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II 1. Partie a 1’Accord adressant la notification: ETATS-UNIS

NOTIFICATION

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

2.

Organisme responsable: Commission de surveillance des produits de consommation (60)

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):
Naproxéne

o

Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Réglementation proposée: prescriptions
relatives a I’emploi d’emballages sécurité-enfants; produits renfermant 250 mg ou plus de
naproxene (4 pages)

6.

Teneur: La Commission propose de rendre obligatoire 1’emploi d’emballages
sécurité-enfants pour les préparations contenant 250 mg ou plus de naproxéne dans un
méme emballage. Le naproxéne est vendu comme anti-inflammatoire. II est utilisé pour
traiter diverses formes d’arthrite, des douleurs légéres & modérées et les douleurs
menstruelles.

7.

Objectif et justification: La Commission a préalablement établi que 1’emploi d’emballages
sécurité-enfants est nécessaire pour protéger les enfants de moins de 5 ans contre les
lésions et maladies graves résultant de I’ingestion de naproxéne.

8.

Documents pertinents: 59 FR 56445; 14 novembre 1994; 16 CFR Partie 1700.
Publication dans le Federal Register aprés adoption

9.

Dates projetées pour 1’adoption et I’entrée en vigueur: A déterminer

10. Date limite pour la présentation des observations: 30 janvier 1995

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:




