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Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio

NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.4.

l. Parte en el Acuerdo que notifica: ESTADOS UNIDOS

o

Organismo responsable: Administracién de Productos Alimenticios vy
Farmacéuticos (5)

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.5.2 [X], 2.6.1[], 7.3.2[], 74.1[], 0en
virtud de:
4. Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso

partida del arancel nacional. Podré indicarse ademds, cuando proceda, el nimero de
partida de la ICS): Productos farmacéuticos

S. Titulo y nimero de padginas del documento notificado: Prescripciones en materia de
envases en los cuales se haga patente toda manipulacion indebida de productos
farmacéuticos de venta libre para uso humano (6 paginas)

6. Descripcion del contenido: La Administracion propone modificar las prescripciones en
materia de envases resistentes a la manipulacién indebida, exigiendo que todos los
productos farmacéuticos de venta libre para uso humano que se comercialicen en
capsulas de gelatina dura de dos piezas vayan sellados. Asimismo, la Administracién
propone que la expresion "resistente a la manipulacién indebida" ("tamper-resistant")
que aparece en su programa de regulacion se sustituya en todos los casos por la
indicacién de que el envase hace patente la manipulacién indebida ("tamper-evident").
El Organismo también ha solicitado opiniones sobre la necesidad o no de introducir
nuevos cambios en los reglamentos, estableciendo, por ejemplo, normas relativas a las
caracteristicas funcionales de los envases.

7. Objetivo y razén de ser: Salud piblica

8. Documentos pertinentes: 59 Federal Register 2542, 18 de enero de 1994. 21 CFR
Parte 211. Una vez adoptado, aparecera en el Federal Register
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9. Fechas propuestas de adopcién y entrada en vigor: La Administracién propone que
cualquier norma definitiva que se publique sobre la base de esta propuesta empiece a
aplicarse un afo después de la fecha de su publicacion en el Federal Register
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 21 de marzo de 1994

1.

Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [X], o direccion y numero de
telefax de otra institucion:




