EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Uimhir an Fhogra : 2025/0542/BE (Belgium)

Cinneadh lena gcuirtear sineadh le haighneacht maidir le honnmhairiu
na dtdirgi iocshldainte Zypadhera 405 mg fuaidrean fadscaoilte le
haghaidh instealladh IM (pulv. + tuaslagadir) fial 405 mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg fuaidrean fadscaoilte le haghaidh instealladh IM
(pulv. + tuaslagédir) fial [...]

An déta ar a bhfuarthas é/i : 26/09/2025
Deireadh leis an Tréimhse Neamhghniomhaiochta : 29/12/2025

Message

Teachtaireacht 001

Teachtaireacht 6n gCoimisitin — TRIS/(2025) 2642
Treoir (AE) 2015/1535

Fégra a thabhairt 2025/0542/BE

Dréacht-téacs a fhégairt 6 Bhallstat

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudgukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - N'vwatonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kapuia évapEn npobeopiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasSnjenja - 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: 20252642.GA
1. MSG 001 IND 2025 0542 BE GA 26-09-2025 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 I, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03
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1210 Bruxelles

Division législation et contentieux
ius@fagg-afmps.be

+32 25284000

4. 2025/0542/BE - C10P - Cdgais

5. Cinneadh lena gcuirtear sineadh le haighneacht maidir le honnmhairiti na dtairgi iocshlainte Zypadhera 405 mg
fuaidrean fadscaoilte le haghaidh instealladh IM (pulv. + tuaslagdir) fial 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg fuaidrean
fadscaoilte le haghaidh instealladh IM (pulv. + tuaslagéir) fial [...]

6. Na tdirgi iocshldinte Zypadhera 405 mg fuaidredn fadscaoilte le haghaidh insteallta (pdr. + tuaslagdir) fial 405 mg

+ 3 ml, Zypadhera 300 mg fuaidredn fadscaoilte le haghaidh instealladh IM (pulv. + tuaslagéir) fial 300 mg + 3 ml agus
Zypadhera 210 mg fuaidrean fadscaoilte le haghaidh instealladh IM (pulv. + tuaslagéir) fial 210 mg + 3 ml

7.

8. Leagtar sios leis an dréacht ceanglas GdarUchain chun tdirge iocshldinte sonrach até beartaithe do mhargadh na Beilge
a onnmhairil i gcds neamh-fhaighteachta, faoi na coinniollacha a leagtar sios i bhForaithne Rioga an 19 Eanair 2023 lena
gcuirtear chun feidhme Airteagal 12f, fomhir 2, den DIi an 25 Marta 1964 maidir le tdirgi iocshldinte, Airteagal 4(1), (2),
an chéad fhomhir, agus (3), an chéad fhomhir. Réamhddaru ar feadh tréimhse shonrach (i.e. fad na tréimhse neamh-
infhaighteachta pleanailte a tugadh ar an eolas), eadhon go dti an 31/03/2026.

9. Neambh-infhaighteacht tairgi iocshldinte sa Bheilg a riald, ar an mbealach is tapa agus is éifeachtdla is féidir, d'fhonn
cosaint na sldinte poibli a airithiu.

Tiocfaidh an dréacht seo i bhfeidhm trina fhoilsii sa Moniteur belge (iris naisitnta) an 01/01/2026 chun leaninachas a
airithiu leis an gcinneadh ar tugadh fégra ina leith faoi 2025/0137/B, a rachaidh in éag an 31/12/2025.

10. Tagairti do théacsanna bunusacha: 2025/0317/BE

Cuireadh na téacsanna bunisacha ar aghaidh le fédgra nios luaithe:
2025/0317/BE

11. Nil
12.

13. Nil
14. Ni hea
15. Ni hea

16.
Gnéithe BTT: Ni hea

Gnéithe SPS: Ni hea

kkokkckkkokkk

An Coimisiun Eorpach
Pointe teagmhala Treoir (AE) 2015/1535
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riomhphost: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



