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NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément à l’article 10.6.

1.
Membre de l’Accord adressant la notification:  JAPON
Le cas échéant, pouvoirs publics locaux concernés (articles 3.2 et 7.2):       

2.
Organisme responsable:  Ministère de la santé et de la prévoyance sociale

L'organisme ou l'autorité désigné pour s'occuper des observations concernant la notification doit être indiqué s'il est différent de l'organisme susmentionné:      

3.
Notification au titre de l’article 2.9.2 [ X ], 2.10.1 [   ], 5.6.2 [    ], 5.7.1 [   ], autres: 

4.
Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif douanier national.  Les numéros de l’ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant):  Appareils à rayons X et appareils utilisant les radiations alpha, bêta ou gamma, même à usage médical, chirurgical, dentaire ou vétérinaire, y compris les appareils de radiophotographie ou de radiothérapie, les tubes à rayons X et autres dispositifs générateurs de rayons X, les générateurs de tension, les pupitres de commande, les écrans, les tables, fauteuils et supports similaires d'examen ou de traitement (SH:  9022)

5.
Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié:  Normes relatives aux appareils à rayons X à usage médical, établies au titre de l'article 42, paragraphe 2 de la Loi relative aux affaires pharmaceutiques (disponible en japonais, 2 pages)

6.
Teneur:  Révision des prescriptions en matière de sûreté radiologique dans le cadre d'une harmonisation des normes relatives aux appareils à rayons X à usage médical avec la Loi relative aux services médicaux

7.
Objectif et justification, y compris la nature des problèmes urgents, le cas échéant:  Assurer une cohérence maximale avec les normes internationales (CEI 60601, publication 33 de la CIPR), en tenant compte d'éléments comme les données statistiques courantes concernant les patients japonais

8.
Documents pertinents:  Le texte de base est la Loi relative aux affaires pharmaceutiques.  Les modifications seront publiées au Journal officiel (KAMPO) après adoption.

9.
Date projetée pour l'adoption:  2ème trimestre 2000

Date projetée pour l'entrée en vigueur:  3ème trimestre 2000

10.
Date limite pour la présentation des observations:  14 janvier 1999

11.
Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu:  point national d'information [ X ] ou adresse, courrier électronique et numéro de téléfax d'un autre organisme:       


