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BuUENOS AIREs, 18 JUL 2011

VISTO el expediente N° 1-0047-2110-5325-10-0 del registro de

esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y:

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se originan a raiz de una consulta
realizada al Departamento Vigilancia Alimentaria del Instituto Nacional de
Alimentos (INAL) por la Camara Argentina de Fitomedicamentos y Nutricién
(CARFIN), con referencia a los productos promocionados como “nuevos” en la
pagina web de la empresa Nature's Sunshine Product’s S.A; solicitando que
informe si los productos: “Suplemento dietario a base de hierbas y zinc, en
capsulas X-A”, marca NATURE'S SUNSHINE X-A; “Suplemento dietario a base
de hierbas y vitamina c, en capsulas ALJ”, marca NATURE'S SUNSHINE - ALJ y
“Suplemento dietario a base de fibra en capsulas FAT GRABBERS”, marca
NATURE’'S SUNSHINE - FAT GRABBERS, han sido autorizados por el Instituto.

Que el Departamento Evaluacion Técnica del INAL, informa que
los mencionados productos se encuentran inscriptos y vigentes a la fecha (8 de
septiembre de 2010), observandose que la composicién del producto “X-A”

consignada en el folleto adjunto difiere de la autorizada.
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Que por otra parte el referido Departamento sefala que se
verifico que la composicién con la que se promocionan los productos “X-A” y
“FAT GRABBERS" desde la pagina oficial de la empresa no es la autorizada por
este Instituto, dado que para el producto "FAT GRABBERS”, declara “pamplina”;
mientras nada dicen sobre dicho ingrediente, el folleto publicitario y la base de
datos de la autorizante y para “X-A”, consigna “vitamina A", en tanto el folleto
publicitario alude a “damiana y pamplina” y la base de datos de la autoridad
sanitaria indica solamente “damiana”, ademas de los ingredientes restantes.

Que el citado Departamento, indica que el contenido del folleto
adjunto que promociona los productos en cuestion, excede lo normativamente
facultado, asignando supuestas propiedades terapéuticas a los suplementos
dietarios referidos y sugiere dar intervencion a la Comision de Fiscalizacion de
Publicidad de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT).

Que en el Acta de la Orden de Inspeccidon N° 997/10 realizada
por el Departamento Inspectoria del INAL, en el Establecimiento N.S.
PRODUCTS S.R.L. sito en José Marmol 822/24- CABA, se consigna que no se
encuentra stock de los productos "FAT GRABBERS” ni "X-A".

Que el Departamento Inspectoria del INAL, realiza una
inspeccion en el Establecimiento NATURE'S SUNSHINE PRODUCT’S, con
domicilio en Maip( 763, Piso 1°© Departamento. “B”, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, por Orden de Inspeccion N° 1065/2010, consignando en el Acta
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que no hay existencia del producto “Suplemento dietario a base de hierbas y
zinc en capsulas X-A”, RNPSD 0520036 y por Acta de Toma de Muestra (ATM)
N° 514/10 extrae muestras del producto “Suplemento dietario a base de fibra
en cdpsulas FAT GRABBERS” x 120 capsulas- RNE 00000531- RNPSD No°
0520038- Fecha de vencimiento: 12/2011- Lote N° 01235687,

Que realizados los andlisis por el Departamento Control y
Desarrollo del INAL, se verifica que las determinaciones efectuadas sobre el
producto coinciden con lo declarado en el rotulo, ya que arrojan como resultado,
conforme al Informe N° C-DCD-1850-10, la presencia de elementos histolégicos
de Psyllium y goma guar.

Que ademas, dicho Departamento informa en relacion con la
composicion del producto declarada en la pagina web, que la existencia de la
hierba “pamplina” podria ser observable microscopicamente solo si se
encuentran presentes elementos histoldgicos correspondientes al vegetal, hecho
que no ocurre si el producto contiene solamente extracto proveniente del
mismo.

Que evaluado el rétulo por el Departamento Evaluacidn Técnica
del INAL, se informa que el mismo no se corresponde con el rétulo autorizado
por este Instituto; ya que la denominacién del frente del envase difiere de la
autorizada en el RNPSD y que se lee en el rétulo complementario que no fue

autorizado al momento de la inscripcién del producto, que el lote y fecha de

vencimiento no se encuentran impresos ni en el envase ni en el rétulo de
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origen, no correspondiendo incluirlo en un rétulo complementario de fécil
remocion y ademas, la informacion nutricional no se encuentra en el formato
correcto (tabla), segun lo aprobado.

Que la Comisidn de Fiscalizacion y Control de Publicidad de la
ANMAT informa que en la publicidad de los productos FAT GRABBERS y ALJ se
verifica la consignacion de propiedades que no han sido autorizadas por la
autoridad sanitaria.

