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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3207-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-1110-514-16-6

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-514-16-6 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que seinician las actuaciones del VISTO araiz de gque la entonces Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud (actual Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud) informé que
recibieron una denuncia realizada por un particular (fojas 9) en relacion a los siguientes productos cosméticos
rotulados como: A) “Arcillas Precordilleranas, variedad: R: Terapéutica. Inflamaciones, huesos y articulaciones-
consultas: 1550527898”, detallandose en rétulo el modo de uso y preparacion en cosmética'y en uso corporal;
cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcién del producto ante esta ANMAT (Numero de legajo del
establecimiento elaborador y Resolucion (ex MSy AS) N° 155/98), datos del responsable de la comercializacion,
listado de ingredientes, contenido neto, pais de origen, y de la codificacion de lote y vencimiento; B)
“Fangoterapia 6 Arcilla Pura x 250 gr, enriquecida con Mostaza-Albahaca, indicada para bafios de pies-
cansancio-resfrios. Beatriz Cosméticos- Complementos Alimentarios’, cuyo envase carece en su rotulado de
datos de inscripcion del producto ante esta ANMAT (Numero de legajo del establecimiento elaborador y
Resolucién (ex MS 'y AS) N° 155/98), datos del responsable de la comercializacion, pais de origen, y de la
codificacion de lote y vencimiento.

Que asimismo, laex DVSinformé afojas 1 vta. que consulté la base de datos de admisién de cosméticosy no se
hallaron antecedentes de inscripcion que respondan a los datos identificatorios que presentan en su rotulado los
productos antes detallados.

Que teniendo en cuenta lo expuesto y en e marco de Control de Mercado de Productos Cosméticos,
fiscalizadores de la ex DV S realizaron unainspeccién en el establecimiento TINA & CO de WU MING HSIE, de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, segin Orden de Inspeccion N° 2016/933-DV S-5932 (fs. 10/16).



Que en dicho procedimiento se retiraron muestras de los siguientes productos cosméticos existentes en el
comercio, rotulados como: C) “Arcillas Precordilleranas - Extraida de yacimientos minerales, Energizantes y
Revitalizadoras- variedad: En tratamientos corporales. Cuarzo Rosado: Relgjante, pediluvios, bafios, energizantes.
Informes a Tel: 45459078, Cl:1550527898, Zona Belgrano Capital Federal, arcillasprecord@yahoo.com.ar,
arcillasprecord@cuidad.com.ar”; detallandose en el rétulo e modo de uso y preparacion en cosméticay en uso
corporal, cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcion del producto ante esta ANMAT (NUmero de
legajo del establecimiento elaborador y Resolucion (ex MSy AS) N° 155/98), listado de ingredientes, contenido
neto, pais de origen, y de la codificacion de lote y vencimiento; D) “Beatriz Cosméticos SRL- Rocio Deo
Corpora- Humectay desodoriza € cuerpo perfumando delicadamente- Floral- , Laboratorio Roger’s, Resolucion
N° 1871/86, Ind. Arg”, cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcion del producto ante esta ANMAT
(NUmero de leggjo del establecimiento elaborador y Resolucion (ex MSy AS) N° 155/98), datos del responsable
de la comercializacion, pais de origen, contenido neto, listado de ingredientes, y de la codificacién de lote y
vencimiento; E) “Fangoterapia 5 Arcilla Pura x 250 gr, enriguecida con Centella Asi&tica- polvos de algas-
indicada para Varices-Flebitis-Celulitis, para eliminar el exceso de agua y grasa de los tejidos, favorece la
circulacion sanguinea, contra la obesidad, varices y menopausia-Beatriz Cosméticoss Complementos
alimentarios’, cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcion del producto ante esta ANMAT
(NUmero de leggjo del establecimiento elaborador y Resolucion (ex MSy AS) N° 155/98), datos del responsable
de lacomerciaizacién, pais de origen, y de la codificacion de lote y vencimiento.

Que afs. 1/3 laentonces DVS informé en referencia a origen de los productos detallados, que la encargada de la
firma inspeccionada TINA & CO DE WU MING HSIEN manifesté que e producto descripto en € item C) lo
compré a la empresa ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ, y que los
productos detallados en los items D y E fueron comprados directamente a la DISTRIBUIDORA BEATRIZ
COSMETICOS S.R.L. con domicilio en la calle Almirante Francisco J. Segui 2529 —CABA (Tel: 45821353);
aportando como comprobante de adquisicion de estos Ultimos € Presupuesto tipo “A” N° 0099-00004013 de
fecha 22/03/2016 (fs. 16).

