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BUENOS AIRes, 02 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-181-15-3 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones del VISTO por las imputaciones efectuadas
a la firma NEWBURY Sociedad Andnima mediante Disposicion ANMAT N°
6790/15.

Que a fojas 1/2 la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud hizo
saber que con fecha 30 de septiembre de 2014, personal del Departamento de
Uso Domeéstico llevé a cabo una inspeccién mediante la OI: 2014/867-DVS-283
con la finalidad de proceder a la reinscripcion de la Autorizacidn de
Funcionamiento de Establecimiento Domisanitario en la calle 11, lote 6, ruta 8,
Km 60 del Parque Industrial Pilar, Pilar, provincia de Buenos Aires,
correspondiente al establecimiento NEWBURY S.A.

Que en dicha inspeccién se observéd el producto rotulado Como
“"CLARYFLOC 500” en el cual, ademas del rétulo descripto, se observaron dos
etiquetas independientes que rezaban: “Producto aprobado por el Ministerio de
Salud y Accién social. Instituto Nacional de Alimentos RNPUD N°© 250001

Industria Argentina.”
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Que, ademas del producto descripto, se observaron otras unidades de
este producto con similares caracteristicas pero que carecian de las etiquetas que
informan sobre los usos y registros ante ANMAT, visualizdndose sélo la etiqueta
correspondiente a “Claryfloc 500",

Que cabe destacar que el producto Claryfloc 500 con RNPUD N° 250001,
al dia de la fecha de la inspeccién, no poseia registro vigente ante esta
Administracién Nacional, habiéndose vencido el certificado emitido mediante
Expte. N° 1-47-2110-9545-08-8 el dia 13/03/2014.

Que se hizo constar, en relacién a los productos citados, que la firma
infringiria lo establecido por las Resoluciones del Ministerio de Salud y Accién
Social N°© 708/98 y N° 709/98, y las normas reglamentarias correspondientes a
través de las cuales se crea el registro de establecimientos y de los productos
domisanitarios, respectivamente.

Que por todo lo expuesto, se procedié a dejar inhibidos preventivamente
de uso y comercializacién los productos observados en depdsito rotulados como
“Claryfloc 500” con descripcidn en sus etiquetas soBre los usos y registros ante
ANMAT.

Que asimismo, se verificd la comercializaciéon del producto antes
mencionado, a favor de un establecimiento fuera de la Ciudad de Buenos Aires,

cuya documentacion se detalla a continuacién: Factura tipo A N° 0010-
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00009528, fecha 01/09/14 emitida por Newbury S.A a favor de Nordicwater
Argentina S.R.L..

Que en consecuencia, la Di;'eccién de Vigilancia de Productos para la
Salud sugirié: Prohibir de uso y comercializacién hasta tanto la firma regularice
su situacién los productos rotulados como “CLARYFLOC 500” - “LEA
ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE USAR. Producto aprobado por el Ministerio
de Salud y Accién social. Instituto Nacional de Alimentos RNPUD N° 250001
Industria Argentina. FORMULA CUALICUANTITATIVA: Cada 100 gr. contiene:
Poliamina liquida catiénica cuaternaria: 48-52% Ingredientes inertes: 52-48%
Monomeros libres: 20 ppm Maximo. Uso: Floculante catiénico que se utiliza solo
0 en combinacion con otros floculantes catiénicos en el proceso de clarificacién de
aguas industriales y de consumo‘ humano. El producto no presenta accién
anti'microbiana. DOSIS DE APLICACION: La dosis dependera de la turbidez del
agua a tratar. FORMA DE APLICACION: Puede aplicarse directamente
concentrado o bien en forma de solucién diluida.” y “PRECAUCIONES PARA LA
SALUD: Maneje el producto en lugares venti‘lados y/o con ventilacién mecanica.
Use equipo de proteccién personal, guantes méscara y lentes. MANTENGA FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS. En caso de contacto con los ojos, lavar con
abundante agua con los pdrpados levantados por 15 minutos.
CUIDADO!!.Péligrosa su ingestién. En casé de ingestién enjuagar la boca antes

/pde beber 1 o 2 vasos de agua. No inducir el vémito. En caso de contacto con la
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piel lavar con abundante agua la zona afectada. En todos los casos concurrir al
médico. En caso de derrame elimine fuentes de ignicion. Absorba el producto con
arena o tierra. Remueva con elementos adecuados. En caso de intoxicaciones
llamar al Servicio Nacional de Intoxicados: 0800-333-0160. CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: El producto conserva sus condiciones durante (segun
vencimiento), si el mismo se almacena preferentemente cerrado en lugares
protegidos de condiciones extremas de calor y frio.” y todo producto
recomendado para el tratamiento dé aguas no registrado por esta Administracion
a nombre de Newbury S.A.; e iniciar el correspondiente sumario sanitario a la
firma “"Newbury S.A., sita en la Calle 11, lote 6, Ruta 8, Km 60, Parque Industrial
Pilar, Pilar, pcia. de Buenos Aires”, como titular de los productos, y su Director
Técnico por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran
sefialados ut-supra.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 6790/15 se ordend iniciar un
sumario sanitario contra la firma NEWBURY S.A. y su Director Técnico por haber
presuntamente infringido las resoluciones del Ministerio de Salud y Accién Social
N° 708/98 y N° 709/98.

