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DISPOSICION 1723/2010
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio Nacional del producto rotulado como Eco
band pul sera repel ente de mosquitos.

Del: 16/04/2010; Boletin Oficial: 21/04/2010.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-89/10-08 del Registro de esta Administracion.
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, e INAME (Instituto Nacional
de Medicamentos) informa que por Orden de Inspeccion N° 124/10, se realizd una
ingpeccion al establecimiento PHARMATRESS SRL, el cua se encuentra habilitado ante
esta ANMAT como IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES (con niumero de Leggo 2759), segln
Disposicion ANMAT N° 7544/07.

Que en e marco de la inspeccion referida, se solicitd a la firma documentacion
correspondiente a producto denominado: “ECO BAND PULSERA REPELENTE DE
MOSQUITOS, 100% natural, no téxico, sin contacto directo con la piel, eficacia 1 a 2
semanas, a base de extracto de Citronella, control de fragancia gustable, a prueba de agua,
modo de uso y precauciones en dorso, ingrediente activo: aceite de Citronella, silicona de
Cymene Etileno, extra soft. N° de inscripcion del producto Aprobado segun resolucion
(M.S.) N° 155/98, N° de legajo 2759, contenido neto: 0.5 ml” (en adelante “el producto”).
Que en € informe N° 53/10 del INAME, obrante a fs. 33/34, e mencionado Instituto
sugiere: 1) Prohibir preventivamente la comercializacién y uso en todo €l territorio nacional
del producto; y 2) Instruir sumario sanitario a la firma Pharmatress SRL, por las razones
expuestas en e Informe confeccionado por e Servicio de Inspecciones de Productos
Cosméticos adjunto afs. 1-4 (1 1002/113), de donde surgen las conclusiones que se detallan
a continuacion.

Que con relacion ala copia del ensayo de eficacia, se verificd que no se especifica qué se
entiende por eficiencia, no pudiendo comprenderse los resultados consignados. Asimismo
se verifica que no se indica lafecha de realizacion ni se especifica la metodol ogia de dicho
test, ni sobre qué especies de insectos fue ensayado. Tampoco se ha consignado la
identificacion de la muestra en cuestion de acuerdo a nombre y la férmula ensayada,
incumpliéndose e articulo 4° de la Disposicion 1108/99 sobre Normas Técnicas para la
admision automatica de Productos de Higiene Personal, Cosméticos yPerfumes y la
Disposicion 3478/05 sobre Requisitos Técnicos Especificos para Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes (Resolucion Mercosur GMC N° 26/2004), Anexo | punto
13 del cuadro “datos comprobatorios de los beneficios atribuidos a producto
(comprobacion de eficacia)”.

Que no poseen controles de Calidad del producto terminado, incumpliendo lo dispuesto por
el Articulo 3° de la Disposicion 1108/99 sobre Normas Técnicas para la admision
automatica de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumesy los items 11.12 y
11.26 de la Disposicion 1107/99.

Que tampoco poseen especificaciones para € producto terminado, incumpliendo lo
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dispuesto por la Disposicién 3478/05, Anexo | punto 6 del cuadro “especificaciones
técnicas organol épticas y fisico quimicas del producto terminado” y la Disposiciéon 1107/09
norma a la que se deberén gjustar las empresas elaboradoras, importadoras, exportadoras y
envasadoras de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, item 11.14 sobre
“especificaciones y métodos analiticos seguidos para € control de todas las materias
primas, material de envase y empaque, productos intermedios y productos terminados’.
Que no poseen Test de Irritacion Primaria dérmica, incumpliendo con lo dispuesto por €l
articulo 3°, segunda parte, de la Disposicion 1108/99 sobre Normas Técnicas para la
admisién automética de Productos de Higiene Personal, Cosméticosy Perfumes.

Que finalmente, en cuanto a los ensayos de estabilidad, se exhibié copia donde se verifica
gue la denominacion de la muestra no se corresponde con el producto en cuestion, asi como
tampoco se indica formula del producto, o que no permite identificar si la formula
ensayada corresponde al producto inspeccionado, incumpliendo asi lo dispuesto por €l
punto 10) del Anexo | de la Disposicion 3478/05, sobre Requisitos Técnicos Especificos
para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes (Resolucion Mercosur GMC
N° 26/2004).

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por €l INAME se enmarca dentro
de lo autorizado por € articulo 3°inc. a), d) y f), € articulo 6°y 8°, inc. n) y fi) del Decreto
N© 1490/92.

Que con relaciéon a la medida preventiva aconsejada por el organismo actuante, la misma
resulta razonable y proporcionada, teniendo en cuenta el riesgo sanitario presente en el uso
y comercializacion de productos que no cumplen con la normativa aplicable.

Que de acuerdo a las constancias del tramite, y lo informado por € INAME fs. 33/34,
corresponde iniciar las actuaciones sumariales pertinentes.

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

Que se actia en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y
425/10.

Por dllo:

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio Nacional del producto
rotulado como “ECO BAND PULSERA REPELENTE DE MOSQUITOS, 100% natural,
no toxico, sin contacto directo con la piel, eficacia 1 a 2 semanas, a base de extracto de
Citronella, control de fragancia gjustable, a prueba de agua, modo de uso y precauciones en
dorso, ingrediente activo: aceite de Citronella, silicona de Cymene Etileno, extra soft N° de
inscripcién del producto Aprobado segun resolucién (M.S.) N° 155/98, N° de legajo 2759,
contenido neto: 0.5 ml”, por los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.
Art. 2°- Instriyase sumario a la firma Pharmatress SRL y a su Director Técnico por
presunto incumplimiento de la normativa sefialada en el Considerando de la presente.

Art. 3°.- Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de. Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de
Planificacion y de Relaciones Institucionales. Cumplido, girese al Departamento de
Sumarios a sus efectos.

Carlos Chiale
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