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Message

Poruka 001

Priop¢enje Komisijev- TRIS/(2024) 1308
Direktiva (EU) 2015/1535

Obavijest: 2024/0266/BE

Obavijest o nacrtu teksta iz drzave Clanice

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

1210 Bruxelles
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4.2024/0266/BE - COOP - Farmaceutski proizvodi i kozmetika

5. Kraljevska uredba o izmjeni Uredbe regenta od 6. veljace 1946. o skladistenju i prodaji otrovnih i toksi¢nih tvari

6. isporuka proizvoda navedenih u Uredbi regenta - (pseudo)efedrin i fusidinska kiselina - na recept

7.

8. Izmjena Uredbe regenta od 6. veljace 1946. o skladiStenju i prodaji otrovnih i toksi¢nih tvari u svrhu promjene statusa
tvari na bazi efedrina i pseudoefedrina iz ,slobodna opskrba: TF” ili ,na pisani zahtjev: TD" u s lije¢ni¢kim receptom”.
9. Cilj je iz nekoliko razloga uvjetovati opskrbu proizvodima iz Uredbe regenta izdavanjem recepta.

- Za (pseudo)efedrin utvrdeni su rizici povezani s njegovom primjenom.
- Prethodno navedeni proizvod moze se koristiti i kao prekursor za droge (psihotropne ili opojne droge).

- U slucaju fusidinske kiseline, proizvod je vazan antibiotik koji se trenutacno slobodno isporucuje za vanjsku uporabu
(mast). To predstavlja rizik s obzirom na to da se proizvod slobodno upotrebljava i da bakterije razvijaju otpornost (AMR)
na proizvod. Stoga je nuzno uvjetovati njegovu isporuku izdavanjem recepta.

10. Upucivanja na referentne tekstove: Nema referentnih tekstova

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Sa stajaliSta TBT-a: Ne

Sa stajaliSta SPS-a: Ne
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Sluzba za kontakt Direktive (EU) 2015/1535
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