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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 6991/2025

DI-2025-6991-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 18/09/2025

VISTO el Expediente N° EX-2025-89370054-APN-DVPS#ANMAT, y
CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en el Visto se iniciaron en virtud de que se ha tomado conocimiento de la presunta
comercializacion de productos cosméticos que declaran contener 4cido azelaico, que no cuentan con su debida
inscripcioén sanitaria ante esta Administracion Nacional, cuyos datos identificatorios se detallan a continuacion:
Crema azelaic acid suspension 10% marca “THE ORDINARY”, Emulsién skin control rosacea acido azelaico marca
“VIVA DERMO SKIN CARE”, Crema Control Anti acné con Acido Azelaico marca “BLENIE Cosmética Natural”,
Serum facial Azelaic Topical acid marca “KISO CARE”, Crema A-CONTROL Azelaic Acid marca “NINE LESS”,
Serum azelaic acid 10+ Hyaluron redness soothing marca “ANUA”, Crema facial SUPRA AZELAIC ACID marca
“ZEALSEA", Crema booster 10% azelaic acid marca “PAULA’S CHOICE”, Suero azelaic acid 10 AZ marca “COS
DE BAHA", Crema para el acné 14% Azelaic Acid marca “BECHOICEN".

Que el Departamento de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de Higiene Personal de la Direccion de
Evaluacion y Gestion del Monitoreo de Productos para la Salud (DEYGPMS) indic6 que consultada la base de
datos de productos cosméticos inscriptos ante esta Administracion Nacional, no se hallaron productos inscriptos
cuyos datos identificatorios se correspondieran con los obrantes en el rotulado de los citados cosméticos.

Que el Departamento sefiald que se efectud una fiscalizacion electronica de paginas web, redes sociales y portales
de venta en linea en busca de publicaciones que ofrecieran los referidos productos, constatandose la promocion de
los mismos a través de la plataforma Mercado Libre y de la pagina web “https://regybeauty.com/”, que los ofrece
con envios a todo el pais.

Que el Departamento refiere que la Ley N° 16.463 en su articulo 19° establece:

“Queda prohibido: a) la elaboracién, tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucién y entrega al publico de
productos impuros o ilegitimos...”; y que la Resolucién (ex MS y AS) N° 155/98 en su articulo 1° dice: “quedan
sometidas a la presente Resolucién la importacién, exportacion, elaboracién, envasado y depdsito de los Productos
Cosméticos, para la Higiene Personal y Perfumes, y las personas fisicas o juridicas que intervengan en dichas
actividades”, y en su articulo 3° establece que “las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran ser
realizadas con productos registrados en la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
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TECNOLOGIA MEDICA, elaborados o importados por establecimientos habilitados por la misma, que cuenten con
la Direccién Técnica de un Profesional Universitario debidamente matriculado ante el Ministerio de Salud y Accién
Social y de acuerdo con las normas de su competencia”.

Que a fin de proteger a eventuales usuarios de los efectos derivados del uso de los productos involucrados, toda
vez que se trata productos ilegitimos, no inscriptos ante la ANMAT, de los que se desconoce el establecimiento que
estuvo a cargo de su elaboracion, y en consecuencia para los que no es posible brindar garantias acerca de su
eficacia, seguridad y/o formulacion con ingredientes permitidos por la normativa vigente aplicable, el Departamento
de Domisanitarios, Cosméticos y Productos de Higiene Personal de la DEYGPMS sugirié: prohibir del uso,
comercializacion, publicidad, publicacion en plataformas de venta en linea y distribucién en todo el territorio
nacional de los productos Crema azelaic acid suspension 10% marca “THE ORDINARY”, Emulsién skin control
rosacea acido azelaico marca “VIVA DERMO SKIN CARE”, Crema Control Anti acné con Acido Azelaico marca
“BLENIE Cosmética Natural”, Serum facial Azelaic Topical acid marca “KISO CARE”, Crema A-CONTROL Azelaic
Acid marca “NINE LESS”, Serum azelaic acid 10+ Hyaluron redness soothing marca “ANUA”, Crema facial SUPRA
AZELAIC ACID marca “ZEALSEA”, Crema booster 10% azelaic acid marca “PAULA’S CHOICE”, Suero azelaic acid
10 AZ marca “COS DE BAHA”", Crema para el acné 14% Azelaic Acid marca “BECHOICEN?"; en todas sus
presentaciones, lotes, vencimientos y contenidos netos, hasta tanto se encuentren regularizados; e informar la
medida a todas autoridades sanitarias jurisdiccionales.

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese el uso, comercializacion, publicidad, publicacion en plataformas de venta en linea y
distribucion en todo el territorio nacional de los productos: Crema azelaic acid suspension 10% marca “THE
ORDINARY”, Emulsién skin control rosacea &cido azelaico marca “VIVA DERMO SKIN CARE”, Crema Control Anti
acné con Acido Azelaico marca “BLENIE Cosmética Natural”, Serum facial Azelaic Topical acid marca “KISO
CARE”", Crema A-CONTROL Azelaic Acid marca “NINE LESS”, Serum azelaic acid 10+ Hyaluron redness soothing
marca “ANUA”, Crema facial SUPRA AZELAIC ACID marca “ZEALSEA”, Crema booster 10% azelaic acid marca
“PAULA’S CHOICE”", Suero azelaic acid 10 AZ marca “COS DE BAHA”, Crema para el acné 14% Azelaic Acid
marca “BECHOICEN?", en todas sus presentaciones, lotes, vencimientos y contenidos netos, hasta tanto se
encuentren regularizados; por los argumentos vertidos en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°: Dese a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a las del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
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y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud y a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de
Sumarios a sus efectos.

Nelida Agustina Bisio

e. 23/09/2025 N° 70005/25 v. 23/09/2025
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