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DU COMMERCE

(00-3967)

Comité des obstacles techniques au commer ce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément al’ article 10.6.

1 Membredel'Accord adressant la notification: JAPON
L e cas échéant, pouvairs publicslocaux concernés (articles 3.2 et 7.2):

2. Organismeresponsable: Ministére de la santé et de la prévoyance sociale

L'organisme ou l'autorité désigné pour soccuper des observations concernant la

notification doit &reindiqués'il est différent del'or ganisme susmentionné:

3. Notification au titredel’article2.9.2[ ],210.1[ ],56.2[X],57.1[ ], autres

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif
douanier national. Lesnuméros del’ICS peuvent auss étreindiqués, le cas échéant):

M édicaments (chapitre 30 du SH)

5. Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié: Révision partielle des exigences
minimales applicables aux substances biologiques et aux produits sanguins (disponible en

anglais, 1 page)

6. Teneur: Reévision par le Ministre de la santé et de |a prévoyance sociale, en application des
dispositions du paragraphe 1 de l'article 42 de la Loi relative aux affaires pharmaceutiques
de certaines parties des exigences minimales applicables aux substances biologiques et aux

produits sanguins

7. Objectif et justification, y compris la nature des problemes urgents, le cas échéant:
Dépistage obligatoire de '’ADN de I'hépatite B et de I’ARN du VIH par des méthodes fai sant
appel al'amplification génétique (acide nucléique) pour tester les produits sanguins suivant

articles de monographies

8. Documents pertinents: Le texte de base est la Loi relative aux affaires pharmaceutiques.

Larévision partielle feral'objet d'une publication au Journa officiel (KAMPO).

9. Date pr oj etée pour |'adoption: A déerminer.
Date projetée pour I'entrée en vigueur: }
10. Date limite pour la présentation des observations. 1% décembre 2000
11. Entité auprés de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d'information [X]

ou adresse, courrier électronique et numéro detéléfax d'un autre organisme:




