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Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément a 1’article 10.4.

Partie a 1’ Accord adressant la notification: AUSTRALIE

Organisme responsable: Département des services sociaux et de la santé

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):
Produits thérapeutiques devant obligatoirement étre soumis a des essais concernant leur
teneur en pyrogénes ou en endotoxine.

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Décret relatif a des produits thérapeutiques
n° 50 - Norme générale concernant la teneur des produits thérapeutiques en pyrogénes et
en endotoxine.

Teneur: Réglementation de la fourniture sur le marché australien de produits devant
obligatoirement étre soumis a des essais concernant leur teneur en pyrogénes ou en
endotoxine.

Objectif et justification: Garantir I’innocuité des produits thérapeutiques.

Documents pertinents: Décret relatif a des produits thérapeutiques n* 50, disponible
aupreés de 1’ Administration des produits thérapeutiques.

Dates projetées pour 1’adoption et I’entrée en vigueur: 30 décembre 1994

10.

Date limite pour la présentation des observations: 15 décembre 1994

11.

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

The Information Officer, Therapeutic Devices Branch, Therapeutic Goods Administration,
PO Box 100, Woden, ACT,

2606, AUSTRALIE

Fax: (61) 6 239 8687




