maria del Carmen Hernandez, quien afirmo que si bien es titular de
inscripcion de la mencionada marca, nunca inscribid, fabricé ni comercializo el
producto brillo para labios, manifestando que el producto no es propio ni original
de su titularidad.

Que en atencion a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a
eventuales usuarios del producto involucrado, toda vez que se trata de un
producto ilegitimo, dado gue carece de inscripcion ante la Autoridad Sanitaria
Nacional, no cuenta con la codificacion de lote y vencimiento, se desconoce
quién es el elaborador y si fue formulado con ingredientes y bajo concentraciones
permitidas de acuerdo a los lineamientos de la normativa vigente, la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud sugiere la prohibicién preventiva de
comercializacién y uso del producto en cuestion.

Que dicha medida se sugiere en virtud que el precitado producto estaria
infringiendo 16 establecido por los articulos 12 y 39 de la Res. (ex MS y AS), N°

155/98.

W



“2015 - Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

BISPOSICION N 2AS) 19

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene ajustada a
derecho de acuerdo a las facultades conferidas por los Articulos 8° inc. fi) y 109,
inc. q) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridicos 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°© 1886/14.

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

ARTICULO 1°: Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional
del producto rotulado como Elizabeth Ca- Brillo para labios- 7 ml- M.A. y A.S.
RESOL. 155/98, Industria Argentina; sin datos de numero de legajo del
establecimiento elaborador, del responsable de la comercializacién y de la
codificacion de lote y vencimiento, por los argumentos expuestos en el
considerando de la presente disposicion,
ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Notifiquese a la Direccidon Nacional de Regulacion, Fiscalizacién vy
Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, a las demas autoridades sanitarias

provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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Comuniquese a la Direccidn de Relaciones Institucionales y Regulacién

Publicitaria y a la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-1110-000071-15-3

pisposicion N D 8 1 Q)

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT,
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