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DISPOSICION 2973/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
venta en todo el territorio nacional del producto
cosmético rotulado Bahia Diay noche Bronceador con
zanahoria, filtro solar medio, repelente de insectos.
Fecha de Emisién: 02/06/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 11/06/2003

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-759-03-5 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados € Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), comunica
gue, en el marco del Programa de Control de Mercado de Productos Cosméticos, se recibié
una denuncia sobre un producto, rotulado como BAHIA Dia y noche Bronceador con
zanahoria, Filtro solar medio, Repelente de insectos, Industria Argentina, contenido neto
240 g, sin N° de lote ni fecha de vencimiento, de la firma LABORATORIOS
AUTOPROCESS SA. LEGAJO 7013, MSy AS Res. 155/98, que corre bajo € expte. N°
1-47-1110-15.259-02-3, el cual seria presuntamente ilegitimo, en contravencion alaley de
medi camentos.

Que como parte de dicho procedimiento de vigilancia, originado en la orden Ol N° 288/03,
recaido sobre € establecimiento denominado LABORATORIOS AUTOPROCESS SA.
cuyo domicilio se encontraba declarado en € rétulo del producto, se constaté que €
establecimiento se encontraba cerrado y en estado de abandono y en venta.

Que del informe agregado a fs. 1 proveniente de la Direccion del INAME, surge que €
laboratorio elaborador, carece de la habilitacién otorgada por la ANMAT, dato que fue
confirmado por e Departamento de Registro en su informe de fs. 9, indicando ademas que
el nimero de legajo consignado en el producto pertenece a lafirma JOSE GODOY .

Que por su parte, la firma JOSE GODOY, desconoce € producto como de su propiedad y
elaboracion.

Que por las presuntas irregularidades indicadas, la Direccion del INAME, sugiere la
prohibicion de la comercializacion y empleo en todo € territorio nacional, del producto
indicado, fundado en que e mismo es un producto ilegitimo, por la falsa indicacion del
numero de legajo de establecimiento y dicha carencia de habilitacion.

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por el INAME se enmarca dentro
de las facultades conferidas por €l art. 3° inc. ¢) del Decreto N° 1490/92, que ha atribuido
competencias en materia de control y fiscalizacion de productos cosméticos y de tocador a
esta Administracion, por € art. 6° del mencionado Decreto que transfiere a mencionado
Instituto a la érbita de esta Administracién y a art. 8°, inc. n) del que emana la facultad de
este Organismo, a través de dicho Instituto, para la realizacion de los procedimientos de
verificacion.

Que la Ley de Ministerios N° 22.520 -texto ordenado por DECRETO 438/92-en su art. 23
ter, inc. 16 facultaa Ministerio de Salud a intervenir en la fiscalizacion de todo lo atinente
ala elaboracion, distribucion y comercializacion de los productos medicinales, biol 6gicos,
drogas, dietéticos, aimentos, insecticidas, de tocador, aguas minerales, hierbas
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medicinales, y del material e instrumental de aplicacion médica, en coordinacién con los
ministerios pertinentes.

Que en gercicio de las facultades reglamentarias, dicho ministerio dicté la Resolucién MS
y AS N° 155/98, estableciendo en su art. 1° que quedan sometidas a la presente Resolucion
la importacion, exportacion, elaboracion, envasado y depdsito de los Productos
Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes, y las personas fisicas o juridicas que
intervengan en dichas actividades, delegando en la ANMAT funciones y facultades
reglamentarias, en tanto su art. 3° dispone que las actividades mencionadas en € articulo 1°
sblo podrén ser redlizadas con productos registrados en esta Administracién Nacional,
elaborados o importados por establecimientos habilitados por lamisma, y por €l art. 8° que
la faculta a dictar todas las normas complementarias aclaratorias y/o reglamentarias
correspondientes.

Que respecto del procedimiento de vigilanciay pesquiza, y de las medidas propiciadas por
el mencionado Instituto, ellas encuentran su legitimidad por los dispositivos sefialados del
Decreto N° 1490/92 y en €l art. 4° del Decreto 341/92, aplicable por la referencia realizada
en el Anexo de la misma norma al Decreto N° 141/53 (Reglamento Alimentario Nacional)
en cuanto resulta de aplicacion para todo producto que no sea alimento o bebida, y que
establece que el Ministerio de Salud y Accidon Socia establecerd e procedimiento
administrativo a aplicar en su jurisdiccion para la investigacion de presuntas infracciones a
las normas sanitarias, asegurando € derecho de defensa del presunto infractor y demas
garantias constitucionales.

Que el Decreto 341/92, prescribe que sin perjuicio de las penaidades que se determine
aplicar por e procedimiento requerido, la autoridad sanitaria de aplicacién, teniendo
presente la gravedad y/o reiteracion de la infraccion, podra proceder a la suspension,
inhabilitacion, clausura, comiso, interdiccidn de autorizacion, y otras medidas conducentes.

Que dichos productos elaborados o importados y comercializados en la jurisdiccion
interprovincial, deberan

cumplir con los requisitos del art. 3°, Resolucion N° 155/98 MS 'y AS, entre ellos, deben
estar autorizados por la Autoridad Nacional.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 197/02.

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y venta en todo € territorio nacional del
producto rotulado como BAHIA Diay noche Bronceador con zanahoria, Filtro solar medio,
Repelente de insectos, Industria Argentina, contenido neto 240 g, sin N° de lote ni fecha de
vencimiento, de la firma LABORATORIOS AUTOPROCESS SA., LEGAJO 7013, MSy
AS Res. 155/98, por ser un producto ilegitimo, por lafalsa indicacién del nimero de legajo
de establecimiento y no contar con la habilitacion y autorizacion para su comercializacion,
en contravencion a art. 3° de la Resolucion MS y AS N° 155/98 concordante con el
Decreto N° 341/92.

Art. 2° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y ala Asociacion Argentina de Quimicos Cosméticos, ala Camara Argentina
de la Industria de Productos de Higiene y Tocador. Dése copia a Departamento de
Relaciones I nstitucional es. Cumplido, archivese.
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