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DISPOSICION 3248/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicibn de comercializacion del producto
denominado como: “MACA South Garden Lepidium
meyenii Wallp 500 mg. x 90 caps., distribuido por
South Garden”.

Del: 22/05/2014; Boletin Oficial 28/05/2014.

VISTO el expediente N° 1-47-2110-5095-12-1 de esta Administracién Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en e Visto, esta Administracion Naciona recibié una
denuncia segun la cua e producto denominado como “MACA South Garden Lepidium
meyenii Wallp 500 mg. x 90 caps., Lote 1020331, Vto. Feb 2014, fabricado por Peruvian
Nature SandS SAC, Cale Las Gardenias MZ. | Lote 12 Urb. Las Praderas de Lurin. Lima
16. Peru. Distribuido por South Garden”, estaria siendo comercializado en un local del
partido de La Plata como en portales de internet, el cual no se encontraria inscripto como
medicamento fitoterapico ni como suplemento dietario, remitiendo junto con la referida
denuncia el envase vacio del mencionado producto.

Que en consecuencia € Departamento de Evaluacion Técnica del Instituto Naciona de
Alimentos (INAL) informé que no obran antecedentes en el registro de dicho producto y
gue la MACA no se encuentra contemplada por e Codigo Alimentario Argentino (CAA),
ni por la Disposicion ANMAT N° 1637/2001 concluyendo gque no corresponderia su uso en
alimentos ni en suplementos dietarios.

Que por otro lado la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica informd que no constan
registros de lainscripcion del producto antes sefial ado.

Que asimismo & Departamento de Vigilancia Alimentaria refiere que la Comision Nacional
de Alimentos (CONAL) hadenegado lainclusion delaMACA a CAA.

Que en & mismo sentido € Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) refiere que de acuerdo alo informado por la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica en cuanto a que no existen registros de inscripcion como
suplemento dietario ni como producto fitoterapico del producto en cuestion, sugiere la
prohibicion de comercializacion de dicho producto.

Que finalmente el INAME indica que de acuerdo a los antecedentes sefialados sugiere
prohibir preventivamente €l uso y la comercializacién del producto rotulado como “MACA
South Garden Lepidium meyenii Wallp 500 mg. x 90 caps., Lote 1020331, Vto. Feb 2014,
fabricado por Peruvian Nature SandS SAC, Cale Las Gardenias MZ. | Lote 12 Urb. Las
Praderas de Lurin. Lima 16. PerQ. Distribuido por South Garden”.

Que & INAL, el INAME y la Direccién Genera de Asuntos Juridicos de la ANMAT han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 1271/13.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:
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Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion en todo € territorio nacional del producto
rotulado como “MACA South Garden Lepidium meyenii Wallp 500 mg. x 90 caps., Lote
1020331, Vto. Feb 2014, fabricado por Peruvian Nature SandS SAC, Cale Las Gardenias
MZ. | Lote 12 Urb. Las Praderas de Lurin. Lima 16. Per(. Distribuido por South Garden”,
por las razones expuestas en e Considerando.

Art. 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciaes, al Gobierno Autonomo de la Ciudad
de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion
Publicitariay a Instituto Nacional de Alimentos. Cumplido archivese.

Carlos Chiale.

HYLEGISALUD

A& B E M T IR &

Copyright © BIREME =l Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

