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Ministerio de Salud

Secretarfa de Politicas, 4 ¢ &2
Regulacion e Institutos DISPOSICION N° jl\& % é a
ANMA.T.
16 MAR 2014

BUENOS AIRES,

VISTO él Expediente N© 1-0047-1110-43-14-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, la
Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud informa que mediante OI N°
33/13 procedid a realizar una inspeccion en el establecimiento “PELUQUERIA
NABULON de Rodolfo Horacio Nabulon”, sita en Av. Cramer N° 1716 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Que en dicha oportunidad, personal del area antes indicada, detecto
irregularidades en los productos detallados a continuacién: a) “Productos Naturales
Cosmeética shampoo neutro especial para cabellos alisados maltratados, a base de
acelga y achicoria, sin perfume, sin azufre, sin sales x 300 cm?, Legajo 2396, M.S y
A.S 337/92, industria Argentina”, cuyo rotulo carece de los datos de los
ingredientes, responsable de la comercializacidn y codificacién de lote vy
vencimiento; b) “Nabulén alisado definitivo shampoo de hierbas tonificante especial
para cabellos normal a seco x 300 cc, Legajo 2396, M.S y A.S 337/92, by Rodolfo
Nabulon, industria Argentina”, cuyo rétulo carece de los datos de los ingredientes y
codificacion de lote y vencimiento; c¢) "“Nabulén alisado definitivo crema

restauradora capilar, maiz-lanolina-resina-filtro UV-producto no graso, baisamo
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catidnico especial para cabellos alisados 0 muy maltratados x 300 cc, Legajo 2481,
M.S v A.S 337/92, by Rodolfo Nabulon, industria Argentina”, cuyo rotulo carece de
los datos de los ingredientes y codificacién de lote y vencimiento; d) “OFIR
Professional cosmetics solucién restauradora con siliconas extra brillo x 30 ml,
nueva férmula con arginina, sin enjuague, industria Argentina”, cuyo rotulo carece
de los datos de inscripcion ante ANMAT (N° de Leg y Res. M.S y A.S 155/98), del

responsable de la comercializaciéon, ingredientes y codificacion de lote vy

vencimiento,

Que en la inspeccidn mencionada, personal de referida Direccion
solicitd al responsable de la pelugueria inspeccionada la documentacion de
procedencia de los citados productos, indicando la DVS que a la fecha no se ha

cumplimentado con dicho requerimiento.

Que con el objetivo de verificar si los productos descriptos se
encuentran inscriptos ante ANMAT, la Direccién de mencién realizé la consulta en la
base de datos de Admision Automatica de Productos Cosméticos, no encontréandose
antecedentes de inscripcién vigentes que respondan a esos nombres y/o marcas.

Que en relacién al niumero de legajo declarade en los productos
detallados en los items a) y b), personal de la DVS realizd la consulta en la base de
establecimientos publicada en la pagina web de ANMAT
(http://www.anmat.gov.ar/listados/Listado_laboratorios_cosmeticos_al_10-10-

13.pdf), no encontrandose resultados que respondan al legajo N° 2396,
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Que en lo que respecta al producto detallado en el item c¢), mediante
Orden de Inspeccion N° 70/14 DVS, se realizé la inspeccidon de verificacion de
legitimidad en la firma Lemont S.R.L (Leg. 2481) siendo que en tal oportunidad el
inspeccionado informd que dicho producto no fue elaborade por el laboratoric y no
{o reconoce como propio ni original de Lemont S.R.L, agregando que la firma nunca
elaboré mi comercializé productos marca Nabulon, y que tampoco son titulares de
dicha marca.

Que en consecuencia y teniendo en cuenta que se desconoce quién
es el elaborador de los productos en cuestion, y que ademas carecen de inscripcién
ante la Autoridad Sanitaria, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud-se
sugiere [a prohibicidn preventiva de comercializacion y uso de los productos
detallados en los items a) al d) atento estarian infringiendo lo establecido por los

articulos 1° y 3° de la Res. (ex. MS. AS) N° 155/98 y normas complementarias

(Disposiciones ANMAT N° 1108/99 y 959/12).

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por la
DVS se enmarca dentro de lo autorizado por el articulo 8°, inc. n), fi), y articulo
10°, inc. q) del Decreto N° 1490/92.

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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese preventivamente el -uso y la comercializacion de los
productos rotulados como: a) “Productos Naturales Cosmética shampoo neutro
especial para cabellos alisados maltratados, a base de acelga y achicoria, sin
perfume, sin azufre, sin sales x 300 cm?, Legajo 2396, M.S y A.S 337/92, industria
Argentina”, cuyo rétulo carece de los datos de los ingredientes, responsable de la
comercializacién y codificacion de lote y vencimiento; b) “Nabuldn alisado definitivo
shampoo de hierbas tonificante especial para cabellos normal a seco x 300 cc,
Legajo 2396, M.S y A.S 337/92, by Rodolfo Nabulon, industria Argentina”, cuyo
rotulo carece de los datos de los ingredientes y codificacién de lote y vencimiento;
c) “Nabulén alisado definitivo crema restauradora capilar, maiz-lanolina-resina-filtro
UV-producto no graso, balsamo cationico especial para cabellos alisados ¢ muy
maltratados x 300 cc, Legajo 2481, M.S y A.S 337/92, by Rodolfo Nabulon,
industria Argentina”, cuyo rotulo carece de los datos de los ingredientes y
codificacién de lote y vencimiento; d) “OFIR Professional cosmetics solucion
restauradora con siliconas extra brillo x 30 ml, nueva férmula con arginina, sin

enjuague, industria Argentina”, cuyo rétulo carece de los datos de inscripcidn ante

ANMAT (N° de Leg y Res. M.S y A.S 155/98), del responsable de la
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comercializacién, ingredientes y codificacién de lote y vencimiento; por los

argumentos expuestos en el considerando de la presente Disposicién.

ARTICULO 2°.- Registrese, dese a la Direccidon Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a fas del
Gobierno de la Ciudad Autdénoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de

Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-43-14-5

DISPOSICION N° ﬂ 2
MID 9 4

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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