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BUENOS AIRES, § 7 FEB 2017 |

VISTO el Expediente NO 1-47-1110-316-14-9 del Registro| de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

; CONSIDERANDO:

Que se inician las actuaciones referidas en el VISTO a raiz de la Naota 103-
0614 mediante la cual la Direccidén de Vigilancia de Productos para la Salud hizo
saber todo lo actuado con referencia a la firma DAYLOGROUP SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA.

Que en la mencionada nota informé acerca de las irreguldaridades
detectadas con respecto a los siguientes productos: 1) “daylo plas Belleza y
Saldd locidn ténica astringente vegetal x 120 ml para cutis grasos, semigrasos y
flacidos, Legajo NO 127 Beauty & Health S.A., PRM.S y A.S. 330/20-89-33,
Industria Argentina”, codificado con los niumeros 0443, cuyo rétulo carecia de la
fecha de vencimiento; 2) “daylo plas Belleza y Salud emulsidn huméctante,
lubricante y nutritiva con zanahoria x 130 ml, Leg N° 127, M.S ¥y AS Resol
'337/92, Industria Argentina”, codificado con los nimeros 8728, cuyci) rétulo
carecia de la fecha de vencimiento; 3) “daylo plas Belleza y Salud emulsidn
bronceadora con caroteno SPF 4 x 130 ml, lote 1986, vto 12/14, Leg N© 127,
Beauty &I Health S.A., P.R.M.S v A.S, 330-89-1108, Industria Argentina”; 4)

“daylo plas Belleza y Salud locidn ténica suavizante vegetal x 120 ml para cutis

secos y sensibles, Lot 2641, vto 07-15, Legajo N° 6595 Beauty & Heallth S.A.,
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M.S y A.S. 330-20915, industria Argentina”; 5) “daylo plas Belleza vy

. Salud

crema para peeling facial x 100 g, Lot 2951, vto 11-15, Legajo 6595 Beauty &

Health S.A., M.S y A.S. 337/92, Industria Argentina”; 6) “daylo plas Be‘zlleza ¥

Salud crema atlética x 100 g, especiaimente formulada para prevenir la

aparicion de hongos interdigitales causados por la excesiva sudoracién

pies, Legajo N® 6595 Beauty & Health S.A., PRM.S y A.S. 22169/89-0, In

de los

dustria

Argentina”, codificado con los numeros 81556, cuyo rétulo carecia de la fecha de

vencimiento; 7) “daylo plas Belleza y Salud crema revitalizante con vitamina A x

50 g, lot 2655, vto 08-15, Legajo N 6595 Beauty & Health S.A., M.S5.P Cert NO

27.907 'A’, Industria Argentina”; 8) “daylo plas Belleza y Salud crem
masajes reductores uso profesional x 250 g, Legajo NO 6595 Beauty &
S.A., P.RM y AS. 330-20-89-34, Industria Argentina”, consignado

codificacién A0448, cuyo rotulo carecia de la fecha de vencimiento; 9)

plas Belleza y Salud crema nutritiva humectante con colédgeno x 100 g, lot

vto 11-15, Legajo N© 6595, Beauty & Health S.A.,, P.R.M.S y A.S. 330/
Industria Argentina”; 10) “daylo plas Belleza y Salud crema para ct
parpados x 50 g, lot 2828, vto 10-15, Legajc N° 6595 Beauty & Healt
P.R.M.S y A.S. 330-20-89-30, Industria Argentina”; 11) “daylo plas Be
Salud emulsidn hidratante con vitamina E combate los radicales libres x 1
lot 1972, vto 12-14, Ltegajo N©® 6595 Beauty & Health S.A.,, M.S y AS
337/92, Industria Argentina”; 12) “daylc plas Belleza y Salud Crema En
capilar desenredante todo tipo de cabellos, nutre y repara x 400 mi, 1o}
vto 11/14, Elab Leg. N° 6595 Beauty & Health S.A., Res, M5 y AS 3
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Industria Argentina”; 13) “daylo plas Belleza y Salud shampoo cabellos con
color, ardndano & creatina, revitaliza y protege x 400 mi, lot 2142, vto i02/15,
Elab Leg. N® 6595 Beauty & Health S.A., P.R.M.S y AS 330.90.1270, In%lustria
Argentina”; 14) “daylo plas Belleza y Salud Lipolithine crema gel modeladora con
Actisculpt® y microesferas de Vitamina E x 250 g, lote 0208C1, vencimiento ago
2014, Elaborador N° 6888, R.M.S y AS 155/98, Lab Medical Anche }S.R.L.
Industria Argentina”; 15) “Daylo plas Belleza y Salud Bello Body Intensive gel”
que modifica la apariencia de la piel con celulitis x 250 g, lote 021001,
vencimiento oct 2014, Elaborador N° 6888, R.M.S y AS 155/98, Lab Medical

