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Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 12 de marzo de 2020, se distribuye a petición de la delegación de los Estados Unidos de América.

_______________


TÍTULO: Aparatos prohibidos; aparatos de electroestimulación destinados al tratamiento de comportamientos dañinos para la propia persona o agresivos.
ORGANISMO: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos, Departamento de Salud y Servicios Sociales
MEDIDA: Norma definitiva
RESUMEN: La Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) establece con carácter definitivo la prohibición de los aparatos de electroestimulación destinados al tratamiento de comportamientos dañinos para la propia persona o agresivos. La FDA ha determinado que estos aparatos presentan un riesgo considerable y no razonable de enfermedades o lesiones, y que ese riesgo no se puede corregir ni eliminar mediante medidas de etiquetado. Esta prohibición incluye tanto los aparatos nuevos como los ya distribuidos y en uso, no obstante, prevé un período de transición en el caso de aquellas personas que presenten actualmente un comportamiento dañino para la propia persona o agresivo con el fin de que, ajustándose al uso previsto señalado y bajo supervisión médica, abandonen su uso.
FECHAS: La Norma notificada entrará en vigor el 6 de abril de 2020. No obstante, para los aparatos que estén actualmente en uso con arreglo a un plan de transición dirigido por un médico, la prohibición deberá cumplirse a partir del 2 de septiembre de 2020. En el caso de todos los demás aparatos, la prohibición deberá cumplirse a partir del 6 de abril de 2020.
La carpeta que figura en el sitio web Regulations.gov brinda acceso a los documentos principales y a los documentos justificantes relativos a dicha reglamentación, así como a las observaciones recibidas:
https://www.regulations.gov/docket?D=FDA-2016-N-1111.
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2020-03-06/html/2020-04328.htm
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2020-03-06/pdf/2020-04328.pdf
https://members.wto.org/crnattachments/2020/TBT/USA/20_1887_00_e.pdf
__________
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