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Message

Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2023) 2084

(EU) 2015/1535 irdnyelv

Bejelentés: 2023/0429/BE

A tagéllam altal benydujtott szdvegtervezetrdl sz616 értesités

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.HU
1. MSG 001 IND 2023 0429 BE HU 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 - SO00S - Egészségligy, orvostechnikai felszerelések
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5. Térvény a gydgyszerészek altal felhasznalt nyersanyagokrél
6. A gydgyszerészek dltal a magisztralis és gydgyaszati készitmények készitéséhez haszndlt nyersanyagok

7.

8. A tervezet célja a nyersanyagok, azaz a gyogyszerészek altal gydgydaszati vagy magisztralis készitményekben valé
felhasznalasra szant hatéanyagok és segédanyagok szabalyozasa. A tervezet egymast kovetéen szabalyozza a
nyersanyagok eldallitasanak, forgalmazasanak és felhasznalasanak mddjat, valamint a kiilénb6z6 piaci szerepldk,
nevezetesen a gyartdk, a forgalmazok és a gydgyszerészek kotelezettségeit.

9. A torvényjavaslat célja ezért a gydgyszerészek altal hasznalt nyersanyagokra vonatkozé szabalyozasnak a terlilet
jelenlegi gyakorlatainak megfeleld aktualizaldsa. Figyelembe veszi kiilondsen azt az eurdpai kornyezetet, amelynek
Belgium is részét képezi.

A toérvényjavaslat Ujradefinidlja, pontositja és harmonizélja a kdvetelményeket és a mindségi és ellendrzési szabvanyokat,
hogy a lanc végén a lehetd legmagasabb mindségli nyersanyagot biztositsa a paciensek szamara, amelybdl a
gydgyszerész elkésziti szamukra a magisztralis vagy gydgyaszati készitményeket.

10. Hivatkozasok az alapszovegekre: Nincsenek referenciaszévegek
11. Nem

12.

13. Nem

14. Nem

15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



