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NOTIFICATION

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

Pt

Partie a I’Accord adressant la notification: CANADA ||

o

Organisme responsable: Ministére de la santé et du bien-étre social

Notification au titre de I’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):
Instruments médicaux

W

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Modification proposée au Réglement sur les
instruments médicaux

1 =) ]

Teneur: La Partie V du Réglement sur les instruments médicaux stipule que les nouveaux
instruments médicaux doivent faire 1’objet d’'un examen avant d’étre mis en vente au
Canada. Les instruments considérés comme nouveaux au sens du Réglement sont
énumérés au tableau de la Partie V. Les lentilles cornéennes congues ou annoncées pour
le port prolongé ont été récemment exclues de ce tableau. Comme ce type de lentilles est
sur le marché depuis les années 70, la technologie qui s’y rattache s’est stabilisée et il
n’est donc plus nécessaire de les considérer comme des instruments nouveaux. Toutefois,
des exigences en matiére d’étiquetage sont nécessaires afin de promouvoir la sécurité
d’emploi des lentilles cornéennes.

La présente modification établit des exigences spécifiques en matitre d’étiquetage qui
s’ajoutent aux exigences générales déja prévues a Darticle 6 du Réglement sur les
instruments médicaux.

Objectif et justification:  Protection de la santé
Documents pertinents: La Gazette du Canada, Partie I, 15 octobre 1994,
pages 4246-4249
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9.  Dates projetées pour I’adoption et I’entrée en vigueur: ler décembre 1995
10. Date limite pour la présentation des observations: 29 décembre 1994
Entité auprés de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d’information [X] ou

11.

adresse et numéro de téléfax d’un autre organisme:
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