RESTRICTED

ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS TBT/Notif.94.343
19 septembre 1994

DOUANIERS ET LE COMMERCE Distribution spéciale
(94-1880)

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément a I’article 10.4.

1.  Partie a I’Accord adressant la notification: BELGIQUE
2.  Organisme responsable: Ministére de la santé publique et de I’environnement
Inspection générale de la pharmacie
Cité administrative de I’Etat
Quartier Vésale
B-1010 Bruxelles

3. Notification au titre de I’article 2.5.2 [X],2.6.1[], 7.3.2[], 7.4.1 [ ], autres:

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif
douanier national. Les numéros de I'ICS peuvent aussi étre indiqués, le cas échéant):
Les médicaments, les désinfectants et antiseptiques, les ligatures chirurgicales, les
pansements stériles, le matériel stérile, certains produits diététiques, le matériel de
substitution ou de prothése interne.

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Arrété royal relatif a la fabrication et a la
distribution en gros des médicaments et a leur dispensation.

6. Teneur: Le projet vise a controler la fabrication, la détention, le commerce et la
distribution en gros des médicaments ainsi que leur importation et leur exportation par le
biais d’une autorisation délivrée par le Ministre de la santé publique. Mots clés:
médicaments, fabrication, distribution en gros.

7.  Objectif et justification: Remplacer un arrété royal datant du 6 juin 1960 afin de le
rendre plus lisible et plus adapté aux diverses dispositions législatives qui ont été prises
depuis.

8. Documents pertinents: Arrété royal du 6 juin 1960 relatif & la fabrication et a la
distribution en gros des médicaments et a leur dispensation.

Directives 65/65/CEE, 75/318/CEE, 75/319/CEE, 81/851/CEE, 81/852/CEE,
91/356/CEE, 91/412/CEE, 92/25/CEE.
Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments.

9. Dates projetées pour 1’adoption et 1’entrée en vigueur: 60 jours

10. Date limite pour la présentation des observations:

11. Entité auprés de laquelle le texte peut étre obtenu: point national d’information [X] ou

adresse et numéro de téléfax d’un autre organisme:




