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DISPOSICION 3579/2010
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso de determinado
producto.
Del: 06/07/2010; Boletin Oficial: 14/07/2010.

VISTO e expediente 1-0047-2110-1410-10-8 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se originan a raiz del Memorando N° 113/10 del
Departamento Vigilancia Alimentaria del Instituto Nacional de Alimentos (INAL) por €
cual solicita la colaboracién del Departamento Productos de Uso Domeéstico a fin de
verificar € Registro del Producto “PURIFICADOR DE AGUA, Marca DRAGO”, de la
empresa“ POWDERSIL” RNE 020034452.

Que el Departamento de Productos de Uso Doméstico informa que € RNE detallado
pertenece a la empresa ITALSUR SAICI, domiciliada en la calle Rio de Janeiro N° 2689,
Lanus, Provincia de Buenos Aires y que dicha firma se encuentra tramitando por
expediente N° 7653-8-08 la inscripcion del producto “UNIDAD BACTERIOLOGICA”, €
cua se encuentra en Mesa de Entradas del INAL desde e 16 de agosto del 2008 con
requerimientos por parte del mismo Departamento, los cuales no fueron respondidos.
Asimismo, informa que la marca declarada por la empresa ITALSUR SAICI no es
“DRAGO” y que laempresa“POWDERSIL S.A.” no se encuentra registrada en su base de
datos.

Que por Memorando N° 536/10 del Departamento Vigilancia Alimentaria del Instituto
Nacional de Alimentos (INAL) se solicita la colaboracién del Departamento Inspectoria a
fin de realizar una inspeccién en el establecimiento “POWDERSIL S.A.”, domiciliado en
calle 51 N° 3563, San Andrés, Provincia de Buenos Aires, para verificar registros y en los
centros de venta sitos en Luis M. Drago N° 389 y Ciudad de La Paz N° 2291 ambos de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, para comprobar la comercializacion del producto
“PURIFICADOR DE AGUA, Marca DRAGQO”, dado que se estarian utilizando registros
perteneci entes a otra empresa.

Que e Departamento Inspectoria lleva a cabo la Orden de Inspeccion N° 320/10, en €
establecimiento POWDERSIL S.A. sito en Ciudad de La Paz N° 2291, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, por lo que se verifica que se hallaba exhibido para la venta el producto
PURIFICADOR DE AGUA, marca DRAGO, en cuyo rétulo consigna elaborado por RNE
020084452, certificado N° 7653-08-8, distribuidor POWDERSIL S.A. cale 51 N° 3563
San Andrés, Provincia de Buenos Aires, y rediza la intervencion preventiva de los
productos existentes.

Que en dicha inspeccion se extrae muestra por triplicado para constanciay verificacion de
rétulo segin A.T.M. N° 183/10, que luce afs. 21 y consigna RNE 020034452, certificado
N° 7653-08-8.

Que € citado Departamento lleva a cabo la Orden de Inspeccion N° 321/10 en el
establecimiento POWDERSIL S.A., sito en calle 51 N° 3563 de San Andrés, Provincia de
Buenos Aires, constatando que la empresa no fabrica purificadores de agua, los compra a
ITALSUR S.A., cuyo trdmite de aprobacién por expediente N° 7653-08-8 lo esta
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gestionando ITALSUR SA., la firma POWDERSIL no posee RNE ni registro del
“PURIFICADOR DE AGUA marca DRAGO”, y que no habia existencia de dicho
producto. Que consultado € Laboratorio Central de Salud Publica del Ministerio de Salud
de la Pcia. de Buenos Aires informa que segin consta en sus registros, € producto
Purificador de agua marca Drago y larazon social POWDERSIL S.A. son inexistentes.
Que e Departamento Legislacion y Normatizaciéon del INAL solicita la colaboracion al
Departamento Inspectoria a fin de realizar unainspeccién en la empresa ITALSUR SAICI,
domiciliada en la calle Rio de Janeiro N° 2689, Lanus, Provincia de Buenos Aires, con la
finalidad de constatar la fabricacion y la documentacion (RNE y RNPUD) correspondientes
alafirmay a producto “PURIFICADOR DE AGUA, marcaDRAGO".

Que e Departamento Inspectoria lleva a cabo la Orden de Inspeccion N° 461/10 en €
establecimiento ITALSUR SAICI, por lo gue comprueba gue |la empresa no esta fabricando
por ahora el purificador de agua marca Drago; en cuanto a expediente 7653-08-8 iniciado
por ITALSUR SA. para la inscripcion de la UNIDAD BACTERIOLOGICA
correspondiente al purificador de agua marca Drago informa que la firma ha decidido dar
de baja al expediente anteriormente citado.

Que en dicha inspeccion se informa a la empresa que debera abstenerse de comercializar el
purificador de agua marca Drago hasta tanto obtenga e registro de RNPUD
correspondiente.

Que en virtud de las facultades conferidas por €l articulo 9° delalLey 18.284 y € articulo 1°
del Reglamento Alimentario Nacional, corresponde prohibir la comercializacién en todo €l
territorio nacional del referido producto, teniendo en cuenta asimismo lo normado por las
Resoluciones 708/98 y 709/98, del ex MS 'y AS, y los Articulos 1° y 816 del Decreto
141/53, dado que el mismo no se encuentra registrado ante esta Autoridad de aplicacion y
por lo tanto no reline las condiciones de seguridad necesarias para su comercializacion y
consumo e iniciar e correspondiente sumario a las firmas ITALSUR SA.L.CIl y
POWDERSIL SA.

Que atento a ello y a fin de proteger la salud de los consumidores, el INAL recomienda
prohibir la comercializacion y uso en todo el territorio nacional, independientemente de las
demés acciones que pudieran corresponder.

Que & INAL y la Direccion de Asuntos Juridicos de la ANMAT han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Articulo 2° de la Ley N°
18.284, el Articulo 8°inciso fi) del Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion en todo €l territorio nacional del producto:
“PURIFICADOR DE AGUA, marca DRAGO", elaborado por la firma ITALSUR SAICI
sitaen Rio de Janeiro N° 2689, Lanus, Provincia de Buenos Aires, por las razones expuestas
en e Considerando.

Art. 2°.- Ordénase la instruccion de un sumario sanitario a fin de determinar el grado de
responsabilidad de las firmas ITALSUR SAICI sita en Rio de Janeiro N° 2689, Lanus,
Provincia de Buenos Airesy POWDERSIL S.A. sitacalle 51 N° 3563 San Andrés, Pcia. de
Buenos Aires, por presuntainfraccion al articulo 816 del Decreto 141/53.

Art. 3°.- Registrese, dése a la Direccidén Naciona de Registro Oficial para su publicacion.
Notifiquese a las firmas ITALSUR SAICI y POWDERSIL SA. Comuniquese a las
autoridades provinciales, al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la
Camara Argentina de Supermercados, a la Asociacion de Supermercados Unidos (ASU), a
la Asociacion Industrial de Articulos de Limpieza Personal, del Hogar y Afinesy a quienes
corresponda. Dése copia a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales y al
INAL. Cumplido, girese al INAL y archivese.

Carlos Chiale.
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