Anche S.R.L. Industria Argentina”; 16) “Azeda Intense Nutricidn Intensa efecto

inmediato x 30 g, Industria Argentina”, cuyo rétulo carecia del dato de
inscripcion ante ANMAT, responsable de la comercializacién y codificacion de lote
y vencimiento; 17) “Andrea Pellegrino Delineador liquido negro (01 black} x 3
mi, Elab N© 2314, Res MS y AS 155/98, Industria Argentina”, cuyo rétulo carecia
de los ingredientes, codificacion de lote y vencimiento; 18) *Collage Cosmetiques
Cera depilatoria ecologica, rosa mosqueta x 400 g, Leg N° 2674, Res 155/98,
Industria Argentina”, cuyo rdtulo carecia del dato del responsable de fa
comercializacion y de la codificacién de lote y vencimiento; 19) “Iste of ALOE
pro Fitoactivador antiedad colagenc x 250 ml, Elab: 02/11/12, vto 02/11/14,
lote N© 110, P.R.M.S-AS Res 155/98, Industria Argentina”, cuyo rotulo carecia
del dato de! legajo del establecimiento elaborador y del responsable de la

comercializacion; 20) “Isle of ALOE pro Emulsién de limpieza aloe vera,

consuelda y trébol x 150 ml, vto 15/10/15, tote N© 119, P.R.M.S-AS Res 155/98,
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Ind Argentina”, cuyo rétulo carecia del dato del legajo del establecimiento

elaborador y del responsable de la comercializacion; 21) “Isle of ALO
Emulsidn hidratadora vitaminada todo tipo de piel x 250 cm?, Elab: 30/5/1
30/5/14, lote N° 022, P.RM.S-AS Res 155/98, Bs. As-Ind. Argentinaf,
rotulo carecia del dato del legajo del establecimiento elaborador

responsable de la comercializacién; 22) “Isle of ALOE pro Fluido Bi

E pro
2, vto

cuyo
y del

o Lift

proteinas vegetales, Vit E y Aloe Vera x 30 cm?, Elab; 04/01/13, vto 04/01/15,

lote N© 114, P.RM.5-AS Res 155/98, Ind Argentina”, cuyo rétulo carecia del dato

del legajo del establecimiento elaborador y del responsable de la

comercializacion; 23) “Isle of ALOE pro Crema hidratante todo tipo de piel, aloe

vera, manzanilia, romero x 50 g, Elab: 02/11/12, vto 02/11/14, lote N° 110,

P.RM.S5-AS Res 155/98, Ind. Argentina”, cuyo rétulo carecia del dato del

legajo

del establecimiento elaborador y del responsable de la comercializacién; 24)

“Isle of ALOE pro Polvo para lifting proteinas vegetales deshidratadas,

tratamiento exclusivo x 20 g, vto 15/10/15, lote N® 119, P.R.M.S-AS Res

155/98, Ind. Argentina”, cuyo rdtulo carecia del dato del legajo del

establecimiento elaborador y de! responsable de la comercializacién; 25) “isle of

ALOE pro Barra para la higiene chocolate extracto de cacao x 100 gr, P.R.M.S-AS

Res 155/98, Ind. Argentina”, cuyo rotulo carecia del dato del lega;
establecimiento elaborador, del responsable de la comercializacidén y
codificacion de lote y vencimiento; 26) “Isle of ALOE pro Mdscara anti e
efecto botulinico, solo profesionales x 230 grs, Elab: 23/6/12, vto 23/6/i=