Que en consecuencia, el Departamento Vigilancia Alimentaria del
INAL solicita a la empresa NS PRODUCTS S.R.L., mediante Nota N°© 96/11 que
proceda en el plazo de cuarenta y ocho (48) horas al retiro preventivo del
mercado del lote 01235687 del producto “Suplemento dietario a base de fibra
en capsulas”- NATURE'S SUNSHINE - “FAT GRABBERS”, no habiendo obtenido
respuesta de la misma.

Que en ese contexto el Departamento Vigilancia Alimentaria del
INAL solicita a todas las Direcciones de Bromatologia del pais y Delegaciones
que procedan a monitorear el retiro del lote del producto por parte de la
empresa mencionada, peticionando que para el caso de detectar Ia
comercializacidon del mismo se actle de acuerdo a lo establecido en el art. 2°
del Codigo Alimentario Argentino (CAA) concordado con los arts. 92 y 119 de la
ley 18284, debiendo informar a este Instituto acerca de lo actuado.

Que el retiro ha sido categorizado como Clase III, lo que significa

qgue presenta una baja probabilidad de consecuencias adversas para la salud de
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los consumidores, pero constituye una infraccion a las normas alimentarias, por
lo que debera extenderse hasta el nivel de distribucion mayorista.

Que el producto en cuestion se encuentra en infraccion al
articulo 6 bis del CAA; por consignar un rotulo que no se corresponde con el
autorizado resultando ser un producto falsamente rotulado.

Que la empresa N.S. PRODUCTS S.R.L. ha incumplido el articulo
18 tris del CAA por no presentar ante la Autoridad Sanitaria lo requerido en el
marco del articulo 1415 del CAA.

Que el INAL recomienda prohibir la comercializacion del mismo
en todo el territorio nacional, independientemente de las demas acciones que
pudieran corresponder e intimar a la firma N.S. PRODUCTS S.R.L a presentar
ante el INAL en el marco de la Nota N° 96/11 (Dto. Vigilancia Alimentaria) la
documentacion requerida en el término de 48 horas de la notificacion de la
presente disposicion y nuevos rotulos que cumplan con las normas vigentes.

Que es necesario realizar la evaluacion del retiro y disponer el
destino de los productos recuperados y las acciones correctivas pertinentes.

Que el citado procedimiento encuadra en las funciones de
fiscalizacion y control que le corresponde ejercer a la ANMAT, atento a la
funcion de control sanitario que le cabe con respecto a la poblacion.

Que el INAL y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la

intervencion de su competencia.



“2011. Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministe e Salud DIBROBIDION N 5 0 1 4

Secretaria de Pollticas,
Regulacién e Institutos
AN.MA.T.
Que se actua en ejercicio de las facuitades conferidas por el

Decreto N°© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién en todo el territorio naciona! del
producto: “Suplemento Dietario a Base de Fibra en Capsulas” - “FAT
GRABBERS”, marca NATURE'S SUNSHINE - FAT GRABBERS, RNPSD N°©
0520038; Lote N© 01235687, Fecha de Vencimiento 12/2011; RNE N©°
00000531, Importador N.S. PRODUCTS S.R.L., con domicilio en Cerrito N° 740
Piso 14, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires y Depdsito en José Marmol N°
822/24, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por las razones expuestas en el
Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Intimase a la firma N.S. PRODUCTS S.R.L. a presentar ante el
INAL en el marco de la Nota N° 96/11 (Dto. Vigilancia Alimentaria) la
documentacién requerida en el término de 48 horas de la notificacién de la
presente disposicion y nuevos rétulos que cumplan con las normas vigentes.
ARTICULO 3°.- Registrese, dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a la firma

% N.S. PRODUCTS S.R.L., con domicilio en Cerrito N°® 740 Piso 14, Ciudad
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Autonoma de Buenos Aires y Depésito en José Marmol N° 822/24, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires mediante la remision de una copia autenticada de la
presente Disposicion. Comuniquese a las autoridades provinciales, al Gobierno
Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a la Camara Argentina de
Fitomedicamentos y Nutricion (CARFIN), a la Camara de Industriales de
Productos Alimenticios (CIPA), a la Coordinadora de las Industrias de Productos
Alimenticios (COPAL), a la Camara de Fabricantes de Alimentos Dietéticos y
Afines (CAFADYA) y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccién de
Planificacién y Relaciones Institucionales. Girese al Instituto Nacional de
Alimentos a los fines de la verificacion del cumplimiento de las diligencias

ordenadas en Articulo 2° de la presente Disposicion. Cumplido archivese.
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