ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS RESTRICTED

TBT/Notif.91.141
8 mai 1991

DOUANIERS ET LE COMMERCE Distribution spéciale

Comité des obstacles techniques-au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément 2 l’article 10.4.

1. Partie & 1’Accord adressant la notification: ETATS-UNIS

2. Organisme responsable: Office de contr6le des médicaments et des produits
alimentaires (336)

ﬂi. Notification au titre de l’article 2.5.2 [X], 2.6.1 [], 7.3.2 [], 7.4.1 [], autres:

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du
tarif douanier national): Produits pharmaceutiques en vente libre

monographie (5 pages)

5. Intitulé: Etiquetage des produits pharmaceutiques; indication de la présence de
sodium dans les produits pharmaceutiques en vente libre; projet de modification de

6. Teneur: L’0Office de contrbdle des médicaments et des produits alimentaires se
propose de modifier les dispositions générales relatives & 1l’étiquetage des

par voie orale contenant 5 mg ou plus de sodium par dose recommandée et dont la
vente est libre, 2) exiger la présence, sur les étiquettes des produits pharma-
dose journaliére maximale recommandée et dont la vente est libre, d’une mise en
ﬁ@ ne doivent pas utiliser ces produits, sauf sur avis médical, et 3) permettre

de ces produits.

produits pharmaceutiques en vente libre de fagon &: 1) rendre obligatoire 1’indi-
cation de la teneur en sodium de tous les produits pharmaceutiques & administration
ceutiques & administration par voie orale contenant plus de 140 mg de sodium par
garde générale indiquant que les personnes qui suivent un régime pauvre en sodium

1’emploi volontaire de certains termes descriptifs concernant la teneur en sodium

que ceux utilisés pour indiquer la teneur en sodium des produits alimentaires.

7. Objectif et justification: Etablir des reégles uniformes pour 1l’'indication sur les
étiquettes de la teneur en sodium de tous les produits pharmaceutiques & adminis-
tration par voie orale qui sont en vente libre et permettre l'emploi volontaire,
sur les étiquettes des produits pharmaceutiques en vente libre, des mémes termes

8. Documents pertinents: 56 FR 19222, 25 avril 1991; 21 CFR Parties 201 et 331.
Publication au Federal Register aprés adoption

9. Dates projetées pour l’adoption et l’entrée en vigueur: Non encore déterminées

10. Date limite pour la présentation des observations: 24 juin 1991

11. Entité auprés de laquelle le texte peut &tre obtenu: point national
d’information [X] ou adresse d’un autre organisme:

91-0651




