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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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1. MSG 001 IND 2024 0266 BE PL 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 II, 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 |égislation et contentieux

ius@fagg-afmps.be
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4.2024/0266/BE - COOP - Produkty farmaceutyczne i kosmetyki

5. Rozporzadzenie krélewskie zmieniajgce rozporzadzenie regenta z dnia 6 lutego 1946 r. regulujace sktadowanie i
sprzedaz substancji trujacych i toksycznych

6. dostawa produktéw wskazanych w rozporzadzeniu regenta - (pseudo)efedryny i kwasu fuzydowego - na recepte
7.

8. Zmiana rozporzadzenia regenta z dnia 6 lutego 1946 r. regulujgcego sktadowanie i sprzedaz substancji trujgcych i
toksycznych w celu zmiany statusu substancji na bazie efedryny i pseudoefedryny z ,wolnych dostaw: TF” lub ,na

pisemny wniosek: TD” na ,z receptg lekarskg”.

9. Celem jest uzaleznienie dostawy produktéw wskazanych w rozporzadzeniu regenta od posiadania recepty, z kilku
powodow.

- W przypadku (pseudo)efedryny zidentyfikowano ryzyko zwigzane z jej stosowaniem.
- Powyzszy produkt moze by¢ réwniez stosowany jako prekursor narkotykowy (psychotropowy lub odurzajacy).

- W przypadku kwasu fuzydowego produkt jest waznym antybiotykiem, ktéry jest obecnie swobodnie dostarczany do
uzytku zewnetrznego (masci). Stwarza to ryzyko, biorgc pod uwage fakt, ze produkt jest stosowany swobodnie, a bakterie
rozwijaja odpornos¢ (AMR) na produkt. Konieczne jest zatem uzaleznienie dostawy od posiadania recepty.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: brak tekstéw podstawowych

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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