g NACIONAL f:’?!
[ Lo

DISPOSICION 1293/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibese el uso y la comerciaizacion en € territorio
nacional todos los productos rotulados como
Destapacarierias PENETRIT

Del: 08/02/2017; Boletin Oficial: 10/02/2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-77-16-7 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que se inician las referidas actuaciones por las cuaes e Departamento de Productos de
Uso Domeéstico, dependiente de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
(DVYS), llevdo a cabo inspecciones en e marco de la fiscalizacién de productos
domisanitarios en el &ambito de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que mediante la inspeccién Ol 2015/5089-DV S-4234 de fecha 15/10/2015, redlizada en €l
establecimiento del Supermercado Carrefour sito en Alvarez Jonte N° 638, Ciudad de
Buenos Aires, se retiraron muestras de los productos domisanitarios “Destapacafierias
PENETRIT, destapay limpia cafierias, desaglies y cloacas, contenido neto: 500 CC. RNE
N° 010046451" sin datos de RNPUD, de lote, ni de vencimiento en el envase y
“Destapacanierias AX6, PENETRIT, Destapa, limpia y desinfecta. Disuelve pelos e
hilachas, contenido neto 1 litro, RNE N° 010046451" sin datos de RNPUD, de lote, ni de
vencimiento en el envase, ambos elaborados por la firma JVS Interamericana Sociedad
Anb6nima que, a su vez, no contaban con registros de producto ante esta Administracion
Nacional.

Que asimismo el Departamento de Uso Doméstico procedié a realizar una inspeccion de
fiscalizaciéon de los productos en € establecimiento de la firma JVS Interamericana S.A.
sito en O Gorman 3298, CABA, mediante orden de inspeccion Ol 2015/5996-DV S-4814
(fojas 13), en dicha oportunidad, la directora técnica del establecimiento procedio a
examinar visuamente las muestras exhibidas, manifestando que se correspondian con
productos originales de la firmay que se habian iniciado los trdmites correspondientes para
SUS registros.

Que asimismo, se constataron en stock unidades del producto “Destapacafierias
PENETRIT, destapa y limpia cafierias, desaglies y cloacas, contenido neto: 1000 CC. RNE
N° 010046451” sin datos de RNPUD, de lote ni de vencimiento en su envase.

Que la directora técnica manifestdé en e acto, que habian iniciado los tramites de
inscripcién de productos ante el Departamento de Uso Doméstico, mediante Expte. 1-47-
2110-682-14-9 (14/02/2014) para €l producto “Destapacanierias marca AX6” y mediante
Expte. N° 1-47-2110-681-14-5 (14/02/2014) para € producto “Destapacafierias marca
PENETRIT”, pero que aln no se le habian otorgado |os correspondientes registros.

Que laDVS informé que paralatramitacion de la inscripcion de ambos productos se habia
solicitado documentacion de importancia que no habia sido aportada por la firma, que se
habian categorizado los dos productos para su evaluacion bagjo la categoria de venta
profesional y que para €l producto desinfectante se habia indicado que, en virtud de su
composicion, no podria ser calificado como tal, por lo cual las solicitudes de registro de
producto tramitadas por los expedientes citados por la directora técnica no solo no se


javascript:void(0);

habian finalizado sino que diferian sustancialmente, en su conjunto, de aquellos que se
estaban elaborando y comercializando sin registro.

Que por lo expuesto la DVS procedié a degjar inhibidos preventivamente de uso vy
comercializacién 4 pallets con 1761 unidades del producto Destapacafierias AX6,
PENETRIT contenido neto 1 litro, 7 pallets con 3846 unidades del producto
destapacanierias marca PENETRIT, contenido neto 1000 cc y 1 pallet con 540 unidades del
producto Destapacanierias PENETRIT, contenido neto: 500 CC., siendo identificados,
rotulados, firmados y sellados por las personas intervinientes, quedando dichas unidades en
poder de lafirma hasta que la autoridad sanitaria asi 10 determinara.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugirio
prohibir de uso y comercializacion en todo € territorio nacional los productos
domisanitarios “Destapacafierias PENETRIT, destapa y limpia caferias, desaglies y
cloacas, contenido neto: 500 CC y 1000 CC, RNE N° 010046451” sin datos de RNPUD, de
lote ni de vencimiento en el envase y “Destapacafierias AX6, PENETRIT, contenido neto 1
litro, RNE N° 010046451 sin datos de RNPUD, lote y vencimiento en el envase; iniciar €
correspondiente sumario sanitario a la firma JVS Internacional S.A. sita en la calle O’
Gorman N° 3298, de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, como titular de los productosy
a su directora técnica por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran
sefidlados ut-supray notificar ala Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que desde € punto de vista procedimental y respecto de las medidas aconsejadas por €l
organismo actuante cabe opinar gque resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se
encuentran sustentadas en el inciso b) del articulo 3°, en losincisos n) y i) del articulo 8° y
del inciso g) del articulo 10 de la citada norma.

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 gjercicio de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y por €l
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1°- Prohibese €l uso y la comercializacion en € territorio nacional todos los
productos rotulados como “Destapacafierias PENETRIT, destapa y limpia cafierias,
desaglies y cloacas, contenido neto: 500 CC y 1000 CC, RNE N° 010046451" sin datos de
RNPUD, de lote ni de vencimiento en su envase y “Destapacanierias AX6, PENETRIT,
contenido neto 1 litro, RNE N° 010046451” sin datos de RNPUD, de lote ni de vencimiento
en su envase.

Art. 2°- Instrayase sumario sanitario ala firma JVS Internacional S.A. con domicilio en la
cale O Gorman N° 3298 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, como titular de los
productos y a su director técnico por la presunta infraccion a la Resolucion MSy AS N°
709/98.

Art. 3°- Registrese. Desé a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a la Direccion Nacional de Regulacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras
del Ministerio de Salud de la Nacién, a las autoridades sanitarias provinciales y a la
Autoridad Sanitaria del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnicay ala Direccion de Relaciones Institucionales
y Regulacion Publicitaria. Girese, a la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccién
General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Carlos Chiale
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