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DISPOSICION 2617/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicibn de uso y comercidizacion de
determinados productos cosméticos marca
SPATAGONIA.

Del: 05/05/2014; Boletin Oficial 08/05/2014.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-000042-14-1 del Registro de esta Administracion
Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por € expediente citado en €l visto la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud, informa por nota N° 133-0114 las irregul aridades detectadas respecto alos productos
gue se detallan a continuacién: 1) “ Spatagonia, fango verde volcanico”, cuyo envase carece
del dato del responsable de la comercializacién, datos de inscripcion del producto ante
ANMAT (N°delegajoy Res. 155/98), ingredientes, contenido neto y codificacion de lote'y
vto.; 2) “Quattro vaporisateur natural spray x 50 ml. Form. y Elab. por laboratorio Mira
Dror SA. Leg 2626. MSy AS Res. 155/98, Industria Argentina’, cuyo envase carece del
dato del responsable de la comercializacion, ingredientes y codificacion de lote y vto.; 3)
“Lafken méascara SOC frio con Antartticine La Nouvelle Pharmacie. Hecho en Argentina”,
cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion, datos de inscripcion
del producto ante ANMAT (N° de legagjo y Res. 155/98), ingredientes, contenido neto y
codificacion de lote y vto.; 4) “Happy Skin mascara secante para acné, Hecho en
Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion, datos de
inscripciéon del producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), contenido neto y
codificacion de lote y vto.; 5) “Renaitre mascara oclusiva de caviar de salmon polvo,
Industria Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion,
datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de legajo y Res. 155/98), ingredientes,
contenido neto y codificacion de lote y vto.; 6) “LU/MA/MI/JU/VI KERATINA!”, cuyo
envase carece del dato del responsable de la comerciaizacion, datos de inscripcion del
producto ante ANMAT (N° de leggo y Res. 155/98), ingredientes, contenido neto y
codificacion de lote y vto.; 7) “Finis Keratina, Oleo de Keratina para uso diario x 60 ml,
Industria Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion,
datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de legajo y Res. 155/98), ingredientes
y codificacion de lote y vto.; 8) “KE! Shampoo de keratina post-alisado resta porosidad x
500 ml, Industria Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la
comercializacion, datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de legajo y Res.
155/98), ingredientes y codificacion de lote y vto.; 9) “KE! Shampoo de keratina para
cabello seco o daflado x 500 ml, Industria Argentina”’, cuyo envase carece del dato del
responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de
legajo y Res. 155/98), ingredientes y codificacion de lote y vto.; 10) “IKERATINA crema
de keratina para shock sin formol x 500 ml, Industria Argentina’, cuyo envase carece del
dato del responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del producto ante
ANMAT (N° de legajo y Res. 155/98), ingredientes y codificacion de lote y vto.; 11) “I
KERATINA crema de keratina para shock sin formol x 200 ml, Industria Argentina’, cuyo
envase carece del dato del responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del
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producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), ingredientes y codificacion de lote y
vto. Que dicha Direccion sefiala que los productos detallados fueron remitidos por la
Fiscalia de Distrito Pompeyay Parque de los Patricios, divisién Delitos Contrala Salud, en
el marco de la causa N° 47.629/12 caratulada “Exhorto- alanamiento g/tréfico de
mercaderia peligrosa parala salud”.

Que en ese orden, la Direccion interviniente refiere en su informe que con el objetivo de
verificar si dichos productos se encuentran inscriptos ante ANMAT, se realizo la consulta
en la base de datos de Admision Automética de Productos Cosméticos, no encontrandose
antecedentes de inscripcion vigentes que respondan a esos nombres y/o marcas para |os
productos detallados en los items 2 a 11.

Que con respecto a producto detallado en el item 1 expresa en su informe que, segun
Orden de Inspeccion (Ol) N° 6/14 DVS, fiscalizadores de esa Direccion procedieron a
redizar la verificacion de legitimidad de dicho producto en el laboratorio Formulab SA
(Leg.: 2768), que segun la base de datos de Admision Automética de Productos Cosmeéticos
figura como el establecimiento elaborador de productos cosméticos marca SPATAGONIA.

Que asimismo refiere que en tal procedimiento, la firma manifestdé que nunca elabor6 el
producto en forma de granulos, y por lo tanto no lo reconoce como propio ni original de la
firma Formulab S.A., agregando que € referido establecimiento elabora e producto
“Spatagonia fango verde volcanico” en forma de emulsion y expresa que el contenido del
producto exhibido es la materia prima que €l laboratorio utiliza para elaborarlo, la cual es
aportada por lafirma Jabul S.A.

Que aresultas de lo expuesto agrega en su informe que, mediante CM 18/14 DV, se llevé
a cabo una inspeccién en sede de la firma Jabul S.A., que consta como titular del producto
Spatagonia fango verde vol canico.

Que en dicho procedimiento, el presidente de la firma no se encontraba presente en €
establecimiento, por lo cual no pudo llevarse a cabo lainspeccion.

Que dicha Direccién sefiala que los productos detallados fueron remitidos por la Fiscalia de
Distrito Pompeya y Parque de los Patricios, division Delitos Contra la Salud, en el marco
de la causa N° 47.629/12 caratulada “Exhorto- alanamiento g/tréfico de mercaderia
peligrosa paralasalud’.

Que en ese orden, la Direccién interviniente refiere en su informe que con el objetivo de
verificar s dichos productos se encuentran inscriptos ante ANMAT, se realizo la consulta
en la base de datos de Admision Automética de Productos Cosméticos, no encontrdndose
antecedentes de inscripcidn vigentes que respondan a esos nombres y/o marcas para los
productos detallados en los items 2 a 11.