Que corrido traslado de la instruccién del sumario la firma y su Director

Técnico, Carlos Tasca, se presentaron a fojas 49/52 y realizaron su descargo en

forma conjunta.
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Que a fojas 71/72 el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud evalué los argumentos vertidos en el
descargo.

Que en su descargo los sumariados afirmaron que el producto en
cuestion fue elaborado y comercializado con anterioridad al vencimiento del
certificado y posteriormente la comercializacién fue en forma echUsivé para el
tratamiento de efluentes, ya que este era uno de sus posibles usos.

Que en relacién a los productos inhibidos, los sumariados expresaron que
se encontraban vencidos y, al momento de la inspeccién, estaban ubicados en el
area para productos en esa condicién.

Que del analisis de las actuaciones se concluye que la firma NEWBURY
S.A. y su director técnico violaron lo dispuesto por las resoluciones del Ministerio
de Salud y Accién Social N° 708/98 y N° 709/98 al comercializar el producto
rotulado como “CLARYFLOC 500” - “LEA ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE
USAR. Producto aprobado por el Ministerio de Salud y Accidén social. Instituto
Nacional de Alimentos RNPUD N© 250001 Industria Argentina. FORMULA
CUALICUANTITATIVA: Cada 100 gr. contiene: Poliamina liquida catidnica
cuaternaria: 48-52% Ingredientes inertes: 52-48% Monomeros libres: 20 ppm

Maximo. Uso: Floculante catidnico que se utiliza solo 0 en combinacién con otros

floculantes catidnicos en el proceso de clarificacién de aguas industriales y de

consumo humano. El producto no presenta accién antimicrobiana. DOSIS DE
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APLICACION: La dosis dependera de la turbidez del agua a tratar. FORMA DE
APLICACION: Puede aplicarse directamente concentrado o bien en forma de
solucién diluida.” y “PRECAUCIONES PARA LA SALUD: Maneje el producto en
lugares ventilados y/o con ventilacién mecénica. Use equipo de proteccion
personal, guantes mascara y lentes. MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. En caso de contacto con los ojos, lavar con abundante agua con los
parpados levantados por 15 minutos. CUIDADO!!.Peligrosa su ingestion. En caso
de ingestién enjuagar la boca antes de beber 1 o 2 vasos de agua. No inducir el
v6mito. En caso de contacto con la piel lavar con abundante agua la zona
afectada. En todos los casos concurrir al médico. En caso de derrame elimine
fuentes de ignicién. Absorba el producto con arena o tierra. Remueva con
elementos adecuados. En caso de intoxicaciones llamar al Servicio Nacional de
Intoxicados: 0800-333-0160. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: El producto
conserva sus condiciones durante (segln vencimiento), si el mismo se almacena
preferentemente cerrado en lugares protegidos de condiciones extremas de calor
y frio.” cuyo certificado de RNPUD habia vencido con fecha 13/03/2014, tal como
se prueba con la factura obrante a fojas 21.

Que éabe poner de resalto que al momento de la inspeccién el producto

en cuestién no se encontraba separado del resto de la produccidn, por lo que los

dichos de los sumariados no resultan relevantes.
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Que asimismo la comercializacién del producto con posterioridad al
vencimiento de su RNPUD quedé debidamente probada, ya que la factura de
fojas 21 documenta una venta del producto en cuestion por parte de NEWBURY
S.A., con fecha 01/09/14.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Imponese a la firma NEWBURY S.A. con domicilio en Avenida de
Mayo 633, piso 1°, Ciudad de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA
MIL ($ 50.000) por haber infringido las resoluciones del Ministerio de Salud y
Accidén Social N° 708/98 y N° 709/98.
ARTICULO 2°.- Impénese.al director técnico, Carlos Tasca, DNI 8.251.836, con
domicilio en Avenida de Mayo 633, piso 1°, Ciudad de Buenos Aires, una multa
de PESOS VEINTICINCO ($ 25.000) por haber infringido las resoluciones del

Ministerio de Salud y Accién Social N° 708/98 y N° 709/98.
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ARTICULO 30°.- Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
del Ministerio de Salud.

ARTICULO 40°.- Hagase saber a los sumariados que podran interponer recurso de
apeIaC|on por ante la autoridad judicial competente, con expresiéon concreta de
agraV|os dentro de los 5 (cinco) dias habiles de habersele notificado el acto
administrativo, presentando conjuntamente con el recurso el Formulario para
Ingreso de Demandas (previsto en la Acordada CNFCA N° 7/94 inc. 1) y previo
pago del 30% de la multa impuesta (conf. Articulo 12 de la Ley 18.284); en
caso de no interponer el recurso, el pago de la multa impuesta deberd hacerse
efectivo dentro de igual plazo de recibida esa‘ notificacion.

ARTICULO 5°.- Registrese la sancién en la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica.

ARTICULO 6°.- Notifiquese mediante copia ceftificada de la presente ‘a la
Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccion General de
Administracién, para su registracion contable.

ARTICULO 70.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado al
domicilio mencionado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presevnte
Disposicién. Comuniquese a la Direccién de Informacién Técnica y a la Direccién

General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-181-15-3
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