EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Numero di notifica : 2024/0266/BE (Belgium)

Regio decreto che modifica il decreto del reggente del 6 febbraio 1946
che regolamenta lo stoccaggio e la vendita di sostanze velenose e
tossiche

Data di ricezione : 17/05/2024
Termine dello status quo : 21/08/2024

Message
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Comunicazione della Commissione - TRIS/(2024) 1308
Direttiva (UE) 2015/1535

Notifica: 2024/0266/BE

Notifica di un progetto di testo da parte di uno Stato membro
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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 -
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4.2024/0266/BE - COOP - Prodotti farmaceutici e cosmetici

5. Regio decreto che modifica il decreto del reggente del 6 febbraio 1946 che regolamenta lo stoccaggio e la vendita di
sostanze velenose e tossiche

6. la fornitura dei prodotti indicati nel decreto del reggente - (pseudo)efedrina e acido fusidico - soggetti a prescrizione
medica

8. Modifica del decreto del reggente del 6 febbraio 1946 che disciplina il deposito e la vendita di sostanze velenose e
tossiche al fine di cambiare lo status delle sostanze a base di efedrina e pseudoefedrina da "fornitura libera": TF" o "su
richiesta scritta: TD" a "con prescrizione medica".

9. L'obiettivo € quello di assoggettare a prescrizione la fornitura dei prodotti indicati nel decreto del regente, per diversi
motivi.

- Per la (pseudo)efedrina sono stati identificati i rischi legati al suo utilizzo.
- Il prodotto di cui sopra pu0 essere utilizzato anche come precursore di droghe (psicotrope o stupefacenti).

- Per I'acido fusidico, il prodotto & un importante antibiotico, attualmente fornito liberamente per I'uso esterno (unguenti).
Cid comporta dei rischi, dato che il prodotto & utilizzato liberamente e che i batteri sviluppano una resistenza
antimicrobica al prodotto. E pertanto indispensabile assoggettare la sua fornitura a prescrizione.

10. Riferimenti ai testi di base: non ci sono testi di riferimento

11. No

12.

13. No

14. No

15. No

16.
Aspetto OTC: No

Aspetto SPS: No
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