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Comité des obstacles techniques au commerce 

NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: SUISSE 

2. Organisme responsable: Office fédéral de la santé publique 

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): Produits immunobiologiques utilisés pour prévenir, 
diagnostiquer ou traiter des maladies infectieuses de l'homme 

5. Intitulé: Ordonnance concernant les produits immunobiologiques 

6. Teneur: Cette ordonnance prévoit diverses procédures de contrôle applicables aux 
produits immunobiologiques: 
a) autorisation d'exploitation pour la fabrication et l'importation de produits 

immunobiologiques; 
b) autorisation d'exploitation pour la distribution en gros de produits immuno

biologiques (en cas de défaut d'autorisation d'exploitation valable au titre du 
point a) ci-dessus); 

c) enregistrement avant la commercialisation; 
d) permis d'importer pour chaque envoi; 
e) permis d'écouler pour chaque lot. 
Cette ordonnance réglemente aussi la réclame pour le6 produits immunobiologiques et 

ŝur remise au public. 

7. Objectif et justification: Mise en application des Directives CEE 65/65, 75/318, 
75/319, 78/25, 87/22, 89/342, 89/381, 91/356, 92/25, 92/26, 92/27 et 92/28. 

8. Documents pertinents: L'ordonnance notifiée remplacera l'Ordonnance du 23 août 1989 
concernant les produits immunobiologiques actuellement en vigueur. Elle est fondée 
sur l'article 30 de la Loi du 18 décembre 1970 sur les épidémies et sur les 
Directives CEE 65/65, 75/318, 75/319, 78/25, 87/22, 89/342, 89/381, et 91/356. 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: 1er janvier 1993 

10. Date limite pour la présentation des observations: 2 novembre 1992 

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

92-1238 


