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NOTIFICACIÓN
Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 12 de septiembre de 2016, se distribuye a petición de la delegación de los Estados Unidos de América.
_______________
TÍTULO: Inocuidad y eficacia de los antisépticos en el mercado de consumo. Productos antimicrobianos de uso externo de venta libre para uso humano
ORGANISMO: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos, Departamento de Sanidad y Servicios Sociales (HHS)
MEDIDA: norma definitiva
RESUMEN: la Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) publica la norma definitiva notificada para establecer que determinados ingredientes activos de antisépticos de venta libre en el mercado de consumo, previstos para un uso con agua (en el documento se denominan "enjuagues antisépticos") no son reconocidos como productos inocuos y seguros de manera general (GRAS/GRAE, por las iniciales en inglés) y, por tanto, están etiquetados incorrectamente. La FDA publica esta norma definitiva en atención a las recomendaciones del Nonprescription Drugs Advisory Committee (NDAC), de las observaciones recibidas tras la publicación del aviso de una propuesta de reglamentación de la FDA, y de todos los datos y la información recibidos sobre los enjuagues antisépticos disponibles en el mercado de consumo. La norma definitiva notificada modifica la monografía definitiva preliminar (TFM) de 1994 para antisépticos de venta libre, publicada en el Federal Register de 17 de junio de 1994 (TFM de 1994). La norma definitiva notificada se inscribe en el examen de los medicamentos de venta sin receta que realiza la FDA.
La norma notificada entra en vigor el 6 de septiembre de 2017.
https://members.wto.org/crnattachments/2016/TBT/USA/16_3813_00_e.pdf
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