N© 025, P.R.M.S-AS Res 155/98, Bs. As-Ind. Argentina”, cuyo rétulo carec
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dato del legajo del establecimiento elaborador y del responsable%de la

comercializacion; 27) “Newen mascara Vitamina C, uso profesional x 2|00 gr,
Elab 30/5/12, vto 30/5/14, lote N° 025, P.R.M.S5-AS Res 155/98, Ei:s. As-
Industria Argentina”, cuyo rétulo carecia del dato del legajo del estableci}miento
elaborador, del responsable de la comercializaciéon y modo de uso; 28) ‘!Newen
Mascara Chocolate antioxidante uso profesional x 200 gr, Elab 30/5/12, vto
I 30/5/14, lote N© 015, P.R.M.S-AS Res 155/98, Bs. As-Ind. Argentinafj, cuyo
rétuto carecia del dato del legajo del establecimiento elaborador, del responsable
de la comercializacion y modo de uso; 29) “Cc;tlage‘Cosmetiques Gel Ciiogeno
polar con centella asidtica uso profesional x 250 gs, codificado con las siglas R.
B949, vto 08/2015, Leg 2432, Res 155/98, Industria Argentina”, cuyolrétulo
carecia del dato del responsable de la comercializacién, ingredientes y modo de
uso; 30) “"DEL3 Complejo intensivo capilar con Pro Vitamina B5, multi-accién x
| 100g, Ind. Argen'tina” cuyo rotulo carecia del dato de inséripcic’m ante ANMAT,
responsable de la comercializacién, ingredientes y codificacién de Iote Y
vencimiento; 31) “T'ecno-Liss Shampoc mantenimiento ph neutro pos
” tratamiento para cabellos alisados x 500 ml” cuyo rétulo carecia del dato de
inscripcion del producto ante ANMAT, del responsable de la comercializacic’;in y de
la codificacion de lote y vencimiento; 32) “T’ecno-Liss Shampoo anti residuo
profundo fase 1, retira re_siduos quimicos no utilizables, S.A.P, sistema nano
queratizacion profesiona! x 500 m!” cuyo rétulo carecia del dato del insc ipcion

del producto ante ANMAT, del responsable.de la comercializacién y jde la

dificacion de lote y vencimiento; 33) “Guala Cosmética Capilar pratector
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térmico, tratamiento para el cabello activado por color x 200 cc” cuyo rétulo

carecia del dato del inscripcion del producto ante ANMAT, del responsablé de la

comercializacién y de la codificacion de lote y vencimiento; 34) YInouar

profesional shock de. queratina para todos os tipos de cabelos X 500 mil,

Industria Brasileira”, cuyo rétulo carecia del dato de inscripciéon del producto

ante ANMAT, NO de legajo del establecimiento importador, del responsable de la

comercializacion y de la codificacion de lote y vencimiento.

Que la Direccién actuante sefialdo que los actuados se originaron en el
marco de Control de Mercado de Productos cosméticos mediante 0.1, 01/14 DVS
en el establecimiento de la firma DAYLOPLAS BELLEZA Y SALUD sito en la calle
ciudad de la Paz 1479 de la Ciudad de Buenos Aires.

Que prosiguié su informe manifestando que, consultada que fuera a base
de datos de establecimientos publicada en la pagina web de la ANMAT se detectd
que el legajo N® 127 - indicado en los rétulos de los productos detallados en los
items 1, 2 vy 3 - pertenecia a la firma LAB. ETC INTERNACIONAL, habilitada para
el rubro de especialidades medicinales (ver fojas 14}, motivo por el cual
mediante O.I. N® 219/14 DVS (fojas 15) se llevé a cabo una inspeccion en la
sede de la firma sita en la Av. Santa Fe NO 1480 de la Ciudad de Buenos Aires,
en la cual se verificé que dicho domicilio correspondia a una galeria de comercios

y a un edificio de departamentos, siendo el Unico laboratorio que alli funcionaba

uno dedicado a anélisis clinicos.

Que respecto de los productos detallados en los .items 14 y {15, la

Direccién sefiald que en sus rotulos se consignaba el legajo N©ji 6888,

A1
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correspondiente ai LABORATORIOS MEDICAL ANCHE S.R.L., razdn por E que a
|
través de 0.1, 217/14 DVS (fojas 18/19) se acudid a su establecimiento, ocasién

en la cual la referida firma no reconocid los productos como originales debido a
que no se trataba de lotes elaborados por ella, siendo que diferian las
caracteristicas externas (etiquetas.y Ieyendés de los rétulos) de los productos
exhibidos c¢on los originales, ratificando sus dichos en una preseﬁtacic’m
efectuada posteriormente a fojas 20.

