ORGANIZACION MUNDIAL

G/TBT/N/KOR/2
28 de febrero de 2001
DEL COMERCIO
(01-0989)
Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: inglés

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con €l articulo 10.6.

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

2. Organismo responsable: Administracion de Alimentos y Medicamentos de Corea - KFDA
Nombre y direccién (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electrénico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacién, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [X], 2101 ],56.2[ ],571[ ], 0
en virtud de:

4. Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de
partidadelalCS): Aparatos médicos

5. Titulo, nimero de péginas e idioma(s) del documento notificado: Notificacion Piblica
del Proyecto de Ley sobre las Prescripciones Especificas para la Seguridad de los Aparatos
M édicos (362 paginas, en coreano)

6. Descripcion del contenido: Se detallan las prescripciones especificas para la seguridad de
los aparatos médicos.

7. Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Armonizar |as prescripciones de seguridad de |os aparatos médicos en Corea con las normas
ISOy CEl.

8. Documentos pertinentes:  Notificacion KFDA N° 2001-17

Prescripcion especificarelativaalanorma CEl 601

0. Fecha propuesta de adopcion: :

Fecha propuesta de entrada en vigor: } Abril de 2001
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones. 31 de marzo de 2001
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11. Textos disponibles en:  Servicio nacional de informacion [X] o direccion, nimeros de
teléfono y de telefax, correo electronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

Medica Device Division

Drug Safety Bureau

Korea Food and Drug Administration
#5, Nokbun-dong, Eunpyung-ku

Sedl 122-704

Republicade Corea

Teléfono: +822-380-1699
Fax: +822-351-6394




