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KOMISJONI OTSUS (EL) 2021/1125,
8. juuli 2021,

millega keeldutakse lisamast retsepti alusel viljastatavat ravimit tsink-D-gliikonaati nende ravimite
loetellu, mis ei pea kandma Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punktis
o osutatud turvaelemente

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta, (!) eriti selle artikli 54a 15iget 4,

vottes arvesse komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud madrust (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate
ravimite vélispakendil olevate turvaelementide kohta (3),

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dikes 1 on sitestatud, et retsepti alusel viljastatavatel ravimitel peavad olema
konealuse direktiivi artikli 54 punktis o osutatud turvaelemendid, vélja arvatud juhul, kui ravim on lisatud loetellu
konealuse direktiivi artikli 54a 16ike 2 punktis b osutatud menetluse kohaselt. Delegeeritud méaaruse (EL) 2016/161
I lisas on esitatud loetelu retsepti alusel véljastatavatest ravimitest vdi ravimiliikidest, mis ei pea kandma
turvaelemente, vttes arvesse ravimite voi ravimiliikide voltsimise riski ja voltsimisest tulenevat riski. Retsepti alusel
viljastatav ravim tsink-D-glitkonaat ei ole sellesse loetellu kantud.

(2)  15. veebruaril 2019 teatas Saksamaa pidev asutus kooskolas direktiivi 2001/83/EU artikli 54a loikega 4 ja
delegeeritud madruse (EL) 2016/161 artikli 46 16ikega 2 komisjonile e-posti teel, et nad ei pea retsepti alusel
viljastatavat ravimit tsink-D-glitkonaati direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dike 2 punktis b sitestatud kriteeriumide
jargi voltsimisohus olevaks. Saksamaa pidev asutus leidis, et tsink-D-glitkonaat tuleks seetdttu vabastada direktiivi
2001/83/EU artikli 54 punktis o osutatud turvaelementide kandmise ndudest.

(3)  Komisjon hindas asjaomase ravimi voltsimise riski ja vOltsimisest tulenevat riski, vottes arvesse direktiivi
2001/83/EU artikli 54a 1dike 2 punktis b loetletud kriteeriume. Kuna ravim on lubatud selliste raskete seisundite
raviks nagu Wilsoni tdbi ja acrodermatitis enteropathica, hindas komisjon eelkdige ravitavate haigusseisundite tdsidust,
millele on osutatud kénealuse direktiivi artikli 54a 16ike 2 punkti b alapunktis iv, ning leidis, et voltsimisest
tulenevad riskid ei olnud tahtsusetud. Seetdttu leiti, et kriteeriumid ei ole taidetud.

(4)  Seepirast ei ole asjakohane lisada ravim tsink-D-gliikonaat delegeeritud maaruse (EL) 2016/161 I lisasse ning seda ei
tohiks vabastada ndudest kanda direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente.

(5)  Kdesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas Euroopa Komisjoni inimtervishoius kasutatavate ravimite
turvaelemente kisitleva delegeeritud digusakti eksperdirithma hinnanguga,

() EUTL 311, 28.11.2001, Ik 67.
() ELTL32,9.2.2016, 1k 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Retsepti alusel valjastatavat ravimit tsink-D-glitkonaati ei lisata delegeeritud méaruse (EL) 2016/161 I lisasse ning seda ei
vabastata ndudest kanda direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 8. juuli 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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