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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
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Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2022/0405/B (Belgium)
Draft Royal Decree implementing Article 12f(2), of the Law of 25 March
1964 on medicinal products

Datum prijeti : 10/06/2022
Ukonceni odkladné Ihiity : 12/09/2022 (closed)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2022) 02056
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznadmeni: 2022/0405/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202202056.CS)
1. MSG 002 IND 2022 0405 B CS 10-06-2022 B NOTIF

2.B

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie
Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Il - 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; +32 2 528 40 00

4. 2022/0405/B - COOP

5. Navrh kralovského vynosu, kterym se provadi ¢l. 12f odst. 2 zdkona ze dne 25. biezna 1964 o |éCivych pripravcich

6. LéCivé pripravky (nedostupné)
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8. Zavedeni povinnosti povolit vyvoz nékterych IéCivych pripravkl na belgicky trh v pfipadé nedostupnosti za podminek
stanovenych v ndvrhu vynosu.

9. Boj proti nedostupnosti Ié¢ivych pripravk( v Belgii

10. Odkazy na zakladni texty: zakon ze dne 25. bfezna 1964 o |éCivych pfipravcich, ¢l. 12f odst. 2
11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

NE - Navrh nema podstatny vliv na mezinarodni obchod.
Hledisko sanitdrnich a fytosanitarnich opatfeni (SPS)

NE - Navrh nemd podstatny vliv na mezinarodni obchod.

Ne - Navrh nenf sanitdrnim ani fytosanitarnim opatrenim.
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