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NOTIFICACION

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

1. Miembro que notifica: FEDERACION DE RUSIA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Comision Econémica Euroasiatica
Nombre y direcciéon (incluidos los numeros 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:

Eurasian Economic Commission (Comisién Econdémica Euroasiatica)
Department for Technical Regulation and Accreditation
(Departamento de Reglamentos Técnicos y Acreditacion)

Teléfono: +7(495)669-24-00

Fax: +7(495)669-24-15

Correo electronico: dept_techregulation@eecommission.org

Sitio Web: http://www.eurasiancommission.org/

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [ ], 2.10.1 [X],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
nuamero de partida de la ICS): productos farmacéuticos

5. Titulo, nUmero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Draft decision of
The Board of the Eurasian Economic Union "On the establishment of the rules of good
laboratory practice within the Eurasian Economic Union" (Proyecto de decision de la Junta
de la Unién Econdmica Euroasiatica relativa al establecimiento de buenas practicas de
laboratorio en este territorio). Documento en ruso (183 paginas)

6. Descripcion del contenido: se establecen las condiciones de ensayos preclinicos (no
clinicos) para aseverar la seguridad de productos farmacéuticos o de los ingredientes de
estos productos.

7. Objetivo y razdén de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas
urgentes: salud y seguridad de las personas.

8. Documentos pertinentes: Proyecto de decisiéon de la Junta de la Unidon Econdmica
Euroasiatica relativa al establecimiento de buenas practicas de laboratorio en este
territorio:

https://docs.eaeunion.org/docs/ru-ru/0149261/clco_30122015_174

Acuerdo sobre principios y hormas comunes para los productos farmacéuticos distribuidos
en la Unidon Econdmica Euroasiatica

http://www.eurasiancommission.org/ru/act/texnreg/deptexreg/konsultComitet/Documents
/1%20S04gl%20LS.pdf
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9. Fecha propuesta de adopcidén: 5 de julio de 2016
Fecha propuesta de entrada en vigor: 1° de enero de 2017
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 5 de junio de 2016
11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [X], o direcciéon, numeros

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

Eurasian Economic Commission (Comision Econémica Euroasiatica)
Department for Technical Regulation and Accreditation
(Departamento de Reglamentos Técnicos y Acreditacion)

Teléfono: +7(495)669-24-00

Fax: +7(495)669-24-15

Correo electronico: dept_techregulation@eecommission.org

Sitio Web: http://www.eurasiancommission.org/




