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NOTIFICATION
Addendum
La communication ci-après, datée du 12 mai 2016, est distribuée à la demande de la délégation des États-Unis d'Amérique.
_______________
INTITULÉ: Standard Preparations, Limits of Potency, and Dating Period Limitations for Biological Products (Préparations-étalons, limites d'activité biologique et durées de conservation pour les produits biologiques)
ORGANISME: Food and Drug Administration, HHS (Agence des médicaments et des produits alimentaires du Département de la santé et des services sociaux)
ACTION: Règle finale directe
RÉSUMÉ: L'Agence des médicaments et des produits alimentaires (FDA) modifie les normes générales pour les produits biologiques, s'agissant des durées de conservation, et supprime certaines normes relatives aux préparations-étalons et aux limites d'activité biologique. La FDA engage cette action afin d'actualiser des exigences obsolètes et de tenir compte de techniques et de capacités d'essai nouvelles et en pleine évolution, sans pour autant réduire le niveau de protection de la santé publique. Cette action s'inscrit dans le cadre du réexamen rétrospectif qu'effectue la FDA de sa réglementation en réponse à une ordonnance exécutive. La FDA publie ces modifications directement sous la forme d'une règle finale car elle estime qu'elles ne prêtent pas à controverse et elle ne s'attend pas à ce que des observations défavorables notables soient formulées.
CALENDRIER: La règle notifiée entre en vigueur le 16 septembre 2016. Les observations relatives à cette règle finale directe ou à la proposition de règle formant document d'accompagnement doivent être présentées sous forme électronique ou sur support matériel d'ici au 18 juillet 2016. Si elle ne reçoit pas d'observations défavorables notables au cours du délai fixé pour la présentation d'observations, l'Agence fera paraître dans le Federal Register un texte confirmant la date d'entrée en vigueur de la règle finale dans les 30 jours suivant l'expiration de ce délai. Si elle reçoit des observations défavorables notables en temps voulu, l'Agence fera paraître dans le Federal Register un texte portant retrait de cette règle finale directe dans les 30 jours suivant l'expiration du délai fixé pour la présentation d'observations à son sujet.
https://members.wto.org/crnattachments/2016/TBT/USA/16_1896_00_e.pdf
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[image: image1.emf]