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	Vos références


	Nos références
AFMPS/
	Annexe(s)

2.1, 2.2, 2.3, 2.4
	Date




	Objet:
	Application des règlements CE 273/2004, 111/2005 et 1277/2005.


Madame, Monsieur,

Dans les pages suivantes vous trouverez les éléments nécessaires pour l’obtention :
· d’un agrément conformément à l’article 3, paragraphe 2, du règlement (CE) n° 273/2004 (La détention / la mise sur le marché des substances classifiées de la catégorie 1)

· d’un agrément conformément à l’article 6, paragraphe 1, du règlement (CE) n° 111/2005 (Vise les opérateurs établis dans la Communauté qui interviennent dans l'importation ou l'exportation de substances classifiées figurant dans la catégorie 1 de l'annexe ou sous forme d'activités intermédiaires).

· d’un enregistrement conformément à l’article 3, paragraphe 6, du règlement (CE) n° 273/2004 (La mise sur le marché des substances classifiées de la catégorie 2 dans la CE)

· d’un enregistrement conformément à l’article 7, paragraphe 1, du règlement (CE) n° 111/2005 (opérateurs établis dans la Communauté qui interviennent dans l'importation ou l'exportation de substances classifiées figurant dans la catégorie 2 de l'annexe ou sous forme d'activités intermédiaires ou de l’exportation de substances classifiées de catégorie 3).

Dans l’annexe 1 vous trouverez pour chaque possibilité susmentionnée une liste des renseignements à fournir. 
Vous devez également compléter les tableaux de l’annexe 2. 

Je vous prie de bien vouloir agréer, Madame, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée.

X. De Cuyper,
Administrateur général 

[image: image1.png]L g
0
=

afmps

agence fédérale des édicaments et des produits de santé





Annexe 1

A) Agréments

1. Afin d’obtenir un agrément conformément à l’article 3, paragraphe 2, du règlement (CE) n° 273/2004 (La détention/la mise sur le marché des substances classifiées de la catégorie 1) l’opérateur introduit une demande écrite.
Cette demande doit contenir les informations suivantes:

a) le nom et l’adresse complète du demandeur;

b) le nom de la firme et l’adresse du siège social ;

c) le nom complet de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) et adresse où il(s) peu(ven)t être contacté(s) ;

d) une description de la fonction et des tâches de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s);

e) les adresses complètes des locaux commerciaux (par produit et par activité);

f) la description de tous les lieux de stockage, de production, de fabrication et de transformation des substances classifiées;

g) des informations montrant que des mesures appropriées ont été prises pour empêcher le retrait non autorisé des substances classifiées des lieux mentionnés au point f);

h) la désignation et le code NC des substances classifiées, tels qu’indiqués à l’annexe I du règlement (CE) n° 273/2004;

i) en cas de mélange ou du produit naturel, les indication suivantes:

i1) la désignation du mélange ou du produit naturel;

i2) la désignation et le code NC des substances classifiées à l’annexe I du règlement (CE) n° 273/2004, dans le mélange ou le produit naturel;

i3) le pourcentage maximal de ces substances classifiées contenu dans le mélange ou le produit naturel;

j) une description du type d’opérations envisagées à l’article 3 du règlement (CE) n° 273/2004, et la nature des activités visées, par produit pour chaque filiale ;

k) s’il s’agit d’une société, une copie clairement lisible des statuts ;

l) le numéro d’entreprise ;

m) Extrait du casier judiciaire (modèle 1) pour le demandeur, le responsable et son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) ;

n) l’adresse administrative, où la comptabilité peut être consultée ;

o) la signature du demandeur (administrateur délégué), du responsable et de (ses) remplaçant(s).
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2. Afin d’obtenir un agrément conformément à l’article 6, paragraphe 1, du règlement (CE) n° 111/2005 (Vise les opérateurs établis dans la Communauté qui interviennent dans l'importation ou l'exportation de substances classifiées figurant dans la catégorie 1 de l'annexe ou sous forme d'activités intermédiaires) l’opérateur introduit une demande écrite.

Cette demande doit contenir l’information suivante:

a) le nom et l’adresse complète du demandeur;

b) le nom de la firme et l’adresse du siège social ;

c) le nom complet de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) et adresse où il(s) peu(ven)t être contacté(s) ;

d) une description de la fonction et des tâches de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s);

e) les adresses complètes des locaux commerciaux (par produit et par activité);

f) la description de tous les lieux de stockage, de production, de fabrication et de transformation des substances classifiées;

g) des informations montrant que des mesures appropriées ont été prises pour empêcher le retrait non autorisé des substances classifiées des lieux mentionnés au point f);

h) la désignation et le code NC des substances classifiées, tels qu’indiqués à l’annexe I du règlement (CE) n° 111/2005;

i) en cas de mélange ou du produit naturel, les indications suivantes:

i1) la désignation du mélange ou du produit naturel;

i2) la désignation et le code NC des substances classifiées à l’annexe I du règlement (CE) n° 111/2005, dans le mélange ou le produit naturel;

i3) le pourcentage maximal de ces substances classifiées contenu dans le dans le mélange ou le produit naturel;

j) une description du type d’opérations envisagées à l’article 6,§1 du règlement (CE) n° 111/2005, et la nature des activités visées, par produit pour chaque filiale ;

k) s’il s’agit d’une société, une copie clairement lisible des statuts ;

l) le numéro d’entreprise ;
m) Extrait du casier judiciaire (modèle 1) pour le demandeur, le responsable et son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) ;

n) l’adresse administrative, où la comptabilité peut être consultée ;

o) la signature du demandeur (administrateur délégué), du responsable et de (ses) remplaçant(s).
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B) Enregistrement: 

1. Afin d’obtenir un enregistrement conformément à l’article 3, paragraphe 6, du règlement (CE) n° 273/2004 (La mise sur le marché des substances classifiées de la catégorie 2 dans la CE), l’opérateur introduit une demande écrite.

Cette demande doit contenir l’information suivante:

a) le nom et l’adresse complète du demandeur;

b) le nom de la firme et l’adresse du siège social ;

c) le nom complet de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) et adresse où il(s) peu(ven)t être contacté(s) ;

d) une description de la fonction et des tâches de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s);

e) les adresses complètes des locaux commerciaux (par produit et par activité);

f) la description de tous les lieux de stockage, de production, de fabrication et de transformation des substances classifiées;

g) des informations montrant que des mesures appropriées ont été prises pour empêcher le retrait non autorisé des substances classifiées des lieux mentionnés au point f);

h) la désignation et le code NC des substances classifiées, tels qu’indiqués à l’annexe I du règlement (CE) n° 273/2004;

i) en cas de mélange ou du produit naturel, les indication suivantes:

i1) la désignation du mélange ou du produit naturel;

i2) la désignation et le code NC des substances classifiées à l’annexe I du règlement (CE) n° 273/2004, dans le mélange ou le produit naturel;

i3) le pourcentage maximal de ces substances classifiées contenu dans le dans le mélange ou le produit naturel;

j) une description du type d’opérations envisagées à l’article 3 du règlement (CE) n° 273/2004, et la nature des activités visées, par produit pour chaque filiale ;

k) s’il s’agit d’une société, une copie clairement lisible des statuts ;

l) le numéro d’entreprise ;

m) Extrait du casier judiciaire (modèle 1) pour le demandeur, le responsable et son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) ;

n) l’adresse administrative, où la comptabilité peut être consultée ;

o) la signature du demandeur (administrateur délégué), du responsable et de (ses) remplaçant(s).



2. Afin d’obtenir un agrément conformément à l’article 7, paragraphe 1, du règlement (CE) n° 111/2005 (opérateurs établis dans la Communauté qui interviennent dans l'importation ou l'exportation de substances classifiées figurant dans la catégorie 2 de l'annexe ou sous forme d'activités intermédiaires ou de l’exportation de substances classifiées de catégorie 3),
 l’opérateur introduit une demande écrite.