Que con relacidon al producto mencionado en el item 16, la Direccion

informd que del Sistema de Admisidn de Cosméticos surgio que con lajmarca

“Azeda"” existian productos inscriptos por la firma PLAYCOS S.A., motivo;por el
cual mediante O.I. N° 26/14 DVS (fojas 21/22) se efectud la verificacion de
legitimidad en la sede de la firma,l opertunidad en la que su director ;écnico
manifestd que el producto inscripto bajo la denominacién Crema Azeda Ir':tense,
cuyo titular era Jorge Marinetti, solamente era elaborado en presentaciones de
200 y 500 gramos y su rotulo poseia toda la informacion requeridal en la
normativa, agregando que la empresa nunca elaboré el producte en
presentacion de 30 grs., no reconociendo el producto exhibido como original de
la firma.

Que asimismo respecto al referido producfo, el comercic DAYLO PLAS
BELLEZA Y SALUD aportd a fojas 12 copia de la factura emitida por DISTBELL de
JORGE HECTOR MARINETTI, sita en la Av. Federico Lacroze 3226, Dto 3,
C.A.B.A., establecimiento en el que por O.I. N© 88/14 DVS (fojas 24/25), se

llgvd a cabo una inspeccidn durante la cual el Sr. Marinetti, en su cardcter de
/ﬁ ?

T
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titular de la marca “Azeda”, respecto al producto detallado en el itsfm 16,
manifestd que su contenido fue elaborado por la firma PLAYCQS :SA y
fraccionado por él en envases de 30 gramos para entregarlo a bajo costo a
distribuidoras con fines publicitarios.

Que respecto del producto detallado en el punto 17, mediante OI.I. NO
69/14 DVS (fojas 30/31), se efectud una inspeccidn en la sede de la firma

COMPARNIA AMERICANA DE LAPICES S.R.L. titular del Legajo N© 2314 fel cual

constaba en el rétulo del producto en cuestion, durante la cual exhibida que fue

la muestra del proeducto en cuestién su Director Técnico no la reconocid como
propia ni origina! de la firma.

Que asimismo, por O.I. N° 244/14 DVS obrante a fojas 32/33 personal de
la Direccidn mencionada realizd una inspeccion en la sede de la empresa
ANDREA PELLEGRINO MAQUILLAJE, titular de la marca “Andrea Pellegrino”
indicada en e! rétulo del referido producto, en la cual la titular de la firma
tampoco reconocié el producto como original de 1a firma.

Que con relacion al producto descripto en el item 19, mediante la O.I. N©
133/13 DVS (fojas 34/35) se efectud una inspeccion en la sede de la firma
LABOCAY S.R.L., titular del Legajo N° 2674 indicado en el rétulo del prodlcto en
cuestién, y en dicho procedimiento el Director Técnico manifestd [que el
laboratorioc nunca etabord ceras depilatorias y que por tanto carecia de
habilitacién para dicho rubro.

Que continud la Direccidn aludida informando que, con respecto a los

productos descriptos en los items 19 al 28 el comercio DAYLO PLAS BELLEZA Y

1

8




“2017 — Afio de las Energias Rengvables”

]

BSPosioity ne

B ’a .’,{E Lo\ W 1.
Ministerio de Salud SO

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

SALUD acompano una copia de la factura que se agregd a fojas 13 emitida!; por la

firma DISTRIBUIDORA ARENALES de INES QUADRI, y segun constalen el

informé técnico de fojas 36 emitido por la comision que acudié a su sélde, la
firma no funcionaba .mas en el lugar; asimismo, en la base de admisién de
cosméticos no figuraban productos inscriptos que respondieran a esos nombres
y/0 marcas,

Que la Direccion continud su informe manifestando que el producto
aludido en el item 29 no contaba con inscripcidon ante esta ANMAT, y que el
legajo elaborador N¢ 2432 indicado en su rétulo pertenecia a la firma ANTIALL
S.A., cuya habilitacion para la elaboracion de productos cosméticos fue dada de
baja por Disposicion ANMAT N0 32/11 (ver fojas 37/39). |

Que en referencia a los productos descriptos en los items 30 al 34, la
Direccidon manifestd que sus rotulos carecian de datos que permitieran identificar
al elaborador y/o responsable de la comercializacion y que de la base de
productos cosmeéticos no surgian productos inscriptos que respondieran g esos
nombres y/o marcas.