Que teniendo en cuenta lo expuesto y con la finalidad de verificar la procedencia de los productos descriptos en
lositems B, D y E, laDVS através de sus fiscalizadores, realizaron una inspeccion mediante Ol N° 2016/2146-
DVS-6710 (fs. 17/22), en lafirma DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS S.R.L., donde fueron atendidos
por el socio gerente de la firma quien declaré que la empresa se dedicaba a la distribucion de alimentos,
cosmeéticos y suplementos dietarios y a fraccionamiento de arcillas para fangoterapia.

Que en cuanto a los productos exhibidos (item D y E) el socio gerente |os reconocié como propios y originaes
de la firma DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS SR.L., habiendo sido elaborados, envasados y
acondicionados por esta empresa en el domicilio sito en la calle Almirante Francisco J. Segui 2529 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, excepto el producto citado en € item D, que inform6 que fue comprado como
producto terminado a un tercero, quien le entregaba el producto ya acondicionado con €l rétulo de BEATRIZ
COSMETICOSSRLL.

Que por otra parte, declar6 que dichos productos no se encontraban inscriptos ante esta ANMAT, por lo que
carecen de la debida autorizacion sanitaria para su comercializacion.

Que a su vez, manifestd que la firma sélo posee habilitacién municipal bajo €l rubro “Comercializacién de
productos alimenticios en genera”, careciendo de la pertinente habilitacion de esta ANMAT para € rubro
Cosmético (entre otros), pararealizar las actividades de elaboracion, envasado y acondicionado de productos.



Que en cuanto a los productos detallados en los items A y C, la DVS realiz6 una inspecciéon en la firma
ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ mediante Ol N° 2016/2426-DV S-6864
(fs. 22/25) y ental circunstancia, la propietaria de la firma manifesté que tales productos son propiosy originales
de ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ.

Que en referencia a origen de los productos ut-supra mencionados, la Sra. ORTEGA manifestd que fueron
envasados y acondicionados por ella misma en su domicilio particular sito en la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires.

Que laex DVS inform6 que ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ no posee
habilitacion de esta ANMAT para redizar las actividades de envasado y acondicionamiento de productos
cosméticos, como tampoco contaba con la debida inscripcion de |os productos.

Que atento las circunstancias detalladas y en virtud de que se estaria infringiendo |o establecido por los articulos
1° y 3° de la Resoluciéon (ex MS y AS) N° 155/98 la ex DV'S sugirio la prohibicion preventiva de uso y
comercializacion de los productos detallados en los items del A a E, e iniciar sumario sanitario a la firma
DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS S.R.L. por los productos descriptos en los items B, Dy E, y ala
firma ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ por los productos descriptos en los
itemsAyC.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 11235/16 se procedi6 a la prohibicion de los productos en cuestion y se
ordend lainstruccion de un sumario sanitario alas firmas DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOSSR.L.y
ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ por la presunta infraccion a articulo 1°
y 3°delaResolucién ex Ms. y As. N° 155/98.

Que corrido € traslado de las imputaciones, afojas 66 se presentd la socia gerente de la firma DISTRIBUIDORA
BEATRIZ COSMETICOS SRR.L., Rosa Beatriz GUZZO de PRODAN y formul 6 descargo.

Que la suscripta aclard que la DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS S.R.L. no tiene ninguna relacion ni
conocimiento con lafirma ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ.

Que por otra parte, manifestd que, luego de la inspeccion realizada en el domicilio de la calle Segui 2529 de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, no comercializaron més el producto en cuestion asi como también manifestd
gue desconocian la necesidad de una autorizacion para comercializar dicho producto, dado que en el momento en
que comenzaron a venderlos, existian en el mercado otras marcas en iguales condiciones.

Que por ultimo, reiteré que desde la inspeccion de fecha 4 de mayo de 2015 se descontinué la comercializacion
de los referidos productos.

Que afs. 67/69, se presentd la Sra. Silvia Beatriz ORTEGA y formul 6 descargo.

Que en e mismo nego todos los hechos y circunstancias vertidas en e acta de inspeccion N° 2016/2426-DV S
6864 y manifestd que hubo inverosimilitud en los términos vertidos en el acta de inspeccion ya que nada
corresponde con larealidad de lo acontecido.

Que por otra parte, indico que nada tiene que ver con la sociedad DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS
S.R.L. y que nunca se dedico bajo esa denominacion ala elaboracién, envasado y depdsito de arcillas naturales.



