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DOUANIERS ET LE COMMERCE Distribution spéciale
(93-2265)

Comité des obstacles techni(iues au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément a I’article 10.4.

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

2.  Organisme responsable: Office de controle des médicaments et des produits alimentaires
(443)

3. Notification au titre de I’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. Les numéros de I’'ICS peuvent aussi étre indiqués, le cas échéant):
Tissu humain

" 5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Tissu humain destiné a la transplantation
(8 pages)

6. Teneur: L’Office publie une régle provisoire pour exiger le dépistage de certaines
maladies infectieuses, le contrdle des donneurs et 1’établissement de registres afin d’éviter
la transmission du sida et de I’hépatite par les tissus humains utilisés dans les
transplantations. La réglementation entrera en vigueur dés sa publication. La nouvelle
réglementation exige que toutes les structures s’occupant de I’acquisition, de la
transformation, du stockage, ou de la distribution de tissus humains destinés 3 la
transplantation s’assurent qu’un minimum de tests de dépistage des maladies infectieuses
ont été effectués, et que les résultats de ces tests soient consignés, pour chaque tissu
humain, dans des registres pouvant étre examinés. La réglementation autorise également
I’Office a inspecter les installations et a retenir, rappeler ou détruire les tissus au sujet
desquels on ne dispose pas des informations requises.

7.  Objectif et justification: Protection de la santé. Ces mesures répondent 3 une inquiétude
croissance du fait que certains tissus humains sont proposés pour des transplantations sans
que le minimum de tests de dépistage nécessaire pour protéger les receveurs contre une
infection par le virus de I’'immuno-déficience humaine ou de I’hépatite ait été effectué.

8. Documents pertinents: 58 FR 65514, 16 décembre 1993; 21 CFR , parties 16 et 1270

9.  Dates projetées pour 1’adoption et 1’entrée en vigueur: 14 décembre 1993

10. Date limite pour la présentation des observations: 14 mars 1994

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




