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DU COMMERCE

(00-0578)

Comité des obstacles techniques au commer ce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément al'article 10.6.

1 Membre del' Accord adressant la notification: ETATS-UNIS
L e cas échéant, pouvairs publicslocaux concernés (articles 3.2 et 7.2):

2. Organisme responsable:  Office de controle des médicaments et des produits
alimentaires (5)

L'organisme ou l'autorité désigné pour soccuper des observations concernant la
notification doit é&reindiquésil est différent del' or ganisme susmentionné:

3. Notification au titredel'article2.9.2[ X ],2.101[ ],5.6.2[ 1,571[ ], autres

4, Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif
douanier national. Lesnuméros del'lCS peuvent auss éreindiqués, le cas échéant):
Dispositifs médicaux

5. Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié  Modification de la
réglementation relative a divers dispositifs médicaux pour tenir compte des nouvelles
normes de I'American Society for Testing and Materials (ASTM); document paralléle ala
regle finae directe (3 pages, en anglais)

6. Teneur: |l est propose de modifier un certain nombre de renvois dans la réglementation sur
divers dispositifs médicaux. Les modifications auraient pour effet d'adapter les renvois a
diverses normes actualisées de 'ASTM.

7. Objectif et justification, y compris la nature des problemes urgents, le cas échéant:
Mettre & jour les renvois aux normes de I'ASTM figurant dans la réglementation relative a
divers dispositifs médicaux

8. Documents pertinents: 65 FR 3627 et 3584, 24 janvier 2000; 21 CFR Partie 801.
Publication dans |e Federal Register aprés adoption.

0. Date projetée pour I'adoption: A déerminer
Date projetée pour I'entrée en vigueur:

10. Date limite pour la présentation des observations: 10 avril 2000

11. Entité aupres de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d'information [ X ]

ou adresse, courrier éectronique et numéro de téléfax d'un autre organisme: Texte
également disponible sur Internet a |'adresse ci-apres:
http://www.access.gpo.gov/naralindex.html




