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NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: ETATS-UNIS 

2. Organisme responsable: Office de contrôle des médicaments et des produits alimentaires 
(434) 

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 alimentaires 

5. Intitulé et nombre des pages du texte notifié: Etiquetage des produits alimentaires: 
Revendication de vertus sanitaires et affirmations de l'étiquetage; folates et 
malformations du tube neural (42 pages). 

6. Teneur: L'Office se propose de réviser sa réglementation relative à l'étiquetage des 
produits alimentaires de façon à autoriser la revendication, sur les étiquettes ou dans 
l'étiquetage des produits alimentaires ou des compléments alimentaires, des vertus 
sanitaires des folates par rapport aux risques de malformation du tube neural à la 
naissance. Cette proposition est présentée en réponse à certaines dispositions, relatives 
aux revendications de vertus sanitaires, de la Loi de 1990 sur l'indication de la valeur 
nutritionnelle et l'éducation nutritionnelle (Modifications de 1990) et de la Loi de 1992 
sur les compléments diététiques. 

7. Objectif et justification: Protection de la santé; autoriser la revendication des vertus 
sanitaires des folates par rapport aux malformations du tube neural et garantir l'innocuité 
de l'acide folique utilisé dans les produits alimentaires par la modification de plusieurs 
règlements de l'Office autorisant l'adjonction de cette substance aux produits alimentaires. 

8. Documents pertinents: 58 FR 53254, 14 octobre 1993; 21 CFR Partie 101. Publication 
dans le Federal Register après adoption 
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9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: L'Office propose que tout texte 
final publié sur la base de la proposition présentement notifiée devienne applicable 
30 jours après la date de sa publication; cela étant, pour garantir l'innocuité de l'acide 
folique ajouté aux produits alimentaires, aucun texte final autorisant la revendication de 
vertus sanitaires ne pourra entrer en vigueur l'entrée en vigueur de la modification de la 
réglementation relative aux additifs alimentaires portant sur les acides foliques proposée 
dans le même numéro du Federal Register. 

10. Date limite pour la présentation des observations: 13 décembre 1993 

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


