"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

I’QJ‘ 4
Ministerio de Salud ii ‘i 8
Secretaria de Politicas, E?%SPOS!G!ON N° o M

Regulaci6n e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 04 Mar Ul

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-770-14-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos.y Tecnologia Meédica y ;

CONSIDERANDO:

Que se inician 1as actuaciones referidas en el VISTO por las cuales la
Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud hace saber a fs. 1/2 f las
irregularidades detectadas por parte de la firma ANACARL Sociedad Responsabilidad
Limitada con domicilioc en la calle 6 (ex-Rosales) N° 4159, Villa Lynch, partido.' de
General San Martin, provincia de Buenos Aires, habilitada por Disposicion ANMAT NO
3093/10 como elaboradora de productos de' higiene personal, cosméticos y perfumes
en las formas de liquidos, semis6lidos y polvos, en los términos de la Resolucion (ex
MS y AS) N© 155/98.

Que la mencionada Direccidn informa que las referidas actuaciones se
originaron en el marco de Control de Mercado bajo Orden de Inspeccion (OI) N° -
2014/527-DVS-81 en el establecimiento Perfumerfa TOMASSA de Tortello Caria y

Zicchieri Georgina SH, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.’
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Que en el mencionado procedimiento se verificaron irregularidades; en
los productos rotulados como: “"CNEQ Oxidante estabilizado con mordientesi 40
volimenes, cont, neto 900 cc, M.S.P. RES. 155/98, Legajo 2633, Induétria
Argentina”, sin datos de lote y vencimiento, que en el rétulo se detallan las
leyendas “No apto para uso medicinal”; “para ser utilizada con cualquier tintura
gracias a la alta pureza y calidad de las materias que la componen”; “mantener fuera
del alcance de los nifios” y “YUMMY Mask Color, Méscara color fantasia para el
cabelio Caoba, cont. Neto 100 grs, uso profesional, mascara color a base de aceites
esenciales que nutre el cabello brindandole color, brillo y suavidad, no contilene
oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leg. 2165, Industria Argentina”; se constaté que
el envase carece en su rotulado de la codificacion de lote y vencimiento, del detalle
de los ingredientes y de datos del responsable de la comercializacion.

Que en relacidén a la procedencia del producto “CNEO Oxidante
estabilizado con mordientes 40 volimenes, cont. neto 900 cc, M.S.P. RES. 155/98,
Legajo 2633, Industria Argentina”, sin datos de lote y vencimiento, la firma
inspeccionada aporté la documentacion de compra emitida por la firma Cosmética
Neo-Sol de Mario José Batista, sita en calle Venezuela 3842 localidad de Ciudadela,
provincia de Buenos Aires. |

Que posteriormente, se realizd una inspeccion (OI N° 2014/988-DVS-

357) en el domicilio antes mencionado sin obtener respuesta ante los reiterados

el
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lamados de los inspectores observandose que el inmueble presentaba estac!c: de
abandono al momento de la inspeccién. |

Que el organismo técnico sefaldé que en cuanto al legajo N° 2633
descripto en el rétulo del mencionado producto, dicho dato correspondia a la firma
Laboratorio Neosol S.H. con domicilio en la calle Miguel Cané N° 249, Lanus Oeste,
cuya habilitacién fue dada de baja mediante Disposicion ANMAT N°¢ 3917/2010.-

Que asimismo, se realizé la consulta en la base de datos de Productos
Cosméticos de- esta Administracion Nacional, no encontrandose antecedentes de
inscripcién que respondan al nombre y/o marca CNEO. }

Que en relacién al producto “YUMMY Mask Color, Mascara color fant!'asia
para el cabello Caoba, cont. Neto 100 grs, uso profesional, méscara color a base de
aceites esenciales que nutre el cabello brindandole color, brillo vy suavidad,ﬁ no
contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leqg. 2165, Industria Argentina”, el N°
de legajo 2165 detallado en el rotulado corresponde al establecimiento Laboratorios
Fadelcos S.A, por tal motivo, se realizé una inspeccién en dicha firma segun OI N°
2014/645-DVS-158.

Que en dicho procedimiento, el presidente de la mencionada firma

manifestd que el producto no fue elaborado por el Laboratorio Fadelcos S.A., pc!::r lo

que no lo reconocié como propio ni original de la firma.-
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Que con posterioridad, el comercio Tomassa aporté documentacion .en

relacién a la procgdencia de! producto que fuera emitida por la empresa Domar? de

Anacarl S.R.L, sita en calle 6 (ex Rosales) N°4161 de la localidad de Villa Lynch,
partido de San Martin, provincia de Buenos Aires. :

Que en congecuencia, mediante OI N° 2014/1313-DVS-375 se rea|i£6 la

verificacién de legitimidad de! producto en el referido establecimiento, constatandose

que se encuentra habilitado ante esta Adminis'_cracién Nacional como elaborador de

productos cosméticos por Disposicion {ANMAT) N° 3093/10 del 24/06/2010 inscripto

bajo el Legajo N° 2793.

Que en tal oportunidad, el socio gerente de la firma manifestd que el
producto “YUMMY Mask Color Mascara color fantasia para ei cabello Caoba, cont.
Neto 100 grs, uso profesional, mascara color a base de aceites esenciales que nutre
el cabello brindandole color, brillo y suavidad, no contiene oxidante ni amoniaco,. Res
155/98, Leg. 2165, Industria Argentina” fue elaborado por el laboratorio Anacarl
S.R.Ly lo reconoce como propio y original.

