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DISPOSICION 7147/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos cosméticos. Prohibicion de wuso vy
comercializacion.
Del: 29/06/2017; Boletin Oficial 03/07/2017.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-313-17-3 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en €l VISTO con € informe de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud (en adelante DVS) donde hace saber las
irregul aridades detectadas en el marco del Control de Mercado de productos cosméticos por
parte de ARGEN COS SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, con domicilio
en lacalle Acevedo N° 3801, de Lomas del Mirador, provincia de Buenos Aires.

Que la audida Direccion hizo saber las irregularidades detectadas en relacion a los
productos rotulados como: a) mila marzi Ojos negros, articulo 2027, By Gustavo Cochet,
www.milamarzi.com, FPO1GA - Vto: 09/18 (datos impresos con tinta negra sobre una
etiqueta autoadhesiva transparente), cuyo envase carece en su rotulado de datos de
inscripcion del producto ante ANMAT (nimero de legajo del establecimiento elaborador y
Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la comercializacion, denominacion,
listado de ingredientes, contenido neto y del pais de origen, constando €l producto de una
petaca de sombras compactas, compuesta por seis colores de sombras y un espego,
acondicionado mediante un estuche secundario; b) mila marzi Brillo labial, articulo
1540/02, contenido Neto 8 cc, Res. 155/98, Le. Ela 2440, www.milamarzi.com, Industria
Argentina, SA55 - Vto: 05/17 (ambos datos consignados en el envase primario sobre una
etiqueta autoadhesiva transparente), cuyo envase primario carece de la respectiva
denominacion que identifique € producto y el envase secundario carece de la fecha de
vencimiento; ¢) mila marzi Labial Humectante, articulo 1500-513, cont. Neto 3,5 g, Lab.
Ela N° 2440, M.S.A.S Res. N° 155/98, www.milamarzi.com, Industria Argentina, F6616A
- Vto: 06/18 (datos impresos con tinta negra sobre una etiqueta autoadhesiva transparente),
cuyo envase primario carece de la referida denominacion que identifica el producto; d) mila
marzi, Art. 1830-02, agitese antes de usar, FG916A - Vto: 09/18 (datos impresos con tinta
negra sobre una etiqueta autoadhesiva transparente); cuyo envase carece en su rotulado de
denominacion del producto, datos de inscripcion ante ANMAT (nimero de legajo del
establecimiento elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la
comercializacion, listado de ingredientes, contenido neto, pais de origen y de la
codificacion de lote y vencimiento.

Que cabe destacar que las actuaciones se originaron en el marco del Control de Mercado de
productos cosméticos llevado adelante en la Perfumeria Bertoldi de Bertoldi SR.L. de la
ciudad de la Rioja, provincia de La Rioja segun Orden de Inspeccion N° 2016/5050-DV S
8442, cuya actaobraafojas 8/12.

Que en referencia al origen de los productos ut-supra detallados, el comercio inspeccionado
aport6 factura de compratipo A N° 0005-00000443 de fecha 3 de octubre de 2016 emitida
por MilaMarzi by Argencos S.R.L., calle Acevedo N° 3801, Lomas del Mirador, provincia
de Buenos Aires, obrante a fojas 13, en la que constan los articulos y nombres de los
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productos descriptos.

Que al respecto, €l articulo 1830-02 (producto del item D) corresponderia a un maquillgje
humectante efecto lifting dorado.

Que la aludida Direccion indico que consultada la base de datos de admision de cosméticos
surge que los productos denominados “Sombra Compacta’, “Brillo Labial”, “Labial
Humectante” y “Maquillgje Humectante efecto lifting” de la marca Mila Marzi se
encuentran inscriptos bajo la titularidad de Blanco Paola Claudia siendo los elaboradores
declarados las firmas COS-ART SOCIEDAD ANONIMA y Cosmética Facecolor
SOCIEDAD ANONIMA.

