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NOTIFICACION

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

1. Miembro que notifica: JAPON

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

2. Organismo responsable: Ministry of Health, Labour and Welfare (Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar Social)

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:

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): PRODUCTOS FARMACEUTICOS (SA: 30).

5. Titulo, namero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Partial
amendment to the Public Notice on National Release Testing (Modificacion parcial del
Aviso Publico relativo a las pruebas de autorizacion nacional). Documento en inglés (1

pagina).

6. Descripcion del contenido: Se modifican las disposiciones relativas a los derechos y la
cantidad y se suprime la prueba de toxicidad causante de leucopenia en la seccion sobre
la vacuna contra la influenza con antigeno hemaglutinina.

7. Objetivo y razon de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los
problemas urgentes: Especificacion de los productos farmacéuticos que requieren
precauciones particulares por motivos de salud publica e higiene cuando se someten a
las pruebas de autorizacion nacional, asi como de la informacién relativa a las pruebas
(derechos, criterios y cantidad); otros.

8. Documentos pertinentes: Act on Securing Quality, Efficacy and Safety of Products
Including Pharmaceuticals and Medical Devices.

http://www.japaneselawtranslation.go.jp/law/detail/?id=3213&vm=04&re=2&new=1

Una vez adoptada, la modificacién notificada se publicard en Kanpo (Boletin Oficial).

9. Fecha propuesta de adopcion: febrero de 2022

Fecha propuesta de entrada en vigor: febrero de 2022

10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 10 de febrero de 2022 (hora
del Japén)
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11.

Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [X], o direccion,
numeros de teléfono y de fax y direcciones de correo electrénico y sitios web,
en su caso, de otra institucion:

Japan Enquiry Point (Servicio de informacién del Japén)
International Trade Division (Division de Comercio Internacional)
Economic Affairs Bureau (Oficina de Asuntos Economicos)
Ministry of Foreign Affairs (Ministerio de Relaciones Exteriores)
Fax: (+813) 5501 (8343)

Correo electronico: enquiry@mofa.go.jp

https://members.wto.org/crnattachments/2022/TBT/JPN/22 0591 00_e.pdf
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