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NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacidn siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

1. Miembro que notifica: TAILANDIA

Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Thai Industrial Standards Institute (TISI) (Instituto Tailandés
de Normalizacion Industrial), Ministry of Industry (Ministerio de Industria)

Nombre y direccion (incluidos los nimeros de teléfono y de fax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios web, en su caso) del organismo o
autoridad encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacion,
en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente:

WTO/TBT Enquiry Point and Notification Authority

(Servicio de Informacion y Organismo de Notificacién OTC-OMC)

Thai Industrial Standards Institute (TISI) (Instituto Tailandés de Normalizacidon
Industrial), Ministry of Industry (Ministerio de Industria)

Teléfono: (662) 202 3504, 202 3523

Fax: (662) 202 3511, 354 3041

Correo electrénico: thaitbt@tisi.mail.go.th

Sitio web: http://www.tisi.go.th

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 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. Podra indicarse ademas, cuando proceda, el
numero de partida de la ICS): 6xido nitroso de uso médico; (ICS: 11.120.99).

5. Titulo, nimero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Draft Ministerial
Regulation on Medical Nitrous Oxide (Proyecto de Reglamento Ministerial sobre Oxido
Nitroso de Uso Médico) (TIS 30-2564(2021)). Documento en tailandés (10 paginas).

6. Descripcion del contenido: El Proyecto de Reglamento Ministerial exige que el éxido
nitroso de uso médico se ajuste a la Norma sobre 6xido nitroso de uso médico (TIS 30-
2564(2021)).

El Instituto Tailandés de Normalizacién Industrial (TISI) ha puesto en marcha el proceso
de retirar la Norma sobre oOxido nitroso de uso médico (TIS 30-2555(2012), que se
sustituird por la Norma sobre éxido nitroso de uso médico (TIS 30-2564(2021).

La Norma notificada abarca solamente el Oxido nitroso de uso médico. Se indican
prescripciones generales, propiedades de identificacidn, otras propiedades, por ejemplo,
pureza, aire, agua, etc. También se incluyen prescripciones en materia de envases y
embalaje, marcado y etiquetado, muestreo y criterios de conformidad y analisis.

7. Objetivo y razéon de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los
problemas urgentes: prevencion de practicas que pueden inducir a error y proteccion
de los consumidores; proteccion de la salud o seguridad humanas.
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8. Documentos pertinentes:

e The United States Pharmacopeia, 43-NF 38, 2020.

e  British Pharmacopeia 2019.

e AIGA 077/20, Guidelines for handling externally contaminated medical cylinders
in a pandemic situation.

e AIGA 081/20, Safe practices for storage and handling of nitrous oxide.

e BS 381C:1988, Specification for colours for identification, coding and special
purposes.

e TIS 87-2521, Identification colours and marking for medical gas cylinders.

e TIS 358-2551, Use and maintenance of pressure seamless steel gas cylinder,
capacity up to and including 150 cubic decimeter.

e TIS 359-2559, Gas cylinder - Refillable seamless steel gas cylinders -- Design,
construction and testing -- Part 1: Quenched and tempered steel cylinders with
tensile strength less than 1 100 Mpa.

e TIS 359-2559, Gas cylinder - Refillable seamless steel gas cylinders -- Design,
construction and testing -- Part 2: Quenched and tempered steel cylinders with
tensile strength greater than or equal to 1 100 Mpa.

e TIS 1095-2535, Medical gas cylinder valve connections.

e TIS 2775-2560, Gas cylinders - Refillable seamless aluminium alloy gas
cylinders -- Design, construction and testing.

9. Fecha propuesta de adopcion: No se ha determinado.
Fecha propuesta de entrada en vigor: No se ha determinado.

10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 60 dias después de la fecha de
notificaciéon

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

numeros de teléfono y de fax y direcciones de correo electrénico y sitios web,
en su caso, de otra institucion:

WTO/TBT Enquiry Point and Notification Authority

(Servicio de Informacién y Organismo de Notificacion OTC-OMC)

Thai Industrial Standards Institute (TISI) (Instituto Tailandés de Normalizacién
Industrial), Ministry of Industry (Ministerio de Industria)

Teléfono: (662) 202 3504, 202 3523

Fax: (662) 202 3511, 354 3041

Correo electrénico: thaitbt@tisi.mail.go.th

Sitio web: http://www.tisi.go.th
https://members.wto.org/crnattachments/2021/TBT/THA/21 2864 00 x.pdf
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