Cette demande doit contenir l’information suivante:

a) le nom et l’adresse complète du demandeur;

b) le nom de la firme et l’adresse du siège social ;

c) le nom complet de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) et adresse où il(s) peu(ven)t être contacté(s) ;

d) une description de la fonction et des tâches de la personne responsable et de son (ses) remplaçant(s) éventuel(s);

e) les adresses complètes des locaux commerciaux (par produit et par activité);

f) la description de tous les lieux de stockage, de production, de fabrication et de transformation des substances classifiées;

g) des informations montrant que des mesures appropriées ont été prises pour empêcher le retrait non autorisé des substances classifiées des lieux mentionnés au point f);

h) la désignation et le code NC des substances classifiées, tels qu’indiqués à l’annexe I du règlement (CE) n° 111/2005;

i) en cas de mélange ou du produit naturel, les indications suivantes:

i1) la désignation du mélange ou du produit naturel;

i2) la désignation et le code NC des substances classifiées à l’annexe I du règlement (CE) n° 111/2005, dans le mélange ou le produit naturel;

i3) le pourcentage maximal de ces substances classifiées contenu dans le dans le mélange ou le produit naturel;

j) une description du type d’opérations envisagées à l’article 7,§1 du règlement (CE) n° 111/2005, et la nature des activités visées, par produit pour chaque filiale ;

k) s’il s’agit d’une société, une copie clairement lisible des statuts ;

l) le numéro d’entreprise ;

m) Extrait du casier judiciaire (modèle 1) pour le demandeur, le responsable et son (ses) remplaçant(s) éventuel(s) ;

n) l’adresse administrative, où la comptabilité peut être consultée.

o) la signature du demandeur (administrateur délégué), du responsable et de (ses) remplaçant(s) ;


	Firme (nom + adresse):
	
	Annexe 2.1

	Filiale (nom + adresse):
	
	
	
	

	

	CAT. 1
	EXTRA
	INTRA

	
	Import
	export
	Activités intermédiaires
	Détention
	stockage
	Fabrication/Production
	Transformation
	Commerce/Distribution
	Courtage

	Ephédrine
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ergométrine
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ergotamine
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Acide lysergique
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Phényl-1 propanone-2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pseudo-éphédrine
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Acide N-acétylantranilique
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3,4-méthylènedioxyphényl propane-2-on
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Isosafrole (Cis + Trans)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pipéronal
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Safrole
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Noréphédrine
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Alpha-phénylacétoacétonitrile (APAAN)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	La signature du responsable  ou de son remplaçant :
	



	Firme (nom + adresse): 
	
	
	Annexe 2.2

	Filiale (nom + adresse): 
	
	
	

	
	

	CAT 2A.
	EXTRA
	INTRA

	
	Import
	Export
	Activités intermédiaires
	Stockage
	Fabrication/Production
	Transformation/ Usage
	Commerce/Distribution
	Courtage
	Détention

	Anhydride acétique 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	

	CAT 2B.
	EXTRA
	INTRA

	
	Import
	Export
	Activités intermédiaires
	Stockage
	Fabrication/Production
	Transformation/ Usage
	Commerce/Distribution
	Courtage

	Acide Anthranilique
	
	
	
	
	
	
	
	

	Acide phénylacétique
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pipéridine
	
	
	
	
	
	
	
	

	Permanganate de potassium
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	La signature du responsable ou de son remplaçant :
	


	
	
	
	
	
	
	
	




	Firme (nom + adresse)
	
	Annexe 2.3 

	Filiale (nom + adresse)
	
	

	

	CAT. 3
	EXTRA

	
	Export

	Acétone
	

	Ethyl éthylique
	

	Méthyléthylcétone
	

	Toluène
	

	Acide sulfurique
	

	Acide chlorhydrique
	

	
	
	La signature du responsable ou de son remplaçant :


	Firme (nom + adresse):
	
	
	Annexe 2.4 

	Filiale (nom + adresse) :
	
	
	

	
	

	CAT. 4
	
	EXTRA

	
	
	Export

	Les médicaments à usage humains  et vétérinaires  contenant de l’éphédrine  ( ou ses sels) 
	Code CN : 3003 40 20 

(ni présentés sous formes de doses, ni conditionnés pour la vente au détail)
	

	
	Code CN : 3004 40 20 

(présentés sous formes de doses ou conditionnés pour la vente au détail)
	

	Les médicaments à usage humains  et vétérinaires  contenant de la pseudoéphédrine  ( ou ses sels)
	Code CN : 3003 40 30

(ni présentés sous formes de doses, ni conditionnés pour la vente au détail)
	

	
	Code CN : 3004 40 30

(présentés sous formes de doses ou conditionnés pour la vente au détail)
	

	
	La signature du responsable ou de son remplaçant :
	
	



Numéro d’entreprise : BE 0884 579 424   
afmps