Que respecto de los productos detallados en los incisos 4 al 13 informo la
Direccion que el Legajo elaborador N° 6595 indicado en los rotulos pertenécfa a
la firma SIADE S.R.L. (ver informacidn de la base de datos de fojas 40) con sede
en la calle Angel Carranza 1633/37 de la Ciudad de Buenos Aires, habilitada para
el rubro de especialidédes medicinales._

Que no obstante lo manifestado, la Direccidén actuante indicé que segun el

acta labrada en el comercio DAYLO PLAS BELLEZA Y SALUD, el elaborador y

A
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proveedor de los productos marca “Daylo Plas” seria la firma DAYLOGEROUP
S.R.L., sita en Angel Carranza 1633/37 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que en consecuencia, mediante la O.I. N° 6/14 obrante fojas 41/43 los
ihspectores de la Direccion acudieron a dicho domicilio constatando que alli

funcionaba la firma DAYLOGROUP S.R.L.

Que durante la inspeccién efectuada, el encargado del establecimiento

manifestd que los productos aludidos en los items 4 al 13 eran prop!os y
originales de la firma, y que la empresa era responsable de la comercializ«la‘cién
de los productos de marca “Daylo Plas”.

Que en esta dltima inspeccion se hallaron en un depdsito de la firma
inspeccionada productos de los cuales se tomaron muestras y que se detallan a
continuacién, siguiendo la enumeracién ut supra realizada: 35) “dayio |plas
Belleza y Salud Emulsion nutritiva con aceite de jojoba, tonicidad y tersura x:130
ml, Lot 0706 Vto: 12 14, Elab Leg N© 6595 Beauty & Health S.A., PRMS y A.S.
330-90-1267, Industria Argentina”; 36) “daylo plas Belleza y Salud Emulsién
nutritiva con colageno, elasticidad y fir‘meza 130 ml, Lot 0710 Vto: 12 14, Elab
Leg NO 6595 Beauty & Health S.A., PRMS y A.S. 330/91/38, Industria
Argentina”; 37) “day'o plas Belleza y Salud Locién emoliente para la higiene de
la piel x 1000 ml, Lot 3306 Vto: 02 16, Establecimiento Elab Legajo N°© 6595
Beauty & Health S.A., M.S.P. Cert. N® 44,831 “B”, Industria Argentina”; 38)
“daylo plas Belleza y Salud Mdscara para cutis grase refrescante plastica x 120
ml, Lot 2640 Vto: 07 15, Estab. Elab Legajo N© 127, PRMS y AS, 30-91-325,

Industria Argentina”; 39) “daylo plas Belleza y Salud Crema con algas para
/f? ’

A1
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masajes modeladores x 250 g, Lot 3051 Vto: 12 15, Elab Legajo N°| 6595
Beauty & Health S.A., PRMS y A.S. 37481-87-4, Industria Argentina”; 40) ‘Il‘dayio
plas Belleza y Salud Emuision Humectante con caléndula y cofiageno x 200 ml,
Lot 3267 Vto: 02/16, Establecimiento Elab Legajo N© 6595 Beauty & Heéith S.A,
| M5 y A.S. 330-91-706, Industria Argentina”; 41) “daylo plas Belleza y Salud
Instanal Lubricante Pédico x 100 g, Lot 3098 Vto: 12/15, Establecimiento Elab
. Legajo N° £595 Beauty & Health S.A,, P.R.M.S y A.S, 330/91/631, Industria
Argentina”; 42) “daylo plas Belleza y Salud Crema Nutritiva para pies y piernas x
100 g, Lot 3272 Vto: 02/16, Establecimiento Elab Legajo N© 6595 Beauty &
Health S.A., P.RM.S y A.S. 330/91/630, Industria Argentina”; 43) “dayiojplas
Belleza y Salud Mascara de arcilla para todo tipo de cutis x 100 g, Lot 3200(vto:
01/16, Establecimiento Elab Legajo N° 6595 Beauty & Health S.A., P.R.M.S y
A.S. Resol 337/92, Industria Argentina”; 44) “daylo plas Belleza y Salud Crema
para masajes uso profesional x 250 g, Lot 3258 Vto: 01 16, Establecimiento Elab
Legajo NO 6595 Beauty & Health S.A., P.R.M.S y A.S. 330-20-89-34, Industria
Argentina”; 45) “daylo plas Belleza y Salud Crema para ‘Peeling’ Corporal x [250
g, Lote 3310, Vto 02 16, Establecimiento Elab Legajo N© 6595 Beauty & Health
5.A., P.RM.S y AS. Resol 337/92, Industria Argentina”; 46) “daylo plas Belleza
y Salud Crema Herbal para masajes modeladores x 250 g, Lote 2776, Vto 09{15,

E Establecimiento Elab Legaje N¢ 6595 Beauty & Health S.A., P.R.M.S y A.S Resol

337/92, Industria Argentina”.

| Que el encargado refirié que desconocia si los mencionados productos

habian sido elaborados en el establecimiento, o si se encontraban inscriptos ante

i1
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la ANMAT o si la firma poseia la habilitacién pertinente para realizar este t

actividades.

vables”

180 ¢

ipo de

Que en consecuencia, personal de la Direccidn referida procedié a inhibir

preventivamente de uso y comercializacién los productos hallados en
siendo asimismo inhibidas preventivamente las actividades de elabor
fraccionamiento y/c acondicionamiento de productos cosméticos realizadas
establecimiento hasta tanto la firma contara con la debida habilitacién,

Que la Direccion informd que de la base de datos de Admision Autor
de Productos Cosméticos no surgian antecedentes de inscripcién

respondieran a los nombres y/o marcas de los productos en cuestion.

stock,
acion,

en ef

natica

que

Que consecuentemente, y a fin de proteger a eventuales usuarios de 105

productos involucrados, toda vez que los productos referian en su rotulado

datos

no veraces respecto al legajo elaborador, que no poseian inscripcién ante la

Autoridad Sanitaria Nacional o bien que se desconocia quiénes era

elaboradores y/o si se encontraban habilitados ante la ANMAT, la Direcci

h los

on de

Vigilancia de Productos para la Salud sugirid la prohibicién preventiva de

comercializacién y uso de los productos detallados en los items 1 al 3, 14 a

16y

17 al 34 en virtud de que estos productos estarian infringiendo lo establecido por

los articulos 10 y 39 de la Resolucién MS y AS NO 155/98,

Que asimismo, por carecer de inscripcidon ante la Autoridad Sanitaria

Nacional y haber sido elaborados y acondicionados en un establecimiento no

habilitado para el rubro cosmético, la referida Direccién también sugi

fo la

hibicion preventiva de comercializacién y uso de los productos detallados en

12
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ios items 4 al 12 y 35 al 45, los que infringirian lo establecido por los articulos 10
y 3° de la Resolucion ex MS y AS N© 155/98 y las Disposiciones ANMAT NO
1108/99 y N© 959/12 .
Que finalmente, la Direccidon de Vigilancia de Productos para la}Salud
sugirié 1a instruccion de un sumario sanitario a lé firma DAYLOGROUP S.RIL., en
su caracter de responsable de la elaboracidén y comercializacion de los productos
mencionados en los items 1 al 15 y 35 al 45 de las actuaciones con domicjlio en
Angel J. Carranza 1633 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por los motivos
expuestes ut supra,
Que a fojas 65/84, por Disposicion ANMAT N¢ 5890/14 se ordend la
instruccion de un sumario sanitaric a la firma DAYLOGROUP S.R.L. por las
presuntas infracciones a los articulos 29 y 199 inciso b) de la Ley N® 16.463 y a
los articulos 19 y 3¢ de la Resolucién ex MS y AS N° 155/98 en su caracter de
responsable de la elaboracion y comercializacién de los productos mencionados
en los item 1 al 15y 35 al 46.
Que corrido el traslado de las imputaciones, a fojas 96/97 presentd
descargo el apoderado de la firma DAYLOGROUP S.R.L, tal como surge del poder
acompafado a fojas 94/95.
Que manifesté que la firma DAYLOGROUP S.R.L. era una pequefia
empresa familiar, propiedad de la familia Blasco compuesta por el padre y 8
hijos, v que el negocio originaimente ccb'nsisﬂa en el dictado de pequefios clirsos
(manicura, esteticista, pelugueria, etc.) siende manejado por el padre quien, por

sgfrir hace dos afios de una severa depresién, se retird quedando la firma en
13
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mano de sus hijos mayores de 28 y 23 afios de‘ edad quienes ante el estlado de
necesidad para poder continuar con los ingresos que eran el sustento fe':miliar,
comenzaron a incurrir en las conductas que dieron lugar al sumario, fundados en
un supino desconocimiento de la normativa aplicable, reconociendo que sifbien el
desconocimiento de fa norma no resultaria dbice para la sancién, todainorma
tiene atenuantes.