Que es por ello que mediante orden de inspeccion N° 2016/5171-DV S-8525, obrante a
fojas 15/19 se diligencioé una inspeccion en la sede de la firma COS-ART S.A. (legajo N°
2440), con domicilio en la calle Catamarca N° 3967 de Villa Ballester, provincia de Buenos
Aires.

Que en oportunidad de efectuarse la aludida inspeccion € Director Técnico informo al
personal de la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud que si bien COS-ART
SOCIEDAD ANONIMA figura en las inscripciones ante la ANMAT como
elaborador/envasador contratado de los productos denominados “Labial humectante”,
“Brillo labial”, “Sombra compacta’, “Maquillge humectante efecto lifting”, “Maquillae
humectante con retinol”, “Maquillgje liquido” y “Maquillgje humectante “ (en sus distintas
variedades y/o tonalidades) marca MILA MARZI, lafirma no elaboré, envasd, acondiciond
ni comercializ6 ninguna partida del producto denominado “ sombra compacta Ojos Negros’
ni de los productos “brillo labia”, “labial humectante” y “maquillaje
liquido/humectante/hidratante” paralareferida marca.

Que en razdn de lo expuesto, los productos descriptos en los items A a D no fueron
reconocidos como originaes de COS ART SOCIEDAD ANONIMA.

Que por otro lado, mediante Orden de Inspeccion N° 2016/5514-DV S-8721, cuya acta obra
afojas 30/34, personal de la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud, concurrio
al establecimiento donde funciona Mila Marzi de ARGEN COS SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA.

Que en oportunidad de efectuarse la aludida inspeccion la sefiora Paola Claudia Blanco,
socia gerente de la firma, manifestd que los productos detallados en los items A a D son
propios y origindes de la firma Mila Marzi de ARGEN COS SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA vy aclar6 ser latitular de la marca y responsable de la
comercializacién de lalinea de productos marca MilaMarzi.

Que en cuanto al producto mencionado en € item A, la Sefiora Blanco informé que no se
encuentra inscripto ante la ANMAT y en relacion a su procedencia declaré mediante Nota
ingresada bajo N° 3299 de fecha 22 de diciembre de 2016 obrante a fojas 40 que las petacas
de seis sombras compactas fueron obtenidas en una exposicion por medio de larealizacion
de un canje por servicio de maguillges.

Que a respecto, consta que Argen Cos S.R.L. realizd su acondicionamiento primario y
secundario en las instalaciones de la firma, sita en calle Acevedo N° 3801 de Lomas del
Mirador, provincia de Buenos Aires.

Que asimismo, respecto a los productos descriptos en los items B a D, la socia gerente
expresd que fueron elaborados, envasados y acondicionados por €l laboratorio Cosmética
FACECOLOR SOCIEDAD ANONIMA, establecimiento declarado para las referidas
actividades en las respectivas inscripciones, aportando la facturatipo A N° 0004-00000018
de fecha 20 de noviembre de 2015, donde consta la venta del producto maquillaje
humectante efecto lifting dorado lote FPA15A, obrante a fojas 58; la factura tipo A N°
0004-00000205 de fecha 28 de junio de 2016, obrante a fojas 56, que detalla la venta del
producto labial humectante lotes F8616A y FO616A y lafacturatipo A N° 0001-00002654
de fecha 14 de agosto de 2015, obrante a fojas 54, que detalla la venta del producto brillo
labial lotes F7815A, F5815A, F58154A y F6815A.

Que cabe destacar que en la citada documentacion no figuran detallados los lotes
cuestionados.



Que por otra parte, la sefiora Blanco reconocié como origina la Factura de ventatipo A N°
0005-00000443 de fecha 3 de octubre de 2016 emitida ala Perfumeria Bertoldi de la ciudad
de LaRiojaobrante afojas 13/14.

Que cabe sefidar que la sefiora Blanco reconocio que lafirmaMilaMarzi de ARGEN COS
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA carece de la habilitacion sanitaria a
nivel Jurisdiccional y ante la ANMAT para redlizar la actividad de acondicionamiento de
productos cosméticos.

Que mediante orden de inspeccion N° 2016/5599-DV S-8773 de fecha 27 de diciembre de
2016, se llevo adelante una inspeccion cuya acta obra a fojas 49/53 en el establecimiento
donde funciona Cosmética Facecolor SOCIEDAD ANONIMA (legajo N° 2220).

Que en oportunidad de realizarse la aludida inspeccién, la Directora Técnica de Cosmética
FACECOLOR SOCIEDAD ANONIMA exprest a personal de la Direccién de Vigilancia
de Productos Para la Salud que si bien figura ante la ANMAT como elaborador alternativo
de los productos denominados “Sombra compacta’, “Labial humectante”, “Maquillaje
humectante efecto lifting”, “Base de maquillge’, “Maquillaje humectante con retinol”,
“Maguillaje liquido” y “Maquillaje humectante” en sus distintas variedades y/o tonalidades,
marca MILA MARZI, la firma no elaboro, envaso, acondiciono ni comercializo los lotes
FPO1GA, SAS55, F6616A, FG916A de los productos referidos en los items A, B, Cy D, por
lo cua no los reconocié como originales.

Que en cuanto a la codificacion de lote y vencimiento la profesional aclaré que Cosmética
FACECOLOR S.A. codifica los productos que elabora comenzando con laletra F, seguida
por un digito correspondiente al dia, luego un digito que pertenece al mes 'y para finalizar
los dos ultimos digitos del afio méas una letra que identifica los lotes envasados de un
mismo producto en el mismo dia.

Que por otra parte, el persona de la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud
realizo la verificacion de la siguiente documentacion de comercializacion aportada por
ARGEN COS SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA para sustentar la
procedencia de los productos detallados en los items B al D: Facturas tipo A N° 0004-
00000018 de fecha 20 de noviembre de 2015, obrante a fojas 58; factura tipo A N°: 0004-
00000205 de fecha 28 de junio de 2016, obrante a fojas 56; factura tipo A N°: 0001-
00002654 de fecha 14 de agosto de 2015 obrante afojas 54.

Que al respecto, la firma manifestd que los documentos exhibidos son originales de
Cosmética FACECOLOR S.A., aclarando que los lotes detallados en dicha documentacion
fueron los Ultimos elaborados por Cosmética FACECOLOR S.A. paraMilaMarzi.

Que al respecto cabe destacar que en ningun caso constaban comercializados los lotes
cuestionados.

Que en razon de lo expuesto, conforme consta en el acta obrante a fojas 30/34, labrada con
motivo de la O.l N° 2016/5514-DV S-8721, la Direccion de Vigilancia de Productos Parala
Salud procedié a inhibir las actividades productivas realizadas por ARGEN COS
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, hasta tanto cuente con la debida
habilitacion y se ordeno a la referida firma realizar € retiro del mercado de los productos
objeto de las presentes actuaciones, el cual se encuentra bajo seguimiento de la aludida
Direccion.

Que en atencion a las circunstancias detalladas y a fin de proteger a eventuales usuarios de
los productos involucrados, toda vez que se desconoce quiénes han sido sus elaboradores y
por lo tanto si fueron formulados con ingredientes y bajo concentraciones permitidas de
acuerdo a los lineamientos de la normativa vigente al respecto, y que ademés el producto
descripto en € item A ha sido acondicionado por Mila Marzi de Argen Cos S.R.L., laque
carece de habilitacion para esos fines, la Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud considerd que corresponde declarar la prohibicion preventiva de uso vy
comercializacion de los productos detallados en los items A al D.

Que asimismo, sugirio que se instruya sumario sanitario ala firma Mila Marzi de ARGEN
COS SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sita en la calle Acevedo N°
3801 de la localidad de Lomas del Mirador, partido de La Matanza, provincia de Buenos



Aires, por realizar la actividad de acondicionador de productos cosméticos sin contar con la
habilitacion otorgada por la ANMAT y por ser la responsable de la comercializacion de los
productos descriptos en los items A al D.

Que la audida Direccion considerd pertinentes las medidas sugeridas en virtud de que los
hechos descriptos configuran € presunto incumplimiento de los articulos 1° y 3° de la
Resolucion ex MSy AS N° 155/98.

