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NOTIFICACIÓN

Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

1. Miembro del Acuerdo que notifica:  REPÚBLICA DE COREA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2):

2. Organismo responsable:  Administración de Alimentos y Medicamentos de Corea
Nombre y dirección (incluidos los números de teléfono y de telefax, así como las
direcciones de correo electrónico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitación de observaciones sobre la notificación, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [    ], 2.10.1 [    ], 5.6.2 [X], 5.7.1 [    ], o
en virtud de:

4. Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda;  en otro caso
partida del arancel nacional.  Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de
partida de la ICS):  Cosméticos

5. Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado:  Notificación pública
del proyecto de modificación del Reglamento de evaluación de los cosméticos funcionales,
etc. (6 páginas, en coreano)

6. Descripción del contenido:  La modificación especifica las reglas de evaluación de los
cosméticos funcionales menos restrictivas, etc., con efecto retroactivo respecto de
expedientes ya presentados.

- Para cosméticos funcionales que sólo contengan ingredientes inscritos en la
Farmacopea de Corea, KCID e ICID, etc., se requerirá información relativa a la
inocuidad sólo si hubiera la posibilidad de un problema de seguridad en el proceso
de evaluación de los resultados de pruebas clínicas.

- Se requerirá información relativa a la estabilidad únicamente para seis tipos de
cosméticos funcionales especificados.

- Se establecen nuevos contenidos máximos permitidos para varios agentes de
protección solar.

7. Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la índole de los problemas urgentes:
Salud y protección de los consumidores

8. Documentos pertinentes:  Notificación Nº 2001-68 de la Administración de Alimentos y
Medicamentos de Corea (KFDA), Boletín Oficial (1º de agosto de 2001)
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9. Fecha propuesta de adopción:
Fecha propuesta de entrada en vigor: } Por determinar

10. Fecha límite para la presentación de observaciones:  5 de septiembre de 2001

11. Textos disponibles en:  Servicio nacional de información [X] o dirección, números de
teléfono y de telefax, correo electrónico y dirección del sitio Web, en su caso, de otra
institución:

Pharmaceutical Safety Division,
Bureau of Pharmaceutical Safety
Korea Food and Drug Administration
#5, Nokbun-dong,
Eunpyung-ku Seoul,
Republic of Korea 122-704

Teléfono: +822-380.18.24
Fax: +822-359.69.65


