EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

AptBudg kowomolnong : 2025/0143/BE (Belgium)

Andégpaon yla TNV MaAPATACH TNG LTAYWYAG OTNV EE€aywyn
QAPHAKEVTIKWY MPOiIOVTWY Mimpara 28 610Kiwv EMKAAVMHEVWV UE
VMEVLO 30 mg. 28 H10KIWY EMIKAAVHHEVWY pE DHEVIO Mimpara 60 mg
OV TpoopilovTal yia TN BEAYLKH ayopd, armd tponyovHeEvN EYKpPLON.

Huepounvia napaiafnc : 13/03/2025
AAEN TG mepLddov Tou Status Quo :

Message

Mrvuua 001

Avakoivwon tn¢ Emtponrc - TRIS/(2025) 0725
06nyla (EE) 2015/1535

Nwotonoinon: 2025/0143/BE

Kowomoinon oxedlou kelpévou and kpdtog UéAOC

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 npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - 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 opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20250725.EL
1. MSG 001 IND 2025 0143 BE EL 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 Il - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert I, 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
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ius@fagg-afmps.be
+3225284000

4.2025/0143/BE - C10P - dappakeuTikd mpoidvta

5. Anégaaon yla TNV mopdtacn Tng LIAYWYNG oTNY eEaywyr QUPUAKEVTIKWY MPOoidvTwy Mimpara 28 dlok{wv
EMKAAVUUEVWY WE LUEVLIO 30 Mg. 28 BLoK{wv EMKOAVUUEVWY HE LEVIO Mimpara 60 mg Tov poop(fovTat yla Tt BEAYLIKA
ayopd, and mponyovuevn €ykpLon.

6. QaPUAKEVTIKA TTpoidvta Mimpara 28 6lokia emKkaAvpEva pe LUEVLIO 30 Mg Kal 28 BLOK{o ETMKAXAVUUEVD [UE UEVLO
Mimpara 60 mg

7.

8. To ox£€610 MapaTEVEL TNV LTIOXPEWAN XOPryNong Adelag yla TN eEaywyr] OUYKEKPLUEVOL QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC
nou mpoopiZeTal yia

N BeAyikr ayopd o€ mep(ntwon un dabeoiudtnTog, und Toug GPoLC Tov MPOoRAENEL TO BaatAtkd didtayua tng 19n¢
lavovapiov 2023

Yl TNV €Qapuoyr Tov apBpou 120T mopdypapog 2 Tou vouoL Tne 25n¢ Maptiov 1964 yla Ta QUPUAKEVTIKA TTPOldVTA,
&dpbpo 4

napdypagpoc 1, mapdypapog 2 mpwTo 6dpLo Katl mapdypagog 3 mPWTo £6d@Lo. MponyolUEvn £YKPLON YO OPLOUEVO
XPOVIKS BLaotnua (dnA. tn

dudpkela tng mpoPAenduevnc mepLddou un dlabeoiudTnTog mov Kowototidnke), Wlwe éwg Tig 29 ZemteuBpiov 2025.

9. AVTLUETWMLON TNG KN SLaBeTUdTNTAG PAPHUAKEVTIKWY TPOIOVTWY 0TO BEAYLO, e TOV TTAEOV QMOTEAEOUATIKS Kal
Tay0TEPO SuvaTd TPOMO We okomd TN SlaoedAilon tng mpootaoiag Tng dnudotag vyelag.

10. Napanounég o€ Kelpeva avagopdc: 2024/0454/BE

Ta kelpeva avagopdg mpénet va £xouv otalel oTo mAaiolo Tng mponyoveVNG Kowomnoinong:
2024/0454/BE

11. Nat

12. Mpokelévou va ano@evyBel n emdelvwan tng anpdBAentng un Stabsoiudtntac hetd T dlavour) ToL PaPUAKOU TOV
npoop{CeTal ya tn BeAykA ayopd o€ dAAa kpdTn pEAN, lval anapaltnTo To LETPO Vo EQAPHOTTE TO CUVTONOTEPO
duvatd. Oa tebel og o0 pe Bnuoaoievon otnv Enlonun Epnuep(da tng KuBepvrioewg tov BeAylov tnv 1n AmptAlov 2025,
ME okomd va SLao@aAloTel n ouvéyela TNG mapdTaong pe tn AREN tTng maAaldc andéeaong nouv boBARBNKE 0TO COOTNHA
TRIS (2024/0454/B).

13. Oyt

14. Oxu

15. Oxt

16.
©éuata TBT: Oxt

©éuata SPS: Oyt
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HAekTpovikd Taxudpopeio: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



