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DU COMMERCE
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Comité des obstacles techniques au commer ce Origina: espagnol

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément al'article 10.6.

1 Membredel'Accord adressant la notification: ARGENTINE
L e cas échéant, pouvoirs publics locaux concernés (articles 3.2 et 7.2):

2. Organismeresponsable: Office national de controle des médicaments, des produits

alimentaires et des techniques médicales (Administracion nacional de medicamentos,
alimentos y tecnologia médica)
Lesnom et adresse (y comprisles numéros de téléphone et de téléfax et les adresses de
courrier éectronique et de site Web, le cas échéant) de I'organisme ou de I'autorité
désigné pour soccuper des observations concernant la notification doivent étre
indiqués s cet organisme ou cette autorité est différent de I'or ganisme susmentionné:
Idem Service dinformation

3. Notification au titredel'article29.2[ X ],2.10.1[ ],56.2[ ],57.1[ ], autres

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif
douanier national. Lesnuméros del'lCS peuvent auss éreindiqués, le cas échéant):
Spécialités médicinales pour la médecine humaine.

5. Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié  Disposicion ANMAT
N° 1206/2002 (Disposition ANMAT n°1206 de 2002) - 3 pages, en espagnol

6. Teneur: Disposition établissant que les étiquettes/inscriptions des spécialités qui sont en
vente libre ou sur ordonnance dont la forme pharmaceutique liquide est destinée a une
administration orale ou parentérale et qui contiennent de I'alcool éthylique dans leur
formulation doivent indiquer le taux d'alcool en % de poids/volume.

7. Objectif et justification, y compris la nature des problémes urgents, le cas échéant:
Abrogation de la disposition ANMAT n° 3429 de 2000 afin que la nouvelle disposition
couvre des situations non prévues.

1) alcoolatures, teintures, extraits liquides qui contiennent de I'alcool pour favoriser la
dissolution du ou des principes actifs et qui Sadministrent avant dilution;
possibilité réelle dingestion par collutoire/spray et risques;

2) interdiction de l'utilisation a des fins pédiatriques de spécialités médicinales
contenant dans leur formulation une quantité d'alcool éthylique correspondant a un
taux d'alcoolémie supérieur & 20 mg/dl.
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8. Documents pertinents: Disposition ANMAT n° 3429 de 2000

9. Date proj etée pour |'adoption:
Date projetée pour I'entrée en vigueur: } 13 avril 2002

10. Date limite pour la présentation des observations:

11. Entité aupres de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d'information [ X ]
ou adresse, numeéros de téléphone et de téléfax, et adresses de courrier éectronique et
de site Web, le cas échéant, d'un autre organisme:

Punto focal de la Republica argentina
Direccion nacional de comercio interior
Avda. J. A. Roca 651 Piso 4° Sector 22 (1322) Buenos Aires

Téléfax: +54 11 4349 4038
Teléphone: +54 11 4349 4037
Courrier électronique:  vcamal @secind.mecon.gov.ar