Que €l articulo 1° de laResolucion ex MSy AS N° 155/98 dispone que “ Quedan sometidas
a la presente Resolucion la importacion, exportacion, elaboracion, envasado y depésito de
los Productos Cosméticos, para la Higiene Persona y Perfumes, y las personas fisicas o
juridicas que intervengan en dichas actividades”.

Que por su parte e articulo 3° de la norma mencionada dispone que “Las actividades
mencionadas en € articulo 1° sdlo podran ser redlizadas con productos registrados en la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, elaborados o importados por establecimientos habilitados por la
misma, que cuenten con la Direccidn Técnica de un Profesional Universitario debidamente
matriculado ante el Ministerio de Salud y Accion Socia y de acuerdo con las normas de su
competencia’.

Que desde € punto de vista procedimenta esta Administracion Naciona resulta
competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por
€l articulo 3° inciso ¢) del Decreto N° 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por €l inciso n) y fi) del articulo 8° y €l inciso
g) del articulo 10° del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan gjustadas a
derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion Genera de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por dllo:

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente €l uso y comerciaizacion en todo €l territorio
nacional de los productos rotulados como: @) mila marzi Ojos negros, articulo 2027, By
Gustavo Cochet, www.milamarzi.com, FP91GA - Vto: 09/18 (datos impresos con tinta
negra sobre una etiqueta autoadhesiva transparente), cuyo envase carece en su rotulado de
datos de inscripcién del producto ante ANMAT (nimero de leggjo del establecimiento
elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la comercializacion,
denominacion, listado de ingredientes, contenido neto y del pais de origen, constando el
producto de una petaca de sombras compactas, compuesta por seis colores de sombrasy un
espg o, acondicionado mediante un estuche secundario; b) mila marzi Brillo labial, articulo
1540/02, contenido Neto 8 cc, Res. 155/98, Le. Ela 2440, www.milamarzi.com, Industria
Argentina, SA55 - Vto: 05/17 (ambos datos consignados en el envase primario sobre una
etiqueta autoadhesiva transparente), cuyo envase primario carece de la respectiva
denominacion que identifique € producto y e envase secundario carece de la fecha de
vencimiento; ¢) mila marzi Labial Humectante, articulo 1500-513, cont. Neto 3,5 g, Lab.
Ela. N° 2440, M.S.A.S Res. N° 155/98, www.milamarzi.com, Industria Argentina, F6616A
- Vto: 06/18 (datos impresos con tinta negra sobre una etiqueta autoadhesiva transparente),
cuyo envase primario carece de la referida denominacion que identifica el producto; d) mila
marzi, Art. 1830-02, agitese antes de usar, FG916A - Vto: 09/18 (datos impresos con tinta
negra sobre una etiqueta autoadhesiva transparente); cuyo envase carece en su rotulado de
denominacion del producto, datos de inscripcién ante ANMAT (nimero de legajo del
establecimiento elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la
comercializacion, listado de ingredientes, contenido neto, pais de origen y de la
codificacion de lote y vencimiento, por las razones expuestas en los considerandos
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precedentes.

Art.  2°.- Instryase sumario sanitario a ARGEN COS SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA, con domicilio en la calle Acevedo N° 3801 de la
localidad de Lomas del Mirador, partido de La Matanza, provincia de Buenos Aires, por €l
presunto incumplimiento alos articulos 1° y 3° de laResolucion ex MSy AS N° 155/98.
Art. 3°.- Dése cumplimiento a la medida dispuesta por O.I. N° 2016/5514-DVS-8721
realizando el retiro del mercado de los productos mencionados en € articulo 1° de la
presente  disposicion, debiendo acreditar ARGEN COS SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA su cumplimiento en las presentes actuaciones
acompafiando |a documentacion respal datoria.

Art. 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de |a Provincia de Buenos Aires,
a las autoridades sanitarias provinciades y a la del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
Comuniguese ala Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a
la Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Carlos Chidle.
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