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COMMISSIE VOOR KRUIDENGENEESMIDDELEN VOOR MENSELIJK GEBRUIK
(CKG)

NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN 31/05/2012

GEANNULEERD

1. ANNULEREN VAN DE VERGADERING

Wegens het beperkte aantal dossiers dat ter bespreking werd aangeboden, werd in
samenspraak met de Voorzitter beslist om de vergadering te annuleren.

2. SCHRIFTELIJKE PROCEDURE VAN 31/05/2012

Overeenkomstig artikel 27 van het Huishoudelijk reglement van de CKG, beslist de
Voorzitter over te gaan tot een schriftelijke procedure voor het goedkeuren van de
notulen van 26/04/2012 en voor de dringende dossiers die geen debat in de
Commissie behoeven. Dit om de verdere administratieve afhandeling van de dossiers
niet nodeloos te vertragen.

De schriftelijke procedure omvatte de volgende punten:

3. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN (PV) VAN DE VERGADERING VAN
26/04/2012

De notulen werden goedgekeurd, behalve de conclusies voor 4 dossiers. Deze zullen
worden geagendeerd op de vergadering van 12/07/2012.

4. MELDINGEN - INFORMATIE

De leden werden op de hoogte gebracht van acties ondernomen door andere
Lidstaten:

e FR: L 'ANSM interdit I'utilisation de 3 plantes et 26 substances actives dans
les préparations a visée amaigrissante réalisées en pharmacie.

e IT : Italy has extended the EU decision on medicinal products containing
terpenic derivatives (as suppositories) also to products for oral, cutaneous,
intranasal and inhaled use.

5. EVALUATIE VAN DE PSUR RAPPORTEN

De CKG keurt de conclusie van de evaluatie goed voor 1 dossier.
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6. VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN (VHB) -
REGISTRATIES (REG)

4.1. Aanvragen VHB, nationale procedure (NP)
De CKG keurt de conclusie van de evaluatie goed voor 1 dossier.

4.2. Aanvragen tot wijziging van de VHB/registratie, nationale procedure
(NP)

De CKG keurt de conclusie van de evaluatie goed voor 3 dossiers.
5. VARIA
5.1. Advies FAGG “antitussiva” : voorstel voor methodologie

Volgend op de besprekingen gevoerd tijdens de vergadering van 26/4/2012, gaat de
CKG akkoord met de door het secretariaat voorgestelde methodologie voor evaluatie.
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