Que destaco que la Unica relacion que tuvo con las “arcillas naturales’ es como usuariay que a raiz de conocer a
la empresa que le suministraba las mismas y ante la propuesta de que ofreciera en algiin comercio de lazona de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires el producto como muestra, accedio transitoriamente, asi fue como conocio a
establecimiento TINA & CO, donde dej6 dos muestras de las arcillas pero no alos fines de ser comercializados.

Que por ultimo ofrecid prueba testimonial con la finalidad de acreditar los hechos que afirma y solicité la
absolucion.

Que la entonces Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud realiz6 la evaluacion técnica del descargo a
fs. 7172

Que en cuanto a lo argumentado por la socia gerente de la firma DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS
S.R.L., respecto de que dejaron de comercializar los productos, menciond que las medidas correctivas adoptadas
posteriormente carecen de virtualidad suficiente para descartar la configuracién de las infracciones a los articulos
1°y 3° de la Resolucién ex Ms. y As. N° 155/98 y eximir de responsabilidad a la firma, ya que la normativa
infringida debiera haberse cumplido en forma previay en todo momento.

Que respecto de lo argumentado en el descargo de la Sra. Silvia Beatriz ORTEGA, en cuanto a su
desconocimiento de todos los hechos vertidos en la inspeccion N° 2016/2146-DV S-6710, la Direccion menciond
gue habiendo consignado su firma en todas las hojas de la referida acta de inspeccion la Sra. ORTEGA di6 €
consentimiento atodo lo alli detallado.

Que ahora bien, en cuanto a que los productos fueron entregados al comercio en caracter de muestra laex DVS
resalté que todos los productos cosméticos, cuyo destino sea su comercializacion o bien entrega gratuita, deberan
contar sin excepciodn, con el debido registro ante la Autoridad Sanitaria competente, por o que concluy6 que no
se lapuede eximir de responsabilidad.

Que consultada la Direccion de Gestion de Informacion Técnica respecto de los antecedentes de sancién de las
firmas DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS SR.L. y ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE
ORTEGA SILVIA BEATRIZ, afs. 75 inform0 que no registran sanciones.

Que del andlisis de las actuaciones surge que las firmas DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS SR.L.y
ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE ORTEGA SILVIA BEATRIZ incumplieron lo normado por €l articulo
3° de la Resolucion (ex Ms. As.) N° 155/98 el cual establece que: “Las actividades mencionadas en el articulo 1°
sblo podran ser realizadas con productos registrados en la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, elaborados o importados por establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con la
Direccién Técnica de un Profesional Universitario debidamente matriculado ante e Ministerio de Salud y Accién
Socid y de acuerdo con las normas de su competencia.”, toda vez que comercializaron productos cosméticos sin
encontrarse debidamente registrados ante esta Administracion Nacional.

Que respecto a lo aegado por la Sra Silvia Beatriz ORTEGA propietaria de ARCILLAS
PRECORDILLERANAS a negar los hechos vertidos en el acta de inspeccion Ol N° 2016/2426-DV S-6864 y
desconocer |0 acontecido, se recuerda que el acta goza de presuncion de veracidad y que puede ser desvirtuada
por otros elementos de prueba, en oportunidad de gjercer su derecho de defensa.

Que en cuanto a la prueba testimonial ofrecida por la sumariada ARCILLAS PRECORDILLERANAS DE
ORTEGA SILVIA BEATRIZ, la Direccién de Faltas Sanitarias sefial 6 que su produccion no resulta eficaz, toda
vez que lafuncion y lafinalidad que debe tener la presentacion de una prueba radica en que preste un servicio Util



alacausa, y su produccion no modificarialas faltas verificadas en el acta de inspeccion.

Que la jurisprudencia entiende que “...las actas de comprobacion de infracciones levantadas en sede
administrativa, tienen el valor probatorio de los instrumentos publicos y hacen plena fe de los hechos que refieren
pasados por ante, o comprobados por e funcionario interviniente (articulo 289 inciso b) Cédigo Civil; Conf.
CNCont.Adm.Fed, Saa Ill, del 17-04-1997, publicado en La Ley, Suplemento de Jurisprudencia de Derecho
Administrativo, del 28/05/1998, pag. 48 fallo N° 97.196). Razon por la cual, no existiendo otros elementos
susceptibles de aportar datos que desvirtlen las circunstancias objetivas comprobadas en el Acta... cabe tener por
efectivamente configurados los extremos de hechos asentados en la referida actuacion (Juzgado Contencioso
Administrativo N° 2 en la causa “La Esquina de Las Flores SRL ¢/ ANMAT & proceso de conocimiento” de
fecha 9/06/2006).

