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DISPOSICION 3846/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo e teritorio nacional del producto
cosmético rotulado como Emulgel Rejuvenecedor
Facial Simil D.H.E.A.

Fecha de Emisién: 21/07/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 28/07/2003

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-1548-03-2 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que a través de los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos informa que
en el marco del programa de Control de Mercado de Productos Cosméticos se inspeccioné
el establecimiento LABORATORIO HELVETICA S.A. sito en calle Santiago del Estero
6077 localidad de Carapachay -Pcia. de Buenos Aires-.

Que durante dicho procedimiento se retiraron muestras de un producto rotulado como
EMULGEL REJUVENECEDOR FACIAL SIMIL D.H.E.A marca REINO x 60gr € que
pudo constatarse que carece de registro.

Que en virtud de lo expuesto, la Direccion del Iname sugiere se prohibala comercializacion
y uso en todo € territorio nacional, del producto mencionado en el 1° parrafo del presente,
por carecer de registro.

Que en lo que hace a aspecto sustantivo, cabe resaltar que la elaboracién, envasado y
depdsito de productos cosméticos se encuentra sometida a cumplimiento de lo normado
por la Resolucion (M.S. y A.S.) n°: 155/98, en virtud de la cual dichas actividades sdlo
podran ser realizadas con productos registrados ante esta Administraciéon Nacional, en
establecimiento previamente habilitados paratal fin.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €l
organismo actuante cabe opinar gque resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92 y que las mismas se
encuentran autorizadas por €l inc. n) del Articulo 8° de la citada norma.

Que las medidas aconsgjadas por € INAME devienen gustadas a derecho, teniendo en
cuenta el riesgo sanitario presente en la comercializacién de productos no registrados.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 197/02

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibase la comercializacién y uso en todo € territorio nacional del producto
rotulado como: EMULGEL REJUVENECEDOR FACIAL SIMIL D.H.E.A marca REINO
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x 60gr de LABORATORIO HELVETICA por carecer de registro.

Art. 2° - Comuniquese a la Autoridad Sanitaria de la Provincia de Buenos Aires, a efectos
gue tome la intervencion de su competencia respecto del establecimiento involucrado en el
presente.

Art. 3° - Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial; Comuniquese a la Asociaciéon Argentina de Quimicos Cosméticos, a
la Camara Argentina de la Industria de Productos de Higiene y Tocador. Dése copia al
Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido archivese Permanente.
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