ORGANIZACION MUNDIAL GITBT/Notif. 96,208

8 dejulio de 1996

DEL COMERCIO

(96-2640)

Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacién siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

Miembro del Acuerdo que notificaa. ESTADOS UNIDOS
Si procede, nombre del gobierno loca de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

Organismo responsable:  Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (57).
Pueden indicarse € organismo o la autoridad encargados de dar trédmite a las
observaciones sobre la notificacién, si no coinciden con lo indicado supra:

Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [X], 2.10.1[ ], 5.6.2[], 5.7.1[], oen
virtud de:

Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podrd indicarse ademas, cuando proceda, e numero de
partida de la ICS): Materia sanitario.

Titulo, nimero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Materia que contenga
l&ex; etiquetado para el consumidor (4 péginas).

Descripcion del contenido: La Administracion tiene intencién de modificar € reglamento
de manera que todo e materia sanitario que contenga latex de caucho natural que pueda
entrar en contacto directo o indirecto con tejidos humanos vivos lleve una etiqueta en la
que se declare que € producto contiene |&tex de caucho natural y puede causar reacciones
aérgicas. La Administracion también modifica € reglamento para que se retiren las
declaraciones de cuaidades hipoaergénicas de los guantes médicos de latex y de otro
material sanitario de ldex de caucho natural, debido a que la prueba de Draize
modificada para € ser humano, gque se usa actuamente para apoyar las declaraciones de
cualidades hipoaergénicas, revela Unicamente la sensibilidad a los productos quimicos y
no permite determinar la sensibilidad a las proteinas en € caso de las personas.

Objetivo y razén de ser: Proteccion de la salud.

Documentos pertinentes: 61 FR 32618, 24 de junio de 1996; 21 CFR Parte 801. Se
publicard en € Federal Register una vez aprobado.

Fecha propuesta de adopcion:

Fecha propuesta de entrada en vigor: La Administracion prevé que € reglamento
definitivo basado en esta propuesta entre en vigor alos 180 dias de su publicacion en €
Federal Reqgister.

10.

Fecha limite para la presentacion de observaciones. 23 de septiembre de 1996.

11.

Textos disponibles en:  Servicio naciona de informacion [X], o direccion y nimero de
telefax de otra institucion:






