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KOMISSION PAATOS (EU) 2021/1125,
annettu 8 piivini heindkuuta 2021,

lidkemairdysti edellyttivin liikkeen ”Zinