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NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN 09.10.2012

12 stemgerechtigde leden of hun plaatsvervangers zijn aanwezig. Bijgevolg werd het quorum
behaald.

De zitting wordt om 9.30 uur geopend onder voorzitterschap van apr. Dries Minne.

Algemene opmerking: alle adviezen worden bij consensus verstrekt, behalve wanneer er een
uitslag van een stemming wordt vermeld.

1. GOEDKEURING VAN DE DAGORDE

2. SIGNALERING VAN BELANGENCONFLICTEN
Overeenkomstig het beleid gevoerd door het FAGG en de procedures betreffende het beheer

van belangenconflicten, hebben de aanwezige leden en deelnemers bij aanvang van de zitting
elk eventueel belangenconflict met de materies of dossiers die op de agenda staan, gemeld.

3. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN DE COMMISSIE VAN
03.07.2012

De notulen werden op 10.07.2012 op elektronische wijze ter goedkeuring verstuurd.
Eventuele opmerkingen werden verwacht tegen 27.07.2012.

De notulen worden goedgekeurd mits enkele mineure textuele wijzigingen.

4. HEARING ECOLAB

In overeenstemming met artikel 1 82, vierde lid van de Wet op de geneesmiddelen van 25
maart 1964, heeft de firma ECOLAB gevraagd om gehoord te worden door de commissie met
betrekking tot het advies van de commissie voor het statuut van tepeldipmiddelen. Volgende
personen werden uitgenodigd voor de hoorzitting:
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Edwine Van Ammers (Ecolab NL — verantwoordelijke voor de Benelux)
Koen Van Maldegem (Advocaat voor Ecolab)

Herlinde Vanhoutte (DG5 Leefmilieu)

Sarah Goossens (FAGG — Juridische afdeling)

Na bespreking van de argumenten van Ecolab besluiten alle aanwezige stemgerechtigde leden,
met uitzondering van het lid van DG Leefmilieu dat er momenteel geen nieuwe elementen zijn
om het borderline document te herzien of het standpunt van de commissie met betrekking tot
de tepeldipmiddelen te wijzigen. Dit zal wel dienen te gebeuren in een later stadium als er
producten opgenomen zijn in bijlage 1.

5. Adviezen ter stemming

e Adviesaanvragen volgens artikel 11 van het Koninklijk Besluit van
28/10/2008

Er werd geen enkel dossier ingeschreven op de dagorde.

e Adviesaanvragen volgens artikel 12 van het Koninklijk Besluit van
28/10/2008

Er werden 19 dossiers ingeschreven op de dagorde.

De Commissie is van oordeel dat 17 producten geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik
zijn zoals gedefinieerd in artikel 1 §2 van de Wet op de Geneesmiddelen van 25 maart 1964 op
basis van hun eigenschappen.

1 product ingeschreven onder deze rubriek is een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik
is zoals gedefinieerd in artikel 1 82 van de Wet op de Geneesmiddelen van 25 maart 1964 en
valt op basis van zijn eigenschappen én zijn voorstelling onder toepassing van de voor deze
productklasse van kracht zijnde reglementering.

1 product is een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik zoals gedefinieerd in artikel 1 §2
van de Wet op de Geneesmiddelen van 25 maart 1964 op basis van zijn voorstelling.

De vergadering wordt afgesloten om 12u00.
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