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NOTIFICATION

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

e

Partie 4 1’Accord adressant la notification: CANADA

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

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):
Tampons hygiéniques

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

Teneur: Le présent projet de modification consiste & supprimer, sauf pour les tampons
hygiéniques qui ont un trés grand pouvoir absorbant, I’exigence de soumettre une
présentation aux fins d’examen. Il n’est plus utile de soumettre les tampons hygiéniques
pouvant absorber 15 grammes ou moins de liquide & une évaluation préalable a la mise en
marché. La technologie, en ce qui concerne les tampons hygiéniques, n’est plus nouvelle.
De plus, la preuve de la stabilité des tampons hygiéniques n’est plus a faire. Le projet de
modification vise & supprimer du tableau de la Partie V du Réglement les tampons
hygiéniques pouvant absorber 15 grammes ou moins de liquide. Seuls les tampons
hygiéniques a trés grand pouvoir d’absorption, c’est-2-dire les tampons hygiéniques
pouvant absorber plus de 15 grammes de liquide et qui constituent un plus grand risque
de causer le syndrome de choc toxique (SCT), continueront de figurer au tableau de la
Partie V.

Les tampons hygiéniques pouvant absorber 15 grammes ou moins de liquide
seront encore assujettis aux exigences en matiére de sécurité et d’efficacité de la Loi sur
les aliments et drogues et du Réglement sur les instruments médicaux.
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La modification entrainera également la création d’une quatorziéme annexe au
Réglement sur les instruments médicaux qui portera sur l’étiquetage des tampons
hygiéniques et définira la méthode d’essai normalisée qui servira a déterminer le pouvoir
absorbant des tampons hygiéniques. La Direction générale de la protection de la santé a
établi une terminologie normalisée pour désigner I’absorptivité des tampons hygiéniques.
L’étiquetage normalisé permettra aux consommatrices de comparer le pouvoir absorbant
des divers types de tampons hygiéniques d’une marque a une autre.

7.  Objectif et justification: Protection de la santé

8. Documents pertinents: La Gazette du Canada, Partiel, 17 décembre 1994,
pages 4748-4757

9.  Dates projetées pour 1’adoption et I’entrée en vigueur: ler octobre 1995

10. Date limite pour la présentation des observations: 2 mars 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:




