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Distribution spéciale

DOUANIERS ET LE COMMERCE

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

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

1. Partie & 1'Accord adressant la notification: AUTRICHE

2. Organisme responsable: Ministére fédéral de la santé, des sports et de la
protection du consommateur

(QD. 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): Préparations pharmaceutiques contenant des dérivés de
1'anthraquinone ayant des propriétés laxatives; préparations pharmaceutiques
contenant des anti-arythmisans des classes Ia, Ib, Ic ou III selon
Vaughhan Williams; préparations pharmaceutiques contenant du paracétamol ou ses
COmMpOSES.

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Ordonnance du Ministére fédéral de
la santé, des sports et de la protection du consommateur concernant certaines
données figurant dans les notices d'information destinées aux spécialistes et aux
consommateurs au sujet de l'utilisation de certaines préparations pharmaceutiques

(7 pages).

6. Teneur: Compte tenu de l'état actuel des connaissances scientifiques, il a été

n décidé que les rubriques "Indications", "Effets secondaires", "Contre-indications”
“i® et "Précautions d'emploi" des notices d'information destinées aux spécialistes et

) aux consommateurs concernant l'utilisation des préparations pharmaceutiques susmen-
tionnées doivent contenir des renseignements supplémentaires.

7. Objectif et justification: Garantir la sécurité des produits pharmaceutiques et en
prévenir les effets nuisibles pour la santé.

8. Documents pertinents: Journal officiel fédéral n°® 185/1983
n°® 748/1988
n® 4571991

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: ler juillet 1993

10. Date limite pour la présentation des observations: 30 juin 1993

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

93-0711



