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[bookmark: _Hlk74035978]NOTIFICATION
Addendum
La communication ci-après, datée du 31 mai 2021, est distribuée à la demande de la délégation du Brésil.

_______________


Intitulé: ANVISA RDC number 497, 20 May 2021 (Décision ANVISA RDC n° 497 du 20 mai 2021)

	[bookmark: _Hlk24973414]Motif de l'addendum:

	[ ]
	Modification du délai pour la présentation des observations - date:

	[ ]
	Adoption de la mesure notifiée - date:

	[X]
	Publication de la mesure notifiée - date: 26 mai 2021

	[X]
	Entrée en vigueur de la mesure notifiée - date: 1er juin 2021

	[X]
	Accès au texte final de la mesure[footnoteRef:1]: [1:  Il est possible d'indiquer une adresse de site Web, de joindre un fichier en format pdf ou de fournir tout autre renseignement permettant d'accéder au texte de la mesure finale/modifiée et/ou des directives d'interprétation.] 

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-497-de-20-de-maio-de-2021-322110518
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5833170/RDC_497_2021_.pdf/28c1740f-a816-4e86-92f7-fd64f3ac90fb

	[ ]
	Retrait ou abrogation de la mesure notifiée - date:
Cote pertinente si la mesure fait l'objet d'une nouvelle notification:

	[ ]
	Modification de la teneur ou du champ d'application de la mesure notifiée1:
Nouveau délai pour la présentation des observations (le cas échéant):

	[ ]
	Publication de directives d'interprétation et accès au texte1:

	[ ]
	Autres:



Teneur: Le projet de Décision ANVISA RDC n° 805 du 27 mars 2020 notifiée précédemment au moyen du document G/TBT/N/BRA/997 et qui établit la procédure administrative régissant l'octroi de certificats de bonnes pratiques de fabrication à des médicaments, des dispositifs médicaux, des produits d'hygiène corporelle, des cosmétiques, des parfums, des produits assainissants, des ingrédients pharmaceutiques actifs et des aliments, ainsi que l'octroi de certificats de bonnes pratiques de stockage et de distribution à des médicaments, des dispositifs médicaux et des ingrédients pharmaceutiques actifs, a été adopté en tant que Décision - RDC n° 497 du 20 mai 2021. Le texte final, disponible en portugais uniquement, peut être téléchargé à l'adresse suivante:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5833170/RDC_497_2021_.pdf/28c1740f-a816-4e86-92f7-fd64f3ac90fb
__________
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