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NOTIFICATION

Addendum

La communication ci-apres, datée du 30 octobre 2015, est distribuée a la demande de la
délégation des Etats-Unis d'Amérique.

INTITULE: Loi sur la politigue nationale de I'environnement; Evaluations écologiques des produits
du tabac; Exclusions catégorielles - Guide d'application de la réglementation destiné aux petites
entités; Lignes directrices pour l'industrie; Disponibilité

ORGANISME: Food and Drug Administration, HHS (Agence des meédicaments et des produits
alimentaires du Département de la santé et des services sociaux)

ACTION: Avis de disponibilité

RESUME: L'Agence des médicaments et des produits alimentaires (FDA) annonce la disponibilité de
lignes directrices pour l'industrie intitulées "Loi sur la politique nationale de I'environnement;
Evaluations écologiques des produits du tabac; Exclusions catégorielles - Guide d'application de la
réglementation destiné aux petites entités"”. Ces lignes directrices ont pour but d'aider les petites
entreprises a comprendre les modifications récemment apportées par la FDA a sa réglementation
d'application de la Loi sur la politique nationale de I'environnement (NEPA), destinées a prévoir,
pour certaines actions liées aux demandes de commercialisation de produits du tabac, des
exemptions en ce qui concerne les exigences relatives a I'élaboration d'une évaluation
environnementale ou d'une déclaration d'impact environnemental. Ces modifications ont pour but
d'accélérer les processus de remplissage et d'examen des demandes par l'industrie et par la FDA,
respectivement.

CALENDRIER: Les observations relatives aux directives de la FDA peuvent étre présentées a tout
moment sous forme électronique ou sur support matériel:
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