Que con respecto a producto detallado en el item 1 expresa en su informe que, segun
Orden de Inspeccion (Ol) N° 6/14 DVS, fiscalizadores de esa Direccion procedieron a
realizar la verificacion de legitimidad de dicho producto en el laboratorio Formulab SA
(Leg.: 2768), que segun la base de datos de Admisiéon Automética de Productos Cosméticos
figura como el establecimiento elaborador de productos cosméticos marca SPATAGONIA.

Que asimismo refiere que en tal procedimiento, la firma manifesté que nunca elaboro el
producto en forma de granulos, y por lo tanto no lo reconoce como propio ni original de la
firma Formulab S.A., agregando que e referido establecimiento elabora e producto
“Spatagonia fango verde volcanico” en forma de emulsiéon y expresa que e contenido del
producto exhibido es la materia prima que el laboratorio utiliza para elaborarlo, la cual es
aportada por lafirma Jabul S.A.

Que aresultas de |o expuesto agrega en su informe que, mediante CM 18/14 DV, se llevo
a cabo una inspeccién en sede de la firma Jabul S.A., que consta como titular del producto
Spatagonia fango verde vol canico.

Que en dicho procedimiento, el presidente de la firma no se encontraba presente en €
establecimiento, por lo cual no pudo llevarse a cabo lainspeccion.

Que asimismo expresa que en dicha entrevista el Presidente de la firma Jabul SA..
manifestd que e producto exhibido es origina y propio de lafirma e informé que la unidad
exhibida pertenece a una partida que se entregd a algunos comercios en caracter de muestra
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sin valor comercial, con € fin de que los clientes conozcan la materia prima que se utiliza
para la elaboracion del fango, pero aclara que e producto estd registrado y que se
comercializa en forma de crema en presentaciones de 2009, 3759 y 750g.

Que finamente sefiala que con relacion a producto descripto en e item 2, se procede a
realizar una inspeccion en el establecimiento Mira Dror SA. (Leg. 2626) mediante Ol N°
1/14 DVS, oportunidad en la cual la Directora Técnica inform6 que e laboratorio nunca
elaboro dicho producto y por lo tanto no lo reconoce como propio ni origina de la firma,
informando que €l laboratorio no elabora fragancias o perfumes, que nunca han fabricado
ni comercializado productos de dicha marca.

Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud teniendo en
cuenta que se desconoce quién es el elaborador y responsable de la comercializacion de los
productos detallados en los items 2 a 11, y que ademés los mismos carecen de inscripcion
ante la Autoridad Sanitaria, y con relacion a producto descripto en el item1), el mismo se
trata de un producto que no se corresponde con el inscripto ante esta Administracion
Nacional, sugiere prohibir preventivamente el uso y comercializacion de los citados
productos.

Que esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones
conferidas por €l articulo 8 incisos ny fi del Decreto N°© 1.490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1271/13,

Por ello,

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente el uso y comercializacién en todo € territorio
nacional de los productos rotulados como: 1) “ Spatagonia, fango verde volcanico”, cuyo
envase carece del dato del responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del
producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), ingredientes, contenido neto y
codificacion de lote y vto.; 2) “Quattro vaporisateur natural spray x 50 ml. Form. y Elab por
laboratorio Mira Dror SAA. Leg 2626. MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina’, cuyo
envase carece del dato del responsable de la Comercializacion, ingredientes y codificacion
de lote y vto.; 3) “Lafken méascara SOC fria con Antartticine La Nouvelle Pharmacie.
Hecho en Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion,
datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res 155/98), ingredientes,
contenido neto y codificacion de lote y vto.; 4) “Happy Skin méascara secante para acné.
Hecho en Argentind’, cuyo envase carece del dato del responsable dela comercializacion,
datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), contenido
neto y codificacion de lote y vto.; 5) “Renaitre mascara oclusiva de caviar de salmoén polvo,
Industria Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion,
datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), ingredientes,
contenido neto y codificacion de lote y vto.; 6) “LU/MA/MI/JU/VI KERATINA!", cuyo
envase carece del dato del responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del
producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), ingredientes, contenido neto y
codificacion de lote y vto.; 7) “Finish Keratina, Oleo de Keratina para uso diario x 60 ml,
Industria Argentina’, cuyo envase carece del dato del responsable de la comercializacion,
datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° delegajo y Res. 155/98), ingredientesy
codificacion de lote y vto.; 8) “KE! Shampoo de keratina postalisado resta porosidad x 500
ml, Industria Argentind’, cuyo envase carece del dato del responsable de la
comercializacion, datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de legajo y Res.
155/98), ingredientes y codificacion de lote y vto.; 9) “KE! Shampoo de keratina para
cabello seco o dafiado x 500 ml, Industria Argentina’, cuyo envase carece del dato del
responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de
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legajo y Res. 155/98), ingredientes y codificacion de lote y vto.; 10) “IKERATINA crema
de keratina para shock sin formol x 500 ml, Industria Argentina’, cuyo envase carece del
dato del responsable de la comercidizacion, datos de inscripcion del producto ante
ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), ingredientes y codificacién de lote y vto.; 11) “I
KERATINA crema de keratina para shock sin formol x 200 ml, Industria Argentina’, cuyo
envase carece del dato del responsable de la comercializacion, datos de inscripcion del
producto ante ANMAT (N° de leggjo y Res. 155/98), ingredientes y codificacion de lote y
vto.; por los fundamentos vertidos en el Considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del
Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de
Relaciones Ingtitucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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