ORGANIZACION MUNDIAL
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28 dejulio de 1998

DEL COMERCIO

(98-3000)

Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio

NOTIFICACION

Se datradado de la notificacion de conformidad con € articulo 10.6.

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

2. Organismo responsable:  Administracion Nacionad de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica
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 Notificacién hechaen virtud ddl articulo 2.9.2[X],210.1[ ],56.2[ ],571[ ], oen
virtud de:

4. Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de partida
delalCS): Colorantes sintéticos utilizados en especialidades medicinaes

5. Titulo, nimero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: Disposicion 2227/98
de ANMAT (1 pagina en espafiol).

6. Descripcion del contenido:  Listado Unico de Colorantes Sintéticos y sus lacas aluminicas,
para uso en especididades medicinales de administracion oral. En los prospectos de todas
las especialidades medicinales. aprobadas o en tramite de aprobacion que contengan como
colorantes TARTRAZINA o ERITROSINA, debera indicarse expresamente la leyenda
"Este medicamento contiene Tartrazina como colorante’ o "este medicamento contiene
Eritrosina como colorante”

7. Objetivo y razdn de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas urgentes:
Proteccion de la salud humana

8. Documentos pertinentes:

9. Fecha propuesta de adopcion:

Fecha propuesta de entrada en vigor: 15 de mayo de 1999
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones:
11 Textos disponibles en:  Servicio nacional de informacion [X], o direccidn, correo

electronico y nimero de telefax de otra institucion:




