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NOTIFICATION 

La notification suivante est communiquée conformément à l'article 10.4. 

1. Partie à l'Accord adressant la notification: PAYS-BAS 

2. Organisme responsable: Ministère de la santé publique, de la prévoyance sociale et des 
sports 

3. Notification au titre de l'article 2.5.2 [X], 2.6.1 [ ], 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ ], autres: 

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif 
douanier national. Les numéros de l'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): 
Préparations vitaminiques 

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Projet de modification visant à exempter les 
préparations vitaminiques des dispositions prévues par la Loi sur les produits alimentaires 
et les médicaments (2 pages). 

6. Teneur: L'exemption, pour les préparations vitaminiques, des dispositions de la Loi sur 
les produits alimentaires et les médicaments est entrée en vigueur au Pays-Bas le 
30 mars 1994. Ce règlement prévoit la levée, sous certaines conditions, de l'interdiction 
frappant le commerce de ces préparations. L'une de ces conditions est que l'étiquette 
apposée sur l'emballage extérieur porte la mention suivante: "een evenwichtige voeding 
bevat voldoende vitamines" (un régime alimentaire équilibré apporte des vitamines en 
quantité suffisante). Toutefois, cette mention est incorrecte dans le cas de l'acide folique 
et l'obligation de l'apposer ne peut donc pas s'appliquer à une préparation vitaminique 
apportant uniquement de l'acide folique. C'est pourquoi le projet a modifié en 
conséquence le règlement actuel relatif à cette exemption. 
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7. Objectif et justification: Aux Pays-Bas, environ 300 enfants naissent chaque année avec 
une malformation du tube neural, autrement dit un mauvais développement du système 
nerveux, qui entraîne, entre autres, un spina bifida. Plusieurs recherches ont montré que 
l'absorption d'une préparation à base d'acide folique peut réduire de 50 pour cent les 
risques. La dose supplémentaire d'acide folique qui doit être prise chaque jour est de 0,4 
à 0,5 milligrammes, de préférence sous forme de comprimés. 

8. Documents pertinents: Warenwetbesluit Boreiding en behandeling van levensmiddalen, 
Warenwetregeling Vrijstelling vitaminepreparaten. 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: 31 mars 1995 

10. Date limite pour la présentation des observations: 26 novembre 1994 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national d'information [X] ou 
adresse et numéro de telefax d'un autre organisme: 


