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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
‘ ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 8 MAR [2017

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-104-17-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédicaly;

| CONSIDERANDO:
Que por las actuaciones citadas en el VISTO, la Direccion de Vigilancia de

Productos para la Salud (DVS), informé que en el marco de control de mercado

de productoé cosmeéticos se realizd una inspecciéon O.1. N° 2016/3251-DVS-7320
a la firma ANTO & MARY DE CHEN YU JUNG con domicili;‘en la Ciudad Atfténdma
de Buénos Aires y se tomd conocimiento sobre las irregularidades de%ectadas
‘ respecto a los productos rotulados como: A) Botanika Aloe Vera ge!I 98 %
Balsamo Reparador Corporal, Ind. Argentina, cont. Neto 200 grs, L 05, V 02/18,
Natier Produ;tos naturales, Laboratorio Vantorex, Molina 424 (Avellaneda),
Legaijo: 5587, Ms y As Res N° 155/98, cuyo rotulado carece del listado de

ingredientes; B) Luna de miel Talco, Propéleo - Accion bactericida, Ind. Arg.,

cont. neto 50 grs, L 10, V 07/17, Natier Productos naturales, Laboratorio
1 Vantorex, Molina 424 (Avellaneda), Legajo: 5587, MsyAs Res N° 155/%8; cuyo
rotulado presenta las siguientes indicaciones “por su potente accién fungicida

%e‘sté indicado para el tratamiento de la micosis, en especial en los pies, ingie,
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especial en los pies, ingle,’ manos y cuerpo”; C) Luna de Miel Gel Cicatrizante -
Propbleo y activos naturales, Ind. Arg., cont. Neto 50 grs, L 20, V 09/ 16% Natier
Productos naturales, Laboratorio Vantorex, Molina 424 (Avellaneda), i.egajo:
5587, MsyAs Res N° 155/98; cuyo rotulado presenta las siguientes indicaciones
“debido a la presencia de propéleo y aceites especiales produce una eficaz accion:
cicatrizante sobre la piel. Es (til para casos de raspaduras, fistulas, hemorroides,
heridas infectadas y de dificil cicatrizacion (...)".
Que en el marco de control de mercado de productos cosméticos fueron
retirados los productos detallados ut-supra y asimismo, fue consultada la pase de

datos de admision de cosméticos no halldndose antecedentes de inscripcidn que

3

respondan a esos datos identificatorios.

1
i

Que asimismo, la DVS inform6 que de acuerdo con lo declaraqo en el
rotulado de estos productos, la firma LABORATORIO VANTOREX de TERENAS
JUAN ALBERTO (calle Molina 424 - Avellaneda) se encuentra habilitada ante esta
Administracion Nacional como elaborador de productos de higiene ;:Iersonal,
cosr1éticos y perfumes en las formas de liquidos, semisélidos y sélidos (legajo N°

2823), segln Disposicién N° 0589/12.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, fiscalizadores de la DVS se}hicieron

presentes en el establecimiento del LABORATORIO VANTOREX de TERENAS JUAN

mBERTO, segiin OI N° 2016/3970-DVS-7740 (fs. 15/24).
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Que en el mencionado procedimiento el propietario del laboratorio, el Sr.

Juar Alberto TERENAS, manifesté que los productos en cuestién son propios y

h originales de la firma y aclaré ser el titular y responsable de la comercializacidn
de los productos marca LUNA DE MIEL y BOTANIKA a nivel nacional desde hace
aproximadamente 3 afios; asimismo, expresé que dichos productos carecen de
inscripcidén ante esta Administracién Nacional y con respecto a la documentacion
de produccién y control de calidad de los productos citados, el inspeccionado

manifestd que carece de los referidos registros.

;
Que cabe sefialar que ademas los productos descriptos en los l’ten|1s By C |
declaran en su rétulo propiedades terapéuticas, las que no son admisibgles para
productos que se pretendan categorizar y comercializar como cosrnéticos; de
! acuerdo con lo establecido por la Resolucién (ex MS y AS) N© 155/98, el articulo
20 Eeza: "A los fines de la presente Resolucién se entendera como: Productos
Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes a aquellas prepafaciones
constituidas por sustancias naturales o sintéticas o sus mezclas, de uso, externo
en las diversas partes del cuerpo humano: piel, sistema capilar, ufias, labios,
6rgénos genitales externos, dientes y membranas mucosas de la cavidad oral,
con el objeto exclusivo o principal de higienizarlas, perfumarlas, carpbfar su
i

|
aparfencia, protegerlas o mantenerlas en buen estado y/o corregir olores

Tior,c:uo.r'a'.ﬁ'es. Estos productos no podrén proclamar actividad terapéutica a!guna”.
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Que en razén de lo expuesto, la Direccion de Vigilancia de Productos para
la Salud ordend a la firma realizar el Retiro del Mercado de todos los lotes de los
referidos productos, en los términos de la Disposicion ANMAT N°© 1402/08, el que

se encuentra bajo seguimiento de esa area técnica.

Que en virtud de que se estarfa infringiendo lo establecido por los articulos

20 y 3° de la Resolucién {ex MS y AS) N° 155/98, toda vez que se tulrata de
productos que fueron puestos en el mercado sin la debida inscripcién ante esta
Autoridad Sanitaria Nacional, ademés de indicar propiedades terapéuticas no
sustentadas ni admitidas para productos cosméticos, y que se desconoce si estos
productos fueron formulados con ingredientes y bajo concentraciones permitidas
de acuerdo con los lineamientos de la normativa vigente al respecto; la DVS
sugiere la prohibicion preventiva de uso y comercializacidn de todos los lotes y en
todas las presentaciones de los productos rotulados como se detallan ien los
items A, By .C y que se ordene un sumario sanitario a la firma Laboratorio
Vantorex de Terefias Juan Alberto, con domicilic en la calle General Molina 424 -
Avellaneda - Provincia de Buenos Aires, por resultar responsable de Ila
elaboracién y comercializacién de los productos en cuestion, por los jmotivos
expuestos en los parrafos precedentes.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de las medidas

onsejadas por el organismo actuante resulta competente esta Administracion

ol
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Nacional en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.499/92 y
que las mismas se encuentran sustentadas en el inciso ¢) del articulo 39, eliinciso
n) y fi) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10 de la citada norma.

Que las irregularidades constatadas configuran la presunta infraccion a los
articulos 2° y 30 de la ley N° 16463, el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N©
3409/99, actualizada mediante Disposicién ANMAT N°© 8417/2016. ,

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud, y la Direccién
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

|
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:
ARTICULO 1.- Prohibese preventivamente la comercializaciéon y uso en to!do el
territorioc nacional de todos los lotes en todas sus presentaciones de los
productos rotulades como: - Botanika Aloe Vera gel 98 % Balsamo Repa'rador

Corporal, Industria Argentina, cont. Neto 200 grs, L 05, V 02/18, Natier

Pﬂ:ductos naturales, Laboratorio Vantorex, Molina 424 (Avellaneda), Legajo:

.
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5587, Ms y As Res N° 155/98, cuyo rotulado carece del listado de ingredientes; -

N

Luna de miel Talco, Propéleo - Accién bactericida, Industria Argentina, cont, neto

50 grs, L 10, V 07/17, Natier Productos naturales, Laboratoric Vantorex, Molina

424 (Avellaneda), legajo: 5587, Ms y As Res N° 155/98; cuyo rotulado

~ presenta las siguientes indicaciones “por su potente accidon fungicida jesta

. indicado para el tratamiento de {a micosis, en especial en los pies, ingle, mai,los y

" cuerpo”; - Luna de Miel Gel Cicatrizante - Propédieo y activos naturales, Ind

W

stria

.I Argentina, cont. Neto 50 grs, L 20, V 09/16, Natier Productos naturales,

[:. Laboratorio Vantorex, Molina 424 (Avellaneda), Legajo: 5587, Ms y As Res N°

I. de propdleo y aceites especiales produce una eficaz accidén cicatrizante sobE la

I'Ipiel. Es atil para casos de raspaduras, fistulas, hemorroides, heridas infectad

'Idel LABORATORIO VANTOREX, con domicilio en la calle General Molina 424 de la

155/98; cuyo rotulado presenta las siguientes indicaciones “debido a [a presencia

sY

| . . r - . v
de dificil cicatrizacion (...)”, por las razones expuestas en el considerando.

'ARTICULO 2.- Instriyase sumario sanitario al Juan Alberto TERENAS propietario

'!ocalidad de Avellaneda, provincia de Buenos Aires, por la presunta infracciéh a
Ios a los articulos 2° y 3° de la Resolucion ex Ms. y As. N© 155/98.
ARTICULO 3.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial p‘Lra
§u publicacién. Comuniquese al Ministeric de Salud de la provincia de Buerlos

gess, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad

i
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Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién Nacional de Regulacion,
| 4
| Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion.
Comuniquese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica. Comuniquese a
la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése a la

Direccion de Faltas Sanitarias de la Direccion General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.

EXPEDIENTE N¢ 1-47-1110-104-17-1

ﬁISPOSICION Ne 2 g M\ }zf %

) Dr.CA CHIALE
C - Administfader Naclong!
ANM AT,
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