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Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio 

NOTIFICACIÓN 

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

1. Parte en el Acuerdo que notifica: CANADÁ 

Organismo responsable: Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social 

3. Notificación hecha en virtud dei artículo 2.5.2 [X], 2.6.1 [ ], 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): Tampones higiénicos 

5. Título y número de páginas dei documento notificado: Propuesta de modificación dei 
Reglamento sobre instrumentos médicos 

./. 
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6. Descripción del contenido: En virtud d" esta modificación no se exigirá la presentación 
de lampones para su examen, excepto aquellos que tienen una gran capacidad de 
absorción. Actualmente, el examen previo a la comercialización de los tampones 
higiénicos con una capacidad de absorción máxima de 15 g por unidad ha perdido su 
finalidad práctica. La tecnología ha avanzado de tal modo que los tampones higiénicos 
ya no se consideran un producto nuevo ni se cuestiona su estabilidad. En virtud de 
estas modificaciones se suprimen dei cuadro de la Parte V los tampones higiénicos con 
una capacidad de absorción máxima de 15 g. Sólo quedarán incluidos en dicho cuadro 
los tampones con gran capacidad de absorción, es decir, aquellos que pueden absorber 
más de 15 g de líquido por unidad y plantean el mayor riesgo de que se produzca el 
síndrome de choque tóxico (SCT). 

Los tampones higiénicos con una capacidad de absorción máxima de 15 g seguirán 
estando sujetos a las prescripciones en materia de seguridad y eficacia estipuladas en la 
Ley de productos alimenticios y farmacéuticos y el Reglamento sobre instrumentos 
médicos. 

/.demás, en virtud de esa modificación se incorporará un nuevo anexo XIV al 
Reglamento sobre instrumentos médicos, que se aplicará al etiquetado de los envases de 
tampones higiénicos y establecerá un método de prueba normalizado para determinar la 
capacidad de absorción de los tampones. La Dirección General de Protección de la 
Salud ha establecido términos normalizados relativos a la absorción de los tampones 
higiénicos. La normalización dei etiquetado permitirá a las consumidoras comparar la 
capacidad de absorción de los distintos tipos y marcas de tampones. 

7. Objetivo y razón de ser: Protección de la salud 

8. Documentos pertinentes: Carada Gazette. Parte I, 17 de diciembre de 1994, 
páginas 4748 a 4757 

9. Fechas propuestas de adopción y entrada en vigor: Io de octubre de 1995 

10. Fecha límite para la presentación de observaciones: 2 de marzo de 1995 

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


