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

2.
Organismo responsable:  Organismo danés de medicamentos


Frederikssundsvej 378


2700 Brønshøj

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):  Medicamentos sujetos a autorización para comercialización.

5.
Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado:  Orden ejecutiva relativa al etiquetado, etc. de los medicamentos (17 páginas, disponible en danés)

6.
Descripción del contenido:  Este texto prevé esencialmente la modificación estructural y terminológica de la Orden ejecutiva relativa al etiquetado y al prospecto de los medicamentos (Orden Nº 314 de 18 de mayo modificada por las Órdenes Nos 245 de 7 de abril de 1994 y 641 de julio de 1995).

El texto también considera la aplicación de las directrices de junio de 1997 de la Comisión relativas a excipientes ("Directiva relativa a los excipientes en el etiquetado y el prospecto de los medicamentos de uso humano") y la supresión parcial del Anexo 3 de la Orden ejecutiva en cuestión.

7.
Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la índole de los problemas urgentes:  El objetivo principal es aclarar los reglamentos relativos al etiquetado y al prospecto de los medicamentos, y aplicar las directrices de 1997 de la Comisión.

8.
Documentos pertinentes:  Artículos 6 2) y 44 2) de la Ley refundida sobre medicamentos (Ley básica)

9.
Fecha propuesta de adopción:  

Fecha propuesta de entrada en vigor:  
(
En un plazo de 4 a 6 meses

10.
Fecha límite para la presentación de observaciones:  Octubre de 1999

11.
Textos disponibles en:  Servicio nacional de información [ 

Dansk Standard


Kollegievej 6


2920 Charlottenlund

./.