Que indicé asimismo que el mercado al cual accedieron por ignoran_:ia era
muy chico y sin entidad econdmica, situacion que tampoco obstaria la sancién,
sin embargo resalté que fa finalidad del legislador fue la prevencién y tehiendo
en consideracion los antecedentes de! caso la prevencidn se ha cumplido,
sefialando que el presunto infractor no actué con dolo, se pusoe a derecho
reconociendo su falta, cometida por absoluta ignorancia y estado de necesidad Y
arbitro todos los medios necesarios para cumplir puntuaimente con la normativa

dispuesta presentando la solicitud de las autorizaciones correspondientes. |

Que finalmente solicité en nombre de su representada que se tengan en
cuenta las circunstancias descriptas como atenuantes al momento de aplicar la
sancién reduciéndota a su minima expresion, dado que de lo contrario se pondria
en riesgo la continuidad y existencia de la sociedad familiar.

Que a fojas 100/101 la Direccidn de Vigilancia de Productos para la [Salud
emitié su informe técnico en el cual indicé que la firma sumariada alegd que su
accionar se fundé en el desconocimiento y qué luego de la inspeccion dio jcabal
cumplimiento a las medidas dispuestas por esta Administracién, sin embargo

fialé que tales medidas carecian de virtualidad para descartar la configunacion

A

14




“2017 — diio de las Energias Rehovables™

DISROSICI0N e

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

180§

de infracciones y de eximirla de responsabilidad dado que la firma debid cumplir

con la normativa en forma previa. ‘

Que informd en cuanto a la gravedad de la falta qgue conforme los

lineamientos de la Disposicidén ANMAT 1710/08 debfa tenerse en cuenta que la

situacion detectada no permitia garantizar la calidad y seguridad d

e los

productos, configurando ello un riesgo para la salud de la poblacién, tal que, sin

pener en riesgo la misma, hubiera podido producir dichos efectos o deteriorar la

i
calidad de los productes en forma significativa por lo cual entendié que la falta

debia ser clasificada como MODERADA.

Que del analisis de las actuaciones se determiné que en dos inspecciones

llevadas a cabo una en el comercio DAYLOPLAS BELLEZA Y SALUD y otro

establecimiento de la firma DAYLOGROUP S.R.L. se constataron incumplimj

a fa Resolucion ex MS y AS N2 155/98.

en el

entos

Que las infracciones a los articulos 10 y 30 de la Resolucidn ex MS y AS No

155/98 fueron debidamente detalladas en el acta de inspeccién correspondiente

ala O.I N° 01/14, obrante a fojas 6/10 y en el acta correspondiente a la ®.1 N©

06/14, obrante a fojas 41/3, de las cuales surgié claramente la descr

pcién

objetiva de las faltas que fueron constatadas en la recorrida por el

establecimiento.

Que cabe recordar que el acta goza de presuncion de veracidad vy

I que

puede ser desvirtuada por otros elementos de prueba, en oportunidad de ejercer

sy derecho de defensa, sin embargo los incumplirnientos especificanLente

y y
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sefialados en las actas de inspeccién mencionadas precedentemente no pudieron
ser desvirtuados por el sumariado.

Que es de destacar que la justicia tiene dicho que “las actas de
comprobacidn de infracciones levantadas en sede administrativa, tienen el valor
probatorio de los instrumentos pablicos y hacen plena fe de los hechos |que se
refieren pasados por ante, o comprobados por el funcionario interviniente
(articulo 979 inc. 2, Cod. Civ.; Conf. CNCont. Adm. Fed., Sala 111, del 17-4-97,
publicado L.L., Suplemento de Jurisprudencia de Derecho Administrativo, de
Derecho Administrativo, del 28-5-98, pag. 48, Fallo N© §7,196)",

Que por tanto, se entendidé gue no existiendo otros elementos susceptibles
de aportar datos que desvirtuaran las circunstancias objetivas comprobadas en
las actas mencionadas precedentemente se tuvieron por efectivamente
configurados Ioslhechos asentados en las referidas actuaciones.

