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NOTIFICATION 

La notification suivante est communiquée conformément & l'article 10.4. 

Partie à l'Accord adressant la notification: COMMUNAUTE EUROPEENNE 

2. Organisme responsable: Commission des Communautés européennes 

*• 
3. 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): Dispositifs médicaux - SH Chapitre 90 

5. Intitulé: Proposition de directive du Conseil relative aux dispositifs médicaux 
Nombre de pages du document auquel se rapporte la notification: 38 

6. Teneur: Harmonisation législative communautaire des dispositifs médicaux basée sur 
l'article 100A du traité CEE afin d'éliminer et prévenir les obstacles techniques 
aux échanges 

7. Objectif et justification: Cette directive vise à assurer la sécurité et la 
protection de la santé des patients et des utilisateurs suivant une approche 
sectorielle homogène et veut constituer un encadrement approprié et propice pour le 

il développement technologique des produits concernés 

8. Documents pertinents: Journal officiel de la CEE, n° C 237 du 12 septembre 1991, 
pages 3 à 40 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: 
Adoption prévue: fin 1991. Entrée en vigueur: 1er juillet 1994 avec période 
transitoire allant jusqu'à mi-1997 

10. Date limite pour la présentation des observations: 14 janvier 1992 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national 
d'information [X] ou adresse d'un autre organisme: 
D.G. III.A.l 

91-1735 