Que en este mismo orden de ideas |la Camara Nacional de Apelaciones en o Contencioso Administrativo Federal,
salalV se haexpedido del siguiente modo respecto de los documentos administrativos “ ...son pruebas escritas, se
presumen documentos auténticos, mientras no se pruebe lo contrario. Hacen fe de su otorgamiento, de lafechay
de las declaraciones que haga €l funcionario que las suscribe” ((Voto del Dr. Hutchinson) — LL 1998b, 264 del
26/11/1987).

Que no obstante, es dable sefidlar que el acta de inspeccion fue suscripta por la Sra. ORTEGA en todas sus fojas
sin realizar objecion aguna a su veracidad.

Que en cuanto a lo manifestado por la firma sumariada DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS SR.L.
respecto de que luego de la inspeccion no comercializé mas las arcillas y que desconocia la necesidad de una
autorizacion para comercializar, dado que cuando comenzd a comerciaizarlas existian en € mercado otras
marcas en iguales condiciones, no la exime de la responsabilidad de registrar los productos ante esta
Administracion Nacional, por cuanto la medida correctiva realizada por la firma con posterioridad a lainspeccion
de no comercializar mas los productos en cuestién carece de virtualidad suficiente para descartar |a configuracion
de lasinfracciones, ya que la normativa infringida debiera haberse cumplido en forma previa.

Que en relacion al riesgo sanitario, la Coordinacién de Sumarios sefial 6 que la actividad que se reprocha en estas
actuaciones tiene una gran repercusion en el aspecto sanitario, por cuanto no puede asegurarse que |os productos
cosméticos hayan mantenido las condiciones establecidas por sus fabricantes durante su elaboracion,
almacenamiento y distribucion.

Que en este sentido cabe sefidar que la determinacion y graduacion de la sancion es resorte primario de la
autoridad administrativa teniendo en cuenta para ello, las proyecciones del caso, los antecedentes de lafirmay las
faltas cometidas en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1710/08.

Que por ultimo y teniendo en cuenta que los sumariados en su defensa no aportaron elementos probatorios que las
eximan de responsabilidad por las fatas imputadas, la Coordinacién de Sumarios consideré que la firma
DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS SR.L. y ARCILLAS PRECORDILLERANAS ORTEGA
BEATRIZ SILVIA infringieron el articulo 1°y 3°dela(ex MSy AS) N° 155/98.

Que por ultimo cabe sefialar que en e procedimiento sumarial instruido por la Coordinacion de Sumarios se dio
cumplimiento a los lineamientos previstos en la Ley N° 16.463, habiendo sido los sumariados debidamente
notificados, pudiendo gercer su derecho de defensa mediante el descargo que fuera oportunamente presentado en
las actuaciones y analizado a sus efectos.



Que la Direccion de Asuntos Juridicos, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud y la Coordinacion de Sumarios han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ARTICULO 1°.- Imponese a la firma DISTRIBUIDORA BEATRIZ COSMETICOS S.R.L., con domicilio
constituido en la calle Almirante Francisco Segui 2529 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de
PESOS CINCUENTA MIL ($50.000.-), por haber infringido los articulos 1°y 3°dela(ex MSy AS) N° 155/98.

ARTICULO 2°.- Impdnese ala Sra. Beatriz Silvia ORTEGA, con domicilio congtituido en la calle Tucuman 540,
piso 8° “A” de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, una multa de PESOS CINCUENTA MIL ($50.000.-), por
haber infringido los articulos 1°y 3°dela(ex MSy AS) N° 155/98.

ARTICULO 3°.- Hégase saber a los sumariados que podréan interponer recurso de apelacion por ante esta
ANMAT, con expresion concreta de agravios y dentro de los 3 (tres) dias hébiles de habérsele notificado el acto
administrativo (conforme articulo 21° de la Ley N° 16.463) e que sera resuelto por la autoridad judicia
competente; en caso de no interponer el recurso, €l pago de la multa impuesta deberd hacerse efectivo dentro de
igual plazo de recibida esa notificacion.

ARTICULO 4°.-- Notifiquese ala Secretaria de Calidad en Salud del Ministerio de Salud de la Nacion.
ARTICULO 5°.- Andtense las sanciones en la Direccion de Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 6°.- Notifiquese de la presente a la Coordinacion Contable y Ejecucion Presupuestaria dependiente
dela Direccion General de Administracion, para su registracion contable.

ARTICULO 7.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado a domicilio mencionado haciéndole
entrega de la presente disposicion; dése a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, a la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud y ala Coordinacién de Sumarios a sus efectos.
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