ORGANIZACION MUNDIAL

G/TBT/N/KOR/40
28 de agosto de 2002
DEL COMERCIO
(02-4596)
Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: inglés

NOTIFICACION

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

1 Miembro del Acuerdo quenotifica: REPUBLICA DE COREA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Administracion de Alimentos y Medicamentos de Corea

Nombre y direccién (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacién de observaciones sobre la naotificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente:  Administracion de Alimentos y

M edicamentos de Corea

3. Notificacion hecha en virtud del articulo2.9.2[ X],2.10.1[ ],56.2[ 1,571 ],0en

virtud de:

4, Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podrd indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de

partidadelalCS): Productos farmacéuticos

5. Titulo, numero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Proyecto de
modificacion del "Reglamento relativo a examen de la aplicacion de licencia de
manufactura e importacion de productos parafarmacéuticos’ — 2 péginas, disponible en

coreano

6. Descripcion del contenido:
Se establece que:

1) en los procesos de extraccién y fraccionamiento, e solvente debe ser agua
purificada, etanol o un caldo alcohdlico. Si se utilizan otros solventes, se presentara

la documentacion relativa ala seguridad y eficacia del solvente en cuestion;

2) s se utilizan ingredientes de origen animal para obtener € producto final o durante
el proceso de manufactura, se indicara de qué animal y de qué parte del animal
provienen. Ademés, se indicarén los métodos de seleccidn (pais de origen, edad
de los rumiantes) o de elaboracion, etc., aplicados para evitar la propagacion de la
encefalopatia espongiforme transmisible (EET), s se utilizan ingredientes de

origen animal;

3) cuando se importen productos acabados a granel o envasados, deberd mencionarse

el método de manufactura;

4) se podra eiminar de la lista de la Farmacopea Coreana, o compendio oficia
reconocido por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Corea, todo

nuevo medicamento que se agregue aella.
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Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Proteccion de la salud humana

8. Documentos pertinentes: Notificacion 2002-42(1° de agosto de 2002) de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Corea

0. Fecha propuesta de adopcion:
Fecha propuesta de entrada en vigor: } 15 de octubre de 2002

10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 30 de septiembre de 2002

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [X] o direccion, numeros de

teléfono y de telefax, correo eectronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

International Cooperation Division

Ministry of Health and Welfare

1 Jungang-Dong, Kwacheon-City,

Kyoungi-Do, 427-760,

Republicade Corea

Teléfono: +82-2-2110-6152/3
Telefax: +82-2-504-6418