Que aclard en dicho procedimiento que el citado producto no se
encuentra inscripto y que el nimero de legajo 2165 que figura en el rotulado del
producto se colocd ya que la firma Fadelcos S.A. fue oportunamente elaboradora de
otros productos cosméticos maraca Yummy; en este sentido, informé también el
socio gerente de la firma, que en el afio 2010 obtuvo la habilitaciép nacional para
gﬁ ‘

"
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elaborar productos cosméticos, por tal motivo, comenzé a detallar en el rotulo el

namero de legajo 2793 para asi poder comercializarlo.

Que por lo expuesto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud, divisidn Productos Cosmeéticos, en atencidon a las circunstancias detalladas,.- ya
fin. de proteger a eventuales usuarios de los productos involucrados, sugieré la
prohibicién preventiva de comercializacién y uso de los productos rotulados como:
“"CNEQO Oxidante estabilizado con mordientes 40 volitmenes, cont. neto 900I cc,
M.S.P. RES. 155/98, Legajo 2633, Industria Argentina” (sin datos de Iotie y
vencimiento), por desconocerse quién es el elaborador y' responsable de ia
comercializacién, y carecer de inscripcién ante la Autoridad Sanitaria Nacio|na|;
*YUMMY Mask Color, Méscara color fantasia para el cabello (variedades: caoba, rojo,
azul, fuccia, rosa, verde, ciruela, obisp'o) cont. Neto 100 grs, uso profesicjnalf
méscara color a base de aceites esenciales que nutre el cabello brindandole color,

brillo y suavidad, no contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leg. 2165,

Industria Argentina”, todos los lotes, por carecer de inscripcién ante fa Autoridad
Sanitaria Nacional y deélarar datos del elaborador no veraces; “YUMMY Mask Color,
Méscara color fantasia para el cabello (variedades: cacoba, rojo, azul, fuccia, rosa,
verde, ciruela, obispo), cont. Neto 100 grs, uso profesional, -mgscara color a base de

aceites esenciales que nutre el cabello brindandole color, brillo y suavidad, no

—
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contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98, Leg. 2793, Industria Argentina”, todos

los lotes, por carecer de inscripcidn ante la Autoridad Sanitaria Nacional.

Que asimismo la Direccién de Vigilancia para Productos para la Salud,
divisién Productos Cosméticos, sugiere iniciar sumario sanitario a la firma ANACIARL
SRL y a su Director Técnico por serllresponsables de la elaboraﬁién y comercializacién
de los productos descriptos en los puntos b) y c) por los motivos alli gxpuestos.

Que por consiguiente, la Direccion General de Asuntos Jurfqicos

~ entiende que las irregularidades sefialadas Ipor el organismo técnico configuran
presuntas mfracc:ones al articulo 3% de Ia Resolucmn (ex MS y AS} N° 155/98.

B b s
Que desde el punto de vista procedlmental esta Administracién Nacmnh[

'l .

resulta competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud -dé
i
lo dispuesto por el articulo 3 inc. ¢) del Decreto N° 1480/52.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por inciso n) y )i def

articulo 8° y el inciso q) del articulo 10 del Decreto N° 1490/92 las medidas

aconsejadas resultan ajustadas a derecho.
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 actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO

+ 1490/92 y por el Decreto N° 1886/14.

S - i

—
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: )
ARTICULO 19°.- Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional del
producto: “CNEQ Oxidante estabilizado con mordientes 40 volimenes, cont. neto
900 cc, M.S.P. RES. 155/98, Legajo 2633, Industria Argentina” (sin datos de lote y
vencimiento), por desconocerse quién es el elaborador y responsable de la
comercializacidon, y carecer de inscripcic’;ﬁ ante la Autoridad Sanitaria Nacionali del
producto “YUMMY Mask Color, Mascara color fantasia para el cabello (varieda:ldes:
caoba, rojo, azul, fuccia, rosa, verde, ciruela, obispo) cont. Neto 100 grs, uso
profesional, mascara color a base de aceiteé esenciales que nutre el cabello
brindéndole color, brillo y suavidad, no contiene oxidante ni amoniaco, Res 155'/98,
Leg. 2165, Industria Argentina”, todos los lotes; por carecer de inscripcion ante la
Autoridad Sanitaria Nacional y declarar datos del elaborador no veraces;i' del
producto “YUMMY Mask Color, Mascara color fantasia para el cabello (variedades:
caoba, rojo, azul, fuccia, rosa, verde, ciruela, obispo), cont. Neto 100 grs, uso

profesional, mascara color a base de aceites esenciales que nutre el cabello

brinddndole color, brillo y suavidad, no contiene oxidante ni amoniaco, Res 155/98,

®
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Leg. 2793, Industria Argentina”, todos los lotes, por carecer de inscripcion ante la
Autoridad Sanitaria Nacional.
ARTICULO 20- Instriyase sumario sanitario a la firma ANACARL S.R.L., con domicilio
sito en la calle 06 (ex Rosales) 4161- Villa Lynch- provincia de Buenos Aires y a

quien ejerza su direccién técnica por la presenta infraccién al articulo 3° de la

Resolucion (ex MS y AS) N© 155/98.

ARTICULO 3°,- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional del Registro Oficial para su
publicacion en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanit;arias
provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos ﬁl«ires.
Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacién, Fiscalizacion y Sanidac_tj de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion. Comuniquese a la Direcciér;n de
Gestién de Informacién Técnica. Comuniquese a la Direccion de Relaci:ones
Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése a la Direccién de Faltas Sanitarias de

|
la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-770-14-6 i
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