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Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio 

NOTIFICACIÓN 

Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.4. 

1. Parte en el Acuerdo que notifica: ESTADOS UNIDOS 

2. Organismo responsable: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos 
(52) 

3. Notificación hecha en virtud dei artículo 2.5.2 [X], 2.6.1 [ ], 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ ], o en 
virtud de: 

4. Productos abarcados (partida dei SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso 
partida dei arancel nacional. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de 
partida de la ICS): Complementos y productos farmacéuticos que contengan hierro 

5. Título y número de páginas dei documento notificado: Complementos y productos 
farmacéuticos que contengan hierro; prescripciones relativas a la inclusión de 
advertencias en las etiquetas y al empaquetado en unidades de dosis (29 páginas) 

5. Descripción dei contenido: La Administración propone elaborar reglamentos que exijan 
la inclusión de advertencias en las etiquetas de los productos que se tomen en forma de 
dosis orales sólidas para complementar la ingesta diaria de hierro o para aportar hierro 
con fines terapéuticos. También se ha propuesto la elaboración de reglamentos que 
exijan el empaquetado en unidades de dosis para los productos que contengan 
30 miligramos o cantidades superiores de hierro por unidad de dosis. 

7. Objetivo y razón de ser: Reducir el riesgo de envenenamiento accidental de los niños 
menores de seis años a causa de la ingestión de hierro y garantizar que los productos 
que contengan hierro y sales de hierro no supongan un riesgo para la salud de los niños 
de corta edad y de los bebés 

8. Documentos pertinentes: 59 FR 51030, 6 de octubre de 1994; 21 CFR, Partes 101, 
170 y 310. Se publicarán en el Federal Register cuando se aprueben 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: El Organismo propone que toda 
nueva norma definitiva que se promulgue en base a esta propuesta entre en vigor a los 
180 días de su publicación en el Federal Register 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 20 de diciembre de 1994 

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o dirección y número de 
telefax de otra institución: 


