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Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2024) 1308
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Bejelentés: 2024/0266/BE

A tagdllam altal benyujtott szévegtervezetrdl sz6l6 értesités

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - 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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3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie
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NG Ill - 2eme étage
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B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

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

1210 Bruxelles

Division |égislation et contentieux

ius@fagg-afmps.be
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4. 2024/0266/BE - COOP - Gydgyszerek és kozmetikai termékek

5. Kiralyi rendelet a mérgezd és toxikus anyagok tarolasat és értékesitését szabdlyozd 1946. februdr 6-i kirdlyi rendelet
madositasardl

6. A kirdlyi rendeletben megjeldlt termékek - pszeudo(efedrin) és fuzidinsav - kiaddsanak orvosi rendelvényhez kotése
7.

8. A mérgezé és toxikus anyagok tarolasat és értékesitését szabalyozé 1946. februar 6-i kirdlyi rendelet médositasa az
efedrin- és pszeudoefedrin-alapl anyagok ,szabad kiadas: TF” vagy ,irdsbeli kérésre: TD" statuszanak ,orvosi
rendelvényre” statuszra térténé megvaltoztatdsa érdekében.

9. A cél az, hogy a kirdlyi rendeletben megjeldlt termékek kiadasat tobb okbdl is orvosi rendelvényhez kdssék.

- A (pszeudo)efedrin esetében a felhasznalassal kapcsolatos kockdzatokat azonositottak.
- A fenti termék kabitdszer-prekurzorként (pszichotrép anyag vagy kabitészer) is hasznélhato.

- A fuzidinsav esetében a termék fontos antibiotikum, amelyet jelenleg szabadon értékesitenek kiilséleges hasznalatra
(kenbcsok). Ez kockazatot jelent, mivel a terméket szabadon hasznaljak, és igy a baktériumok rezisztensé valnak (AMR) a
termékkel szemben. Ezért elengedhetetlen, hogy a kiadasat orvosi rendelvényhez kdssék.

10. Hivatkozasok az alapszovegekre: Nincsenek referenciaszévegek

11. Nem

12.

13. Nem

14. Nem

15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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