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Cislo ozndmeni : 2024/0266/BE (Belgium)

Kralovsky vynos, kterym se méni vynos regenta ze dne 6. unora 1946 o
skladovani a distribuci jedovatych a toxickych latek

Datum pfijeti : 17/05/2024
Ukonceni odkladné Ihity : 21/08/2024

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2024) 1308
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2024/0266/BE

Ozndmeni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20241308.CS
1. MSG 001 IND 2024 0266 BE CS 17-05-2024 BE NOTIF
2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG Ill - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert I, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03

1210 Bruxelles

Division législation et contentieux

ius@fagg-afmps.be

+3225284000
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4. 2024/0266/BE - COOP - Farmaceutické a kosmetické odvétvi

5. Krdlovsky vynos, kterym se méni vynos regenta ze dne 6. Gnora 1946 o skladovani a distribuci jedovatych a toxickych
latek

6. vydavani pripravk( uvedenych ve vynosu regenta - (pseudo)efedrinu a kyseliny fusidové - na Iékarsky predpis

7.

8. Zména vynosu regenta ze dne 6. Gnora 1946 o skladovani a distribuci jedovatych a toxickych latek s cilem zménit
status latek na bazi efedrinu a pseudoefedrinu z ,volné prodejné: TF* nebo ,na pisemnou zadost: TD“ na ,na Iékarsky
predpis”.

9. Cilem je navazat vydej pfipravkl uvedenych ve vynosu regenta na Iékarsky predpis, a to z nékolika divodd.

- Byla zjisténa rizika spojena s uzivanim (pseudo)efedrinu.
- Vy$e uvedeny pfipravek midze byt rovnéz pouzit jako prekurzor drog (psychotropni nebo omamné latky).

- Kyselina fusidova je dilezité antibiotikum, které je v sou¢asné dobé volné prodejné k vnéjsimu pouziti (masti). To
predstavuje riziko vzhledem k tomu, Ze se pripravek pouziva volné a bakterie ziskavaji vici pripravku rezistenci (AMR). Je
tedy nezbytné, aby se vydej navazal na lékarsky predpis.

10. Odkazy na referencni texty: Nejsou k dispozici zadné referenc¢ni texty

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



