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Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2023) 2084
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Oznameni: 2023/0429/BE

Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20232084.CS
1. MSG 001 IND 2023 0429 BE CS 10-07-2023 BE NOTIF
2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Ill - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert Il, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03

1210 Bruxelles

Support transversal - Division législation et contentieux
ius@fagg-afmps.be

+32 25284000

4. 2023/0429/BE - S00S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni
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5. Z&kon o surovinach pouzivanych lékarniky

6. Suroviny pouzivané Iékarniky k pfipravé magistraliter a 1é¢ivych pripravkd

7.

8. Cilem navrhu je regulovat suroviny, tj. G¢inné a pomocné latky urcené k pouziti [ékarniky v 1éCivych pripravcich nebo
magistraliter pfipravcich. Navrh postupné upravuje zplsob, jakym mize byt surovina vyrabéna, uvadéna na trh a
pouzivana, jakoz i povinnosti rlznych Gc¢astnikd trhu, jmenovité vyrobce, distributora a Iékéarnika.

9. Cilem navrhu zdkona je proto aktualizovat predpisy o surovinach pouzivanych lékarniky se sou¢asnou praxi v oboru. To
zohledfiuje zejména evropské prostredi, jehoz je Belgie soucasti.

Navrh zdkona nové definuje, upresfiuje a harmonizuje pozadavky, standardy kvality a kontroly tak, aby pacientovi na
konci retézce nabidl surovinu nejvyssi mozné kvality, na jejimz zakladé pro néj Iékdrnik pfipravi magistraliter nebo lécivy
pripravek.

10. Odkazy na zakladni texty: Nejsou k dispozici zadné referencni texty

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



