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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2025/0143/BE (Belgium)

Rozhodnuti o prodlouzeni podminéni vyvozu lééivych pFipravku
Mimpara 30 mg potahované tablety 28 a Mimpara 60 mg potahované
tablety 28 ml urcenych pro belgicky trh predchozim povolenim

Datum pfijeti : 13/03/2025
Ukonceni odkladné Ihity :

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 0725
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2025/0143/BE

Oznémeni navrhu znéni od Elenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - 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 npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika 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 osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20250725.CS
1. MSG 001 IND 2025 0143 BE CS 13-03-2025 BE NOTIF
2. Belgium

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

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG Ill - 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
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4. 2025/0143/BE - C10P - Farmaceutické vyrobky

5. Rozhodnuti o prodlouzeni podminéni vyvozu IéCivych pripravkl Mimpara 30 mg potahované tablety 28 a Mimpara
60 mg potahované tablety 28 ml urcenych pro belgicky trh pfedchozim povolenim

6. 1éCivé pripravky Mimpara 30 mg potahované tablety 28 a Mimpara 60 mg potahované tablety 28

7.

8. Navrh rozsifuje povinnost povoleni pro vyvoz konkrétniho [é¢ivého pripravku uréeného pro

belgicky trh v pfipadé nedostupnosti za podminek stanovenych kralovskym vynosem ze dne 19. ledna 2023,
kterym se provadi ¢l. 12f odst. 2 zdkona ze dne 25. biezna 1964 o IéCivych pripravcich, ¢l. 4,

§1,§2 odst. 1 a§ 3 odst. 1. Pfedchozi povoleni na urcité obdobf (tj.

doba trvani ozndmeného predpoklddaného obdobi nedostupnosti), zejména do 29. zafi 2025.

9. Boj proti nedostupnosti l1éCivych pripravkl v Belgii co mozno nejdcinnéjsim a
nejrychlej$im zplsobem s cilem zajistit ochranu verejného zdravi.

10. Odkazy na referencni texty: 2024/0454/BE

Referenc¢ni texty musi byt zaslany v ramci pfedchoziho ozndmeni:
2024/0454/BE

11. Ano

12. K tomu, aby se zabranilo zhorseni nepredvidatelné nedostupnosti po distribuci IéCivého pripravku ur¢eného pro
belgicky trh do ostatnich ¢lenskych statd, je nezbytné, aby opatreni bylo pouzitelné co nejdfive. Nabyva G¢innosti
vyhlasenim v belgickém Grednim véstniku dne 1. dubna 2025 s cilem zajistit kontinuitu prodlouzeni s vypréenim platnosti
starého rozhodnuti predlozeného do systému TRIS (2024/0454/B).

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



