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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1686
ze dne 7. &ervence 2021,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o vyhodnoceni ozndmeni
podanych pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny Komisi a o zafazeni cikatrizanté s ATC kédem DO3AX
a lékové formy musi larvy na seznam 1é¢ivych pfipravki, které nesmi byt opatfeny ochrannymi

prvky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych piipravki ('), a zejména na ¢l. 54a odst. 2 pism. b) a ¢) uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodim:

(1) €l 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES stanovi, Ze 1é¢ivé pifpravky podléhajici omezeni vydeje na 1ékaisky piedpis,
které nebyly zapsdny na seznam postupem podle ¢l. 54a odst. 2 pism. b) uvedené smérnice, musi byt opatfeny
ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o) uvedené smérnice. Tento seznam se sestavuje s piihlédnutim k riziku
padélani a rizikim plynoucim z padéldni souvisejicim s 1é¢ivymi piipravky nebo kategoriemi 1é¢ivych piipravki za
pouziti kritérii stanovenych v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

(2)  Clének 47 natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 () stanovi, Ze pokud v ndvaznosti na ozndmeni
uvedené v ¢lanku 46 uvedeného nafizeni Komise nebo ¢lensky stat na zakladé amrti nebo hospitalizaci ob¢anti
Unie v disledku vystaveni padélanym lé¢ivym pFipravkim dospéje k ndzoru, Ze je za Géelem ochrany vefejného
zdravi tfeba rychle jednat, Komise ozndmeni bezodkladné posoudi nejpozdéji do 45 dnii. Aby byl lépe splnén cil
dot¢eného ¢lanku, mél by byt odkaz na ob¢any Unie nahrazen odkazem na osoby v Unii, nebot zohlednit
a monitorovat by se mély vSechny nezddouci pithody v Unii, bez ohledu na ob¢anstvi.

(3) V¢l 46 odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 se stanovi, Ze pFislusné vnitrostdtni orgdny mohou
Komisi informovat o lé¢ivych piipravcich, u nichZ podle jejich nazoru riziko padélani neexistuje.

(4)  Piiloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 stanovi seznam 1é¢ivych pripravki ¢i kategorii pipravki
podléhajicich omezeni vydeje na 1ékafsky predpis, které nesmi byt opatfeny ochrannymi prvky. V seznamu neni
uvedena kategorie ptipravka ,cikatrizanty s ATC kddem DO3AX“ s lékovou formou ,musi larvy*.

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. ffjna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1éivych piipravki (UF. vést.
L 32,9.2.2016,s. 1).
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(50 Dne 22. srpna 2019 obdrzela Komise od piislusného némeckého orginu ozndmeni uvadéjici, ze u lécivého
piipravku BioBag (s ATC kddem D0O3AX a lékovou formou ,musi larvy“) podléhajictho omezeni vydeje na lékatsky
piedpis podle jeho ndzoru neexistuje riziko padélani v souladu s kritérii stanovenymi v ¢l. 54a odst. 2 pism. b)
smérnice 2001/83/ES, a Ze 1écivy piipravek by proto mél byt osvobozen od pozadavku na bezpecnostni prvky.

(6) Komise posoudila rizika padélini a rizika plynouci z padélini souvisejici s dotéenym 1éCivym piipravkem
a zohlednila pfitom kritéria uvedend v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES. Zejména specifické vlastnosti
a kratkd doba pouzitelnosti lékové formy musi larvy znamenaji, Ze riziko padélani je zanedbatelné, a proto lze mit
za to, Ze jsou tato kritéria splnéna.

(7)  Komise konzultovala se skupinou odborniki pro akt v prenesené pravomoci o ochrannych prvcich pro humdnni
1é¢ivé ptipravky, kterd poukdzala na mimotadné kratkou dobu pouzitelnosti a na skute¢nost, Ze piipravek obsahuje
zivé organismy (*).

(8)  Je proto vhodné zafadit kategorii piipravka ,cikatrizanty s kédem ATC DO3AX*“ s lékovou formou ,musi larvy“ na
seznam lé¢ivych piipravki ¢i kategorii piipravki podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky piedpis, které nesmi byt
opatfeny ochrannymi prvky, jejz stanovi pfiloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.

(9)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 se méni takto:
1) Clének 47 se nahrazuje timto:
,Cldnek 47
Vyhodnoceni ozndmeni

Pokud v ndvaznosti na ozndmeni uvedené v ¢ldnku 46 Komise nebo ¢lensky stit na zdkladé Gmrti nebo hospitalizaci
osob v Unii v dasledku vystaveni padélanym lécivym pfipravkim dospéje k ndzoru, Ze je za tiCelem ochrany vefejného
zdravi téeba rychle jednat, Komise ozndmeni bezodkladné posoudi nejpozdéji do 45 dnt.“

2) Piiloha I se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. ¢ervence 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Zapis z 29. schiize odborné skupiny pro akt v pfenesené pravomoci o ochrannych prvcich pro humaénni 1é¢ivé piipravky: https:/[ec.
europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingIld=20450&fromExpertGroups=true


https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=en&meetingId=20450&fromExpertGroups=true
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V piiloze I nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 se dopliuje novy zdznam, ktery znf:

PRILOHA

Ndzev a¢inné latky ¢&i kategorie piipravkd

Lékova forma

Sila

Pozndmky

,Cikatrizanty s ATC kédem DO3AX

Musi larvy*
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