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DOUANIERS ET LE COMMERCE Distribution spéciale
(94-2190)

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément a I’article 10.4.
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Partie 4 1’Accord adressant la notification: ETATS-UNIS

Organisme responsable: Office de contréle des médicaments et des produits alimentaires
(52)

Notification au titre de 1’article 2.5.2 [X], 2.6.1[], 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ ], autres:

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):
Suppléments et médicaments contenant du fer

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Suppléments et médicaments contenant du
fer; prescriptions applicables aux notices de mise en garde et au conditionnement en
monodoses (29 pages)

Teneur: L’Office propose un réglement rendant obligatoire une notice de mise en garde
pour les produits absorbés sous forme solide par voie orale pour augmenter la ration
quotidienne de fer ou pour fournir du fer a des fins thérapeutiques. 1l propose aussi un
réglement stipulant que les produits contenant du fer dont une dose normale a une teneur
en fer égale ou supérieure a 30 milligrammes doivent étre conditionnés en monodoses.

Objectif et justification: Réduire les risques d’intoxication accidentelle par le fer chez les
enfants de moins de 6 ans et veiller 2 ce que les produits contenant du fer ou des sels
ferreux ne constituent pas un risque pour la santé des jeunes enfants et des nourrissons.

Documents pertinents: 59 FR 51030; 6 octobre 1994; 21 CFR 101, 170 et 310. La
réglementation sera publiée dans le Federal Register lorsqu’elle aura été adoptée.
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9.  Dates projetées pour 1’adoption et I’entrée en vigueur: L’Office propose que toute régle
définitive qui pourra étre promulguée a la suite de la présente proposition entre en
vigueur 180 jours aprés qu’elle aura été publiée dans le Federal Register.

10. Date limite pour la présentation des observations: 20 décembre 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:




