ORGANIZACION MUNDIAL

G/TBT/N/ARG/46
5 dejunio de 2002

DEL COMERCIO

(02-3122)

Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: espafiol

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

1 Miembro del Acuerdo que notifica: ARGENTINA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:  ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
Nombre y direccion (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electrénico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacién de observaciones sobre la naotificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente: Idem Servicio de Informacion

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [X], 210.1[ ],56.2[ ],571[ ],0
en virtud de:

4, Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podré indicar se ademas, cuando proceda, €l nUmero de
partidadelalCS): Especiaidades medicinales para uso humano

5. Titulo, nimer o de paginas e idioma(s) del documento notificado: Disposicion ANMAT
N° 1206/2002, 3 paginas. En espafiol

6. Descripcion del contenido: Establécese que los rotulos/etiquetas de las especialidades de
condicion de venta libre o bgjo receta, cuya forma farmacéutica sea liquida, destinada a la
administracién oral o parenteral con alcohal etilico en su formulacién, deberan declarar €
contenido del mismo especificado en % peso/volumen.

7. Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Derdgase la Disposicion ANMAT N° 3429/00, a efectos de alcanzar con ésta nueva
Disposicidn situaciones no previstas:

1) Alcoholaturos, tinturas, extractos liquidos que contienen alcohol para favorecer la
disolucién del/de los principios activos y que se administran previa dilucién; 2) posibilidad
rea deingesta de un colutorio/spray y sus riesgos.

2) No aceptar para uso pedidrico especialidades medicinales que contengan una
cantida de acohol etilico en su formulacion que conlleve a concentraciones mayores a
20 mg/dI de alcoholemia.

8. Documentos pertinentes. Disposicion ANMAT N° 3429/2000

0. Fecha propuesta de adopcion: -
Fecha propuesta de entrada en vigor: 13 de abril de 2002
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10. Fecha limite para la presentacion de observaciones. -

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [X], o direccion, numeros de
teléfono y de telefax, correo electronico y direccién del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

PUNTO FOCAL DE LA REPUBLICA ARGENTINA

DIRECCION NACIONAL DE COMERCIO INTERIOR
Avda. J. A. Roca 651 Piso 4° Sector 22 (1322) Buenos Aires

Fax: +54 11 4349 4038
Teléfono: +54 11 4349 4037
E-mail: vcamal @secind.mecon.gov.ar