Que de las probanzas de autos surge que fa firma sumariada elaborg y
comercializd productos cosmeéticos sin estar inscripta conforme los lineamientos
de la Resolucién ex MS y AS N° 155/98 razén por la que la Instruccion considerd
que la firma DAYLOGROUP S.R.L., en su caracter de elaboradora vy
comercializadora de los productos mencionados en los items 1 al 15 y losjitems
35 al 46, del presente acto infringié al articulo 3° de la Resolucién ex MS y AS
N°® 155/98 que dispone: “Las actividades mencionadas en el articulo 19 sdlo
podrén ser reélizadas con productos registrados en la ANMAT, elaborados o
Importados por establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con la

ireccién Técnica de un Profesiona! Universitario debidamente matriculado ante

A
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el Ministerio de Salud y Accién Social v de acuerdo con las normas| de su

‘competencia” toda vez que los productos cuestionados no contaban [con la

debida inscripcidn por ante la Administracién Nacional ni tampoco la fifma se
hallaba inscripta como elaboradora

Que asi, la conducta descripta se encuentra dentro de las previsiones del
articulo 1° de la norma antes aludida cuando dispone: “Quedan sometidas a la

presente Resclucion la importacién, exportacién, elaboracién, envasado y

depédsito de ios Productos Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes, y las

personas fisicas o juridicas que intervengan en dichas actividades”.

Que en consecuencia, la firma sumariada también fncumplié con lo
.

normado por ta Ley de Medicamentos, Ley N° 16.463, que en su articqlo 2°
establece: “Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podrdn realizarse,
previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia Social y Salud
Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo la direccién técnica
del profesional universitario correspondiente, inscrito en dichb ministerio. | Todo
ello en fas condiciones y dentro de las normas que establezca la reglamenta'cién,
atendiendo a las caracteristicas particulares de cada actividad y a razonables
garantias técnicas en salvaguardia de la salud publica y de la economia del
consumidor” y el inciso b del articulo 199 que dice que: “Queda prohibido: (...
b) La realizacién de cualquiera de las aﬁtividades mencionadas en el Articulo 10,
en violacién de las normas que reglamentan su ejercicio conforme a la presente

”
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Que en referencia a ia subsanacion posterior de las infracciones alegada
por la firma, se destacd que la correccidn era exigida a los fines de que la firma
pudiera seguir adelante con su actividad una vez que dichas faltas {fueran

rectificadas; sin embargo la existencia de las infracciones verificadas

oportunamente no relevd de responsabilidad a la sumariada, dado que dichas
faltas a la normativa vigente fueron oportunamente constatadas ¥y son pasibles
de sancién,

Que en virtud de todo lo expuesto, se concluyd que la firma DAYLOGIROUP

S.R.L. infringid los articulos 2° y 192 inciso b) de ia Ley NO 16.463 y los articulos

19 y 39 de la Resolucion ex MS y AS N° 155/98.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridices han tomado la intervencidn de su competencia
Que se actlUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

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  10.- Imponese 'a la firma DAYLOGROUP S.R.L.,, con domicilio
constituido en la Avenida Callao 1711 Piso 1° de la Ciudad Auténoma de Bulnos
Aires, una sancion de PESOS TRIEINTA MIL ($30.000) por haber infringido el
articulo 2° y el articulo 19° inciso b) de la Ley N® 16.463 y el articulo 1° y el
iculo 30 de la Resolucién ex MS y AS N° 155/98, I

A

18




|
i
“2017 — Aho de las Energias Rerovables”

}

|
. @ - |
Ministerio de Salud DiSPOSICION N ‘E 8 w o)

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ARTICULO 20.- Andtese la sancién en Ia Direccién de Gestion de Informacién

Técnica,

ARTICULO 30.- Notifiquese a la Secretaria de Poh’;icas, Regulacién e Insfitutos
del Ministeric de Salud, |
ARTICULO 40°.- Higase saber a la firma DAYLOGROUP S.R.L. que podra
interponer recurso de apelacién por ante la autoridad judicial competente, con
expresidn concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias habiles de habelirsele
notificado el acto administrativo (conf. articulo 21 de la Ley NO 16.463); enjcaso
de no interponer el recurso, el pago de ta multa impuesta debera haé:erse
efectivo dentro de igual plazo de recibida esa notificacién.
ARTICULO 50.- Notifiguese mediante copia certificada de la presente a la

Coordinacién de Contabilidad dependiente de la Direccién Generall de

Administracion, para su registracion contable. -
ARTICULO 60.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a la interesadL al
mencionade domicilio constituido haciéndoles entréga de la copia autenticadal{ de
la presente disposicion; dése a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnicia'l, a

ta Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y a la Direccién General de

Asuntos luridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N 1-47-1110-316-14-9

?SPOSICI()N No

Or. ROBERTO LERE

Subadministrador Naciosal
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