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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 7216/2021

DI-2021-7216-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 22/09/2021

VISTO el Expediente Electrénico EX-2021-83445040-APN-DVPS#ANMAT vy;
CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el VISTO se inician con motivo de una naotificacion presentada ante el Servicio de
Domisanitarios por la firma VICTOR EDUARDO SIMO SOCIEDAD ANONIMA en relacion al producto Silisol Car
Care Limpiador Multiuso 2 en 1 Limpieza + Desinfeccién, producto domisanitario que estaba en proceso de registro
por la firma PROCHEM SOCIEDAD ANONIMA, mediante expediente electronico EX-
2020-32381830-APN-DGA#ANMAT, con fecha de caratulacion 15 de mayo de 2020.

Que cabe agregar que en el marco de ese expediente la firma VICTOR EDUARDO SIMO S.A. habia sido propuesta
como elaboradora directa del producto antes mencionado habiéndose presentado en el expediente de registro el
contrato de partes entre ambas firmas.

Que asimismo, la firma VICTOR EDUARDO SIMO S.A. informé que detect6 la comercializacion del producto
rotulado bajo su nimero de registro RNE N° 020035572, como establecimiento elaborador, dejando constancia ante
este Servicio de que no habia iniciado la elaboracion del producto hasta el momento.

Que posteriormente, el Servicio de Domisanitarios recibio por correo electrénico una consulta sobre la legitimidad
del producto que nos ocupa, habiéndose adjuntado fotos del producto y ticket de compra.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, con fecha 02 de junio de 2021, personal del Servicio de Domisanitarios del
Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de Higiene Personal dependiente de la Direccién de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, llevé a cabo una fiscalizacion virtual de los
productos domisanitarios mediante Ol: 2021/389-DVS-122 con la firma PROCHEM S.A., habilitada con RNE

N° 020045357 bajo el rubro elaborador indirecto, fraccionador e importador/exportador de productos de uso
domeéstico, segun Disposicion ANMAT N° 5158/16.

Que en dicho procedimiento se exhibié a los representantes de la firma PROCHEM S.A. las fotografias aportadas al
Servicio de Domisanitarios, las cuales se detallan a continuacion: -Fotografia N°1: Un envase plastico transparente
de aproximadamente 500 ml conteniendo en su interior un liquido transparente y rétulo con la siguiente informacion:
“SILISOL CAR CARE LIMPIADOR MULTIUSO 2 EN 1 LIMPIEZA + DESINFECCION, Brillo y proteccion de
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superficies, Elimina un 99,9 % de bacterias, hongos y virus”, entre otros datos”, -Fotografia N° 2: corresponde al
panel posterior inferior del rétulo en el que reza la siguiente informacion entre otros datos: “COMPOSICION: Cloruro
de amonio cuaternario, tensoactivos, butilglicol, coadyuvantes. Elaborador RNE: 020035572, Ver lote y vencimiento
impreso en el envase, Prochem Av. Constituyentes 2424 Gral. Pacheco, Buenos Aires, Argentina, RNE
020045357". Asimismo sobre el envase se visualiza codificacidn en ink jet con la siguiente informacion: “LOTE: 01
36, VTO: 05/22, ANMAT EN TRAMITE, 14/05/20"; y -Fotografia N° 3: corresponde al panel posterior del rétulo en el
que reza la siguiente informacion entre otros datos: “SILISOL CAR CARE LIMPIADOR MULTIUSO Limpiezay
desinfeccion en un solo paso”.

Que luego de realizar la inspeccién visual de las fotografias exhibidas, los representantes declararon que se trataba
de un producto original elaborado por la firma PROCHEM S.A. durante el mes de mayo de 2020 en sus
instalaciones de la Avenida de los Constituyentes 2424 de la localidad de General Pacheco, partido de Tigre,
provincia de Buenos Aires, habiéndose elaborado un total de 100 litros del lote 01 36, Unicamente.

Que asimismo, expresaron que la situacién ya habia sido notificada a los representantes de la firma VICTOR
EDUARDO SIMO S.A., por lo que habiendo sido aclarada la situacion retomaron la relacion contractual para la
elaboracion del producto, una vez obtenido el registro.

Que por otro parte, declararon haber realizado el recupero del mercado de los productos comercializados
oportunamente a las cadenas de supermercados WAL-MART ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA y CARREFOUR (INC SOCIEDAD ANONIMA) y realizaron la disposicion final de las unidades
recuperadas por una empresa destinada a tal fin, habiendo informado también de dichas actuaciones a la firma
VICTOR EDUARDO SIMO S.A.

Que no obstante, en la mencionada inspeccioén de fiscalizacion virtual se les solicitd que presentaran la siguiente
informacion y documentacion: nimero de unidades elaboradas, nimero de unidades comercializadas, nimero de
unidades recuperadas, nimero de unidades destruidas, documentacion relativa al recupero del mercado del
producto, manifiesto de destruccion de los productos y documentacion relativa a la entrega de las unidades a los
supermercados WAL-MART ARGENTINA S.R.L. y CARREFOUR (INC S.A)).

