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Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio


NOTIFICACIÓN

Se da traslado de la notificación de conformidad con el artículo 10.6.

1.
Miembro del Acuerdo que notifica:  COREA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

2.
Organismo responsable:  Administración de Alimentos y Medicamentos de Corea

Se indicará el organismo o autoridad responsable de la tramitación de observaciones sobre la notificación, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente: 

3.
Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ 

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):  Dispositivos médicos

5.
Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado:  Proyecto de ley sobre los requisitos generales para la seguridad de los dispositivos médicos (157 páginas, en coreano)

6.
Descripción del contenido:  Armonización de los requisitos generales de Corea para la seguridad de los equipos electromédicos con la serie CEI 601-1.

Adopción de la serie CEI 601-1 (segunda edición), incluidas las modificaciones 1 y 2. 

7.
Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la índole de los problemas urgentes:  Especificación de los requisitos generales para la seguridad de los equipos electromédicos.

8.
Documentos pertinentes:  CEI 601-1 (1995.3) 

9.
Fecha propuesta de adopción:  

Fecha propuesta de entrada en vigor:  
(
Por determinar

10.
Fecha límite para la presentación de observaciones:  29 de noviembre de 1999

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

Medical Device Division

Pharmaceutical Safety Bureau/KFDA

5 Nokbyun-dong, Eunpyung-gu, Seúl, Corea, 122-704

Teléfono:  82-2-380-1669

Fax:  82-2-388-6394


