ORGANIZACION MUNDIAL
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DEL COMERCIO
(02-2965)
Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: inglés

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

1 Miembro del Acuerdo quenotifica: SUIZA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:  Swissmedic, Organismo Suizo paralos Productos Terapéuticos
Nombre y direccién (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacién de observaciones sobre la naotificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente; State Secretariat for Economic Affairs
(Secretaria de Estado de Asuntos Econdémicos), Effingerstrasse 1, CH 3003 Berna; teléfono:

+41 31 324 0832, telefax: +41 31 324 0958

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2[ X ],210.1[ ],5.6.2[ ],57.1[ ],0en

virtud de:

4. Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podrd indicarse ademas, cuando proceda, € numero de

partidadelalCS): Agni casti fructus (frutos del sauzgatillo).

5. Titulo, nimero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: Farmacopea suiza,

92 edicion, nueva monografia sobre Agni casti fructus (4 paginas, en alemén/francés)

6. Descripcion del contenido: La monografia establece prescripciones relativas a la
definicion, identificacion, pruebas (pureza) y andlisis (contenido) del producto que seindica
en € punto 4.

7. Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:

Proteger la salud publica mediante el establecimiento de normas de calidad para una planta

medicina utilizada como ingrediente de medicamentos.

8. Documentos pertinentes:

- Farmacopea suiza, 9 edicidn (Ley federal suiza sobre medicamentos e instrumentos

meédicos, de fecha 15 de diciembre de 2000 [SR 812.21(F)])

- Decreto sobre la farmacopea, de fecha 17 de octubre de 2001 [SR 812.211(F)], a
1°de abril de 2002. La nueva monografia se basa en los métodos generales de la

42 edicidn de la Farmacopea europea, incluido el suplemento 4.1 (y 4.2)

0. Fecha propuesta de adopcion:
Fecha propuesta de entrada en } 1° de noviembre de 2002
vigor:
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10. Fecha limite para la presentacion de obser vaciones:

11. Textos disponibles en:  Servicio nacional de informacion [X] o direccion, nimeros de
teléfono y de telefax, correo electronico y direccién del sitio Web, en su caso, de otra

institucion:




