EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Numero di notifica : 2022/0405/B (Belgium)

Progetto di regio decreto recante attuazione dell'articolo 12 septies,
paragrafo 2, della legge sui medicinali del 25 marzo 1964

Data di ricezione : 10/06/2022
Termine dello status quo : 12/09/2022 (closed)

Message

Messaggio 002

Comunicazione della Commissione - TRIS/(2022) 02056
Direttiva (UE) 2015/1535

Traduzione del messaggio 001

Notifica: 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.IT)
1. MSG 002 IND 2022 0405 B IT 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. Progetto di regio decreto recante attuazione dell'articolo 12 septies, paragrafo 2, della legge sui medicinali del 25
marzo 1964

6. Medicinali (non disponibili)
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8. Introduzione dell'obbligo di autorizzare I'esportazione di taluni medicinali sul mercato belga in caso di indisponibilita,
alle condizioni stabilite nel progetto di decreto.

9. Combattere la mancata disponibilita dei medicinali in Belgio

10. Riferimento ai testi di base: legge sui medicinali del 25 marzo 1964, articolo 12 septies, paragrafo 2
11. No

12. -

13. No

14. No

15. -

16. Aspetto OTC

No - Il progetto non ha ripercussioni significative sul commercio internazionale.
Aspetto SPS

No - Il progetto non ha ripercussioni significative sul commercio internazionale.

No - Il progetto non € una misura sanitaria né fitosanitaria.
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