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DEL COMERCIO
(04-2303)
Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio Original: inglés/

francés

NOTIFICACION

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

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

2. Organismo responsable: Departamento de Salud
Nombre y direccién (incluidos los nimeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electrénico 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:

Servicio de informacién del Canada,
200-270 Albert Street, Ottawa, Ontario, Canada, K1P 6N7

Teléfono: +1 613 238 3222; telefax: +1 613 569 7808; correo electrénico: info@scc.ca

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [ X],2.10.1[ ],56.2[ 1,571[ 1],
0 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 nimero de
partida de la ICS): Anticonceptivo de urgencia (poscoital) (ICS: 11.200)

5. Titulo, nimero de péaginas e idioma(s) del documento notificado: Proposed Amendment
to the Food and Drug Regulations (1272 — Levonorgestrel) (Propuesta de modificacion
del Reglamento de Productos Alimenticios y Farmacéuticos — 1272 — Levonorgestrel) —
paginas 1633 a 1643, en inglés y francés.

6. Descripcién del contenido:

En la parte Il de la Lista F del Reglamento de Productos Alimenticios y Farmacéuticos
figuran las sustancias destinadas al consumo humano de venta bajo prescripcion médica en
el Canada. Actualmente el levonorgestrel en todas las presentaciones de distinta dosis se
incluye en la Lista F, parte 11, en el grupo de hormonas sexuales.

La propuesta de modificaciéon elimina de la Lista F el levonorgestrel que se presente en
dosis de 0,75 mg para suministrar por via oral. Se trata de la dosis de levonorgestrel
recomendada para su uso como anticonceptivo de urgencia (poscoital).

7. Objetivo y razéon de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas urgentes:
Proteccion de la salud humana.

8. Documentos pertinentes: Canada Gazette, Parte I, 22 de mayo de 2004
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9. Fecha propuesta de adopcién: -
Fecha propuesta de entrada en vigor: } No se indica
10. Fecha limite para la presentacién de observaciones: 5 de agosto de 2004
11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [ X ] o direccion, nimeros de

teléefono y de telefax, correo electréonico y direccion del sitio Web, en su caso, de
otra institucion:

La version electronica del texto normativo se puede descargar de la siguiente direccion:
http://canadagazette.gc.ca/partl/2004/20040522/pdf/g1-13821.pdf




