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25 de febrero de 1998

DEL COMERCIO

(98-0764)

Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio

NOTIFICACION

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

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

2. Organismo responsable:  Secrétariat d' Etat a la Santé
Direction Générae de la Santé
8, avenue de Ségur - 75007 PARIS

Se indicara € organismo o autoridad responsable de la tramitacion de observaciones
sobre la notificacion, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2[], 210.1[], 5.6.2[], 5.7.1[], oen
virtud de:  Acuerdo sobre Obstéaculos Técnicos a Comercio

4, Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel naciona. Podra indicarse ademés, cuando proceda, € nimero de
partida de laICS): Vigilanciay seguridad sanitaria

5. Titulo, nimero de paginas e idioma(s) del documento notificado: 4 paginas

6. Descripcion del contenido: La reforma establece

- Un ingtituto francés de vigilancia sanitaria, cuyo cometido sera efectuar la
vigilancia del estado de saud de la poblacién, basdndose en corresponsaes
publicos o privados, detectar cualquier elemento nuevo que pudiera afectarla 'y
aertar alos poderes publicos.

- Una agencia francesa de seguridad sanitaria de los productos de salud,
inspirada en la Agencia del Medicamento. Este establecimiento estara
encargado de la evaluacion y € control de los productos de findidad sanitaria o
que pretendan serlo. Mediante esta nueva institucion, se pondra fin a las
estructuras de control en funcion de las categorias de productos (medicamentos,
cosméticos, dispositivos médicos, productos sanguineos, Organos, tejidos y
células del cuerpo humano ...), se controlaran los productos hasta ahora no
reglamentados y quedar4 completamente asegurada la separacion entre las
funciones de produccién y de control.

- Una agencia francesa de seguridad sanitaria de los alimentos, cuyo cometido
serd evaluar los riesgos sanitarios de los productos aimenticios desde la
produccion de las materias primas hasta su distribucion a consumidor final.
Asimismo, la agencia se ocupard de las condiciones de utilizacion de los
productos destinados a la aimentacion animal, los medicamentos veterinarios,
los productos antiparasitarios, las materias de abono y las operaciones de
envasado, en la medida en que tales condiciones puedan influir en dichos

riesgos.
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Descripcion del contenido (Cont.):

Por ultimo, la reforma agrupa disposiciones diversas aplicables a los diferentes
productos de salud, ya se trate de dispositivos médicos, productos sanguineos o
productos bioldgicos, ya de los productos terapéuticos conexos, que serén por
fin reglamentados.

Objetivo y razdn de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas urgentes:
En unos afios, la"seguridad sanitaria’ se haimpuesto como una nueva mision privativa
del Estado a igua que la seguridad interior o la seguridad exterior. Esta evolucién
capital esta vinculada a estallido de varias crisis que han marcado nuestro pais en los
altimos 15 afios.

Aungue esas crisis atafien a situaciones muy diferentes, su emergencia ha estado
siempre ligada a una confusién entre las funciones de evauacién de riesgos -funciones
cientificas y neutras de identificacion de un riesgo y de la exposicion a mismo- y las
funciones de tratamiento de los riesgos que miden los resultados de esa evaluacion y los
intereses en juego para determinar las opciones politicas de control y las medidas
reglamentarias apropiadas.

La reforma hace uso de las competencias y las estructuras actuales de las
administraciones sanitarias y se funda en la legislacion vigente a fin de acrecentar y
mejorar los resultados.

Documentos pertinentes. Textos basicos y proyectos resultantes de las dos lecturas en
el Senado y en la Asamblea Nacional

Fecha propuesta de adopcion:  Primavera de 1998
Fecha propuesta de entrada en vigor: Fina de 1998 y final de 1999

10.

Fecha limite para la presentacion de observaciones: 30 de abril de 1998

11.

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

CINORTECH

Mme. Vaquier (AFNOR)
Tour Europe
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