Que en tal sentido el 08 de junio de 2021 la empresa PROCHEM S.A. presentd una parte de la documentacion
solicitada por el Servicio de Domisanitarios declarando que habian elaborado 200 unidades, de las cuales 156
habian sido comercializadas y 128 de las 156 recuperadas; adjuntando documentacién relativa a la entrega al

establecimiento distribuidor WAL-MART ARGENTINA S.R.L.

Que asimismo, la firma declaré que de la entrega a CARREFOUR (INC S.A.) no tenian informacion al respecto, ya
gue se habia realizado una entrega a nivel de muestras por el mismo vendedor.

Que en esa misma presentacion adjuntaron fotos de cajas cerradas y del producto, de las cuales la firma declara
gue se trata de las 128 unidades recuperadas en depdsito con la identificacion de recall.

Que posteriormente, el 27 de julio de 2021 la firma PROCHEM S.A. presenté documentacion respaldatoria de
devolucion (remitos) de las 128 unidades no comercializadas por parte del cliente WAL-MART ARGENTINA S.R.L.

2de4

2 - PRESIDENCIA DE LA NACION
Q B O L ETI N 0 F l C IA L Secretaria Legal y Técnica | Dra. Vilma Lidia lbarra

de la Repubhca Argentma Direccion Nacional del Registro Oficial | Dra. Maria Angélica Lobo



BOLETIN OFICIAL

de la Republica Argentina

it

https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/250090/20210927

y el manifiesto de destruccidn de las unidades recuperadas por la firma GRUPO PELCO.

Que también, declaré que la firma GRUPO PELCO seria la encargada del retiro, tratamiento y disposicion final de
las unidades recuperadas del mercado del producto en cuestion.

Que cabe destacar que con fecha 12 de julio de 2021 se publicé el registro del producto que de marras mediante
DI-2021-4961-APN-ANMAT#MS, como “Silisol Car Care Limpiador Multiuso 2 en 1 Limpieza + Desinfeccion de la
firma Prochem S.A. y elaborado por el establecimiento Victor Eduardo Simé S.A.”

Que teniendo en cuenta lo expuesto el Departamento de Domisanitarios, Cosmeéticos y Productos de Higiene
Personal entiende que la firma incumplié el articulo 1° de la Resolucion ex MS. y AS. N° 708/98, por haber
elaborado un producto domisanitario sin la habilitacion de establecimiento correspondiente y ademas el articulo 1°
de la Resolucion ex MS. y AS. N° 709/98, por haber comercializado en nuestro pais un producto domisanitario sin
contar con el correspondiente registro ante esta Administracion Nacional.

Que en consecuencia, la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, sugiere: a)
Prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio nacional del Lote 01 36 del producto rotulado bajo los
siguientes datos: “SILISOL CAR CARE LIMPIADOR MULTIUSO 2 EN 1 LIMPIEZA + DESINFECCION, Brillo y
proteccion de superficies, Elimina un 99,9 % de bacterias, hongos y virus. Elaborador RNE: 020035572. Prochem
Av. Constituyentes 2424 Gral. Pacheco, Buenos Aires, Argentina, RNE 020045357”, b) Iniciar el correspondiente
sumario sanitario a la firma PROCHEM S.A., sita en Avenida de los Constituyentes N°2424 (ex Ruta 9 N°1860) de
la localidad de General Pacheco, del partido de Tigre, provincia de Buenos Aires, con RNE N°020045357, como
responsable del producto, por los incumplimientos a la normativa sanitaria aplicable que fueran sefialados ut-supra;
y ¢) Comunicar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional, a sus efectos.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso b) del Decreto N° 1490/92.

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

Que la Direccion de Evaluacion de Gestién y Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Prohibase el uso y comercializacion en todo el territorio nacional a las unidades del Lote N° 01 36
del producto rotulado bajo los siguientes datos: “SILISOL CAR CARE LIMPIADOR MULTIUSO 2 EN 1 LIMPIEZA +
DESINFECCION, Brillo y proteccion de superficies, Elimina un 99,9 % de bacterias, hongos y virus. Elaborador
RNE: 020035572. Prochem Av. Constituyentes 2424 Gral. Pacheco, Buenos Aires, Argentina, RNE 020045357".

ARTICULO 2°- Instriyase sumario sanitario a la firma PROCHEM S.A., C.U.I.T. 30-70827899-4, con domicilio en la
Avenida de Los Constituyentes 2424 de la localidad de General Pacheco, provincia de Buenos Aires, por los
presuntos incumplimientos al articulo 1° de la Resolucion ex MS. y AS. N° 708/98 y articulo 1° de la Resolucion ex
MS. y AS. N° 709/98.

ARTICULO 3°- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Gobierno de la Provincia de Buenos Aires, a la Direccién Nacional de Habilitacion,
Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias de las
jurisdicciones provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales. Dése a la
Coordinacién de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 27/09/2021 N° 71107/21 v. 27/09/2021

Fecha de publicacion 27/09/2021
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