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NOTIFICACION

1. Miembro que notifica: CANADA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate:

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud

3. Productos abarcados (nimero de la(s) partida(s) arancelaria(s) segun se especifica en
las listas nacionales depositadas en la OMC; debera indicarse ademas, cuando
proceda, el nimero de partida de la ICS): Preparados para lactantes (ICS: 67.230)

4, Regiones o paises que podrian verse afectados, en la medida en que sea pertinente o
factible: No se indica.

5.  Titulo, idioma y ndmero de paginas del documento notificado: Interim Marketing
Authorization to Increase the Maximum Levels of Vitamin D in Infant Formulas
(Autorizacioén provisional de comercializacion relativa al aumento de los niveles méaximos
de vitamina D en los preparados para lactantes) — Disponible en inglés y francés,
paginas 3111y 3112

6. Descripcion del contenido: EIl Ministerio de Salud del Canada ha recibido la solicitud de
aumentar el nivel méaximo de vitamina D en los preparados para lactantes del actual nivel
permitido, 80 unidades internacionales (Ul) por 100 kilocalorias (kcal), a 100 Ul por
100 kcal. Este nivel maximo incluye el refuerzo de la dosis que puede ser necesario para
garantizar, durante todo el tiempo de conservacion, el contenido vitaminico indicado en la
etiqueta del producto.

El Ministerio de Salud ha finalizado la evaluacion de la propuesta de aumentar el nivel
méaximo de vitamina D en los preparados para lactantes hasta los niveles indicados supra.
La evaluacién de los datos disponibles confirma la inocuidad del mencionado nivel
maximo de vitamina D en los preparados para lactantes.

Por consiguiente, el Ministerio de Salud del Canadéa se propone recomendar que el articulo
B.25.054 del Reglamento de Productos Alimenticios y Farmacéuticos se modifique
estableciendo que los sucedaneos de la leche materna (leches de sustitucion) pueden
contener, con inclusién de los refuerzos, una cantidad maxima de 100 Ul de vitamina D por
cada 100 kcal disponibles.

Con objeto de mejorar la flexibilidad del sistema regulador, se publica una autorizacion
provisional de comercializacién para permitir la venta inmediata de preparados para
lactantes que contengan el nivel méximo de vitamina D indicado supra, hasta que se
concrete el proceso regulador de modificacion formal del Reglamento. Cuando se inicie
ese proceso, se publicard una revision de la presente notificacion, y en ese momento se
abrira el plazo para que los Miembros presenten observaciones sobre la medida propuesta.
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Objetivo y razon de ser: [X] inocuidad de los alimentos, [ ]sanidad animal,
[ ]preservacién de los vegetales, [ ]proteccién de la salud humana contra las
enfermedades o plagas animales o vegetales, [ ] proteccion del territorio contra otros
dafios causados por plagas

Norma, directriz o recomendacion internacional:

[ X] de la Comision del Codex Alimentarius, [ ] de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE), [ ] de la Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria,
[ 1Ninguna

Si existe una norma, directriz o recomendacion internacional, facilitese la referencia
adecuada de la misma y sefidlense brevemente las diferencias con ella: En la Norma para
Preparados para Lactantes CODEX STAN 72-1981, se fijan los niveles minimo y méaximo de
vitamina D por 100 kcal en 40 Ul y 100 Ul respectivamente. El nivel maximo de vitamina D
propuesto por el Ministerio de Salud del Canada se ajusta al establecido por el Codex.

La Norma para Preparados para Lactantes del Codex puede descargarse de la siguiente
direccion:
http://www.codexalimentarius.net/web/standard_list.do?lang=es

Documentos pertinentes e idioma(s) en que estan disponibles:
Canada Gazette, Parte |, 6 de noviembre de 2004 (disponible en inglés y francés)

10.

Fecha propuesta de adopcion: Inmediata para la autorizacion provisional de
comercializacion. Para el Reglamento definitivo, se establecera en una revisién o addendum
de la presente notificacion.

11.

Fecha propuesta de entrada en vigor: Inmediata para la autorizacién provisional de
comercializacién. Para el Reglamento definitivo, se establecera en una revision o addendum
de la presente notificacion.

12.

Fecha limite para la presentacion de observaciones: En esta ocasion, no se abre un plazo
para la formulacién de observaciones. En la revision de la presente notificacion se
anunciara un periodo de presentacion de observaciones.

Organismo o autoridad encargado de tramitar las observaciones: [ ] Organismo
nacional encargado de la notificacion, [X]Servicio nacional de informacion,
o direcciéon, numero de telefax y direccién de correo electronico (si la hay) de otra
institucion:

13.

Textos disponibles en: [ ] Organismo nacional encargado de la notificacion,
[ X ] Servicio nacional de informacion, o direccion, nimero de telefax y direccion de
correo electrénico (si la hay) de otra institucion:

La version electronica del texto normativo puede descargarse de la siguiente direccion:
http://canadagazette.qgc.ca/partl/2004/20041106/pdf/g1-13845.pdf




