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NOTIFICACIÓN 

Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.4. 

1. Parte en el Acuerdo que notifica: PAÍSES BAJOS 

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud Pública, Previsión Social y Deportes 

3. Notificación hecha en virtud dei artículo 2.5.2 [X], 2.6.1 [ J, 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ ], o en 
virtud de: 

4. Productos abarcados (partida dei SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso 
partida dei arancel nacional. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de 
partida de la ICS): Preparados vitamínicos 

5. Título y número de páginas dei documento notificado: Proyecto de enmienda para 
excluir a los preparados vitamínicos de la Ley sobre Productos Alimenticios y 
Farmacéuticos 

6. Descripción dei contenido: La exclusión de los preparados vitamínicos dei campo de 
aplicación de la Ley sobre Productos Alimenticios y Farmacéuticos lleva en vigor en los 
Países Bajos desde el 30 de marzo de 1994. Dicha norma contempla la exención en 
determinadas condiciones de la prohibición de comercializar preparados vitamínicos. 
Una de estas condiciones es que la etiqueta que figura en el embalaje externo 
especifique lo siguiente: "een evenwichtigs vosding bevat voldoende vitaminas" (una 
dieta equilibrada contiene un aporte suficiente de vitaminas). Sin embargo, esa 
afirmación no resulta correcta en el caso dei ácido fólico. Por ello, la obligación de 
utilizar la citada indicación no puede aplicarse a un preparado vitamínico cuyo objetivo 
principal es aportar exclusivamente al organismo ácido fólico. Mediante este proyecto 
se introducen las oportunas modificaciones en el actual reglamento de exención. 
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7. Objetivo y razón de ser: En los Países Bajos nacen cada año aproximadamente 
300 niños con un defecto en el tubo neural consistente en un desarrollo defectuoso dei 
sistema nervioso que da lugar, entre otras cosas, a cuadros de espina bifida. Diversas 
investigaciones han demostrado que la ingesta dei preparado vitamínico a base de ácido 
fólico puede reducir en un 50 por ciento el riesgo de este trastorno. El suplemento 
cotidiano de ácido fólico necesario es de 0,4 a 0,5 miligramos y la vía óptima de 
administración es la oral en forma de tabletas 

8. Documentos pertinentes: Warenwetbesluit Bóreiding en behandeling van 
levensmiddelen, Warenwetregeling Vrijstolling vitaminepreparaten. 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: 31 de marzo de 1995 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 26 de noviembre de 1994 

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o dirección y número de 
telefax de otra institución: 


