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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-249-15-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicaly;

1
i

CONSIDERANDO:
Que por las actuaciones citadas en el VISTO, la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud, a fojas- 1, hace saber que con fecha 16 de

Diciembre del afio 2014, se recibid a través de la Nota W '624, en el

Departamento de Uso Doméstico dependiente de aquella direccién, una anuncia
con respecto al producto K78 perfume ambiental Vainilla Pride contenido neto
250cc. RNE 020035645 RNPUD0250009, elaborado por K78 Chemical Sociedad
de Responsabilidad Limitada, RNE 020035645, sin datos en relacion a| lote ni
vencimiento.

Que mediante AE 1501/003 y en el marco de la denuncia recibida

por el Departamento de Uso Domestico se cité a la firma K-78 ChemicaIiS.R.L.;
en ta! acto los representantes de la firma reconocieron al envase éxhibido
recibido a través de la denuncia citada como original, expresando que el producto
sin datos de lote y vencimiento corresponde a un producto elabgrado vy

comercializado antes de que su registro sea otorgado por esta Administracién,
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pero al no presentar las muestras exhibidas el nimero de lote, ni el venci‘imiento,
lno.es posible determinar su fecha de caducidad.

Que se hace constar que en relacion al producto citado la firma
infringiria lo establecido por las resoluciones.de! Ministerio de Salud y Accién
Social N© 708/98 Y N°©.709/98, y las nofmas reglamentarias correspondientes; a
través de las cuales se crea el registro de establecimientos y de productos

domisanitarios, respectivamente.

Que en consecuencia, ta Direccién de Vigilancia de Productos para la

Satud sugirié: a) Prohibir de uso y co.mercializacic')n el producto domisanitario K78

_ perfume ambiental Vainilla Pride contenido neto 250cc. RNE 020&)35645,
RNPUD0250009 elaborado por K78 Chemical S.R.L. sin datos en relacion al lote y
vencimiento; b) Iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma k78
Chemical S.R.L., sita en la calle Montes de Oca 6430/34, Carapachay, Provincia
de Buenos Aires, como titular de los productos, y su Director Técnico por los
incumplimientos a la normativa sahitaria aplicable que fuera sefialada ut-supra;

e) Notificar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental vy respecto: de flas
medidas aconsejadas por el organismo actuante cabe opinar quefresulta
competente esta Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas

por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran sustentadas en el
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inciso b) del articulo 3°, en los incisos n) y fi) del articulo 8° y del incisﬂo q) del
articulo 10 de la citada norma

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.

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

DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibese preventivamente la comercializacion y uso en todo el
territorio naciona! del producto domisanitario rotulados como “K78 perfume
ambiental Vainilla Pride contenido neto 250 c.c. RNE 020035645,

RNPUD02500009, elaborado por K78 Chemical S.R.L.” sin datos en relacién al

lote y vencimiento.
ARTICULO 2.- Instriyase sumario sanitario a la firma K78 CHEMICAL S.-;R.L. con
domicilio en la calle Montes de Oca 6430/34, Carapachay, Provincia de Buenos
Aires y a quien ejerza su direccidon técnica por la presunta infraccion a las

resoluciones del Ministerio de Salud y Accidn Social N° 709/98 y N° 708/98.
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ARTICULO 3.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oﬁci:al para
su publicacién. Comuniquese a la Autoridad Sanitaria de la Provincia de Sgalta, al
resto de las autoridades sanitarias provinciales y a la de del Gobierno de la
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacién Publicitaria y péngase en conocimiento! de la

situacion a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica. Dése al Direccion de

Faltas Sanitarias de la Direccién General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-249-15-1
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ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador naclonal
ANM.AT.
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