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DEL COMERCIO
(97-0167)

Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio

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: Ministerio de Sanidad y Asuntos Sociales
Pueden indicarse el organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las
observaciones sobre la notificación, si no coinciden con lo indicado supra:

3. Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 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): Instrumentos médicos

5. Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado: Establecimiento de un
reglamento ministerial sobre designación de instrumentos médicos, etc.

6. Descripción del contenido:

- Designa y clasifica los instrumentos médicos según los riesgos que presentan
para la salud humana.

- Especifica el procedimiento para la designación de nuevos instrumentos médicos
y para la reclasificación de instrumentos médicos existentes según los riesgos
que presenten para la salud humana.

7. Objetivo y razón de ser: Garantizar una ordenación eficaz en lo relativo a los
instrumentos médicos.

8. Documentos pertinentes: Boletín Oficial del Estado Nº 13500 de 31 de diciembre
de 1996

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: Aún no determinadas

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 28 de febrero de 1997

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [ ], o dirección y número de
telefax de otra institución:

Medical Device Management Division
Ministry of Health and Welfare
1 Choongang-dong, Kwachon, Kyunggi-do
427-760 República de Corea
Tel.: (82-2) 503-7554
Fax: (82-2) 504-1396




