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DU COMMERCE

(00-2552)

Comité des obstacles techniques au commer ce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément al'article 10.6.

Membre del'Accord adressant la notification: REPUBLIQUE DE COREE
L e cas échéant, pouvairs publicslocaux concernés (articles 3.2 et 7.2):

Organisme responsable:  Office coréen de contréle des produits aimentaires et des
médicaments

L'organisme ou l'autorité désigné pour soccuper des observations concernant la
notification doit &reindiquésil est différent del'organisme susmentionné:

Notification au titredel'article29.2[ X ],210.1[ ],56.2[ ],571[ ], autres

Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif
douanier national. Les numérosdel'lCS peuvent auss étre indiqués, le cas échéant):
Appareils médicaux

Intitulé, nombre de pages et langue(s) du texte notifié Notification publique du Projet
de régles particulieres de sécurité pour les appareils médicaux (306 pages)

Teneur: Ce texte établit, en harmonie avec les normes internationales du type CEI ou SO,
les régles particulieres de sécurité applicables a 29 produits dentaires et 13 appareils
médicaux, y compris les électrocardiographes.

Objectif et justification, y compris la nature des problémes urgents, le cas échéant:
Cette modification a pour objet de fournir aux demandeurs d'agrément des normes claires,
d'accroitre latransparence et la rapidité de la procédure d'agrément, et de permettre d'obtenir
un contréle de la qualité convenable.

Documents pertinents: Régles particulieres de la publication CEI 601 et regles
particuliéres de I'l SO concernant les produits dentaires

Date projetée pour |'adoption: Aot 2000
Date projetée pour |'entrée en vigueur: }

10.

Datelimite pour la présentation des observations: 25 juillet 2000

11.

Entité aupreés de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d'information [ ]
ou adresse, courrier électronique et numéro de téléfax d'un autre organisme:

Medica Device Division

Korea Food and Drug Administration
#5 Nokbun-dong,

Eunpyung-ku, Séoul

Républigue de Corée, 122-020
Tééphone: +82.2 380 16.69
Tééfax: +82.2 388 63.94




