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Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

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

1. Partie a I’Accord adressant la notification: SUISSE

2.  Organisme responsable: Office fédéral de la santé publique

3. Notification au titre de 1’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):
Dispositifs médicaux définis dans la Directive communautaire 93/42/CEE, non destinés au
diagnostic in vitro

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifi¢: Ordonnance concernant les dispositifs
médicaux

6. Teneur: Transposition de la Directive communautaire 93/42/CEE dans la législation
nationale. Les produits commercialisés dans la Communauté seront admis sans
restrictions sur le marché suisse.

7.  Objectif et justification: Jusqu’ici, la Suisse n’était pas dotée d’une réglementation
compléte sur la question. Avec I’entrée en vigueur de cette directive dans les pays de la
CEE, la Suisse se propose d’harmoniser sa législation de fagon a garantir la protection de
la santé publique.

8. Documents pertinents: Loi fédérale sur la sécurité d’utilisation des appareils et matériels
techniques

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

10. Date limite pour la présentation des observations: 26 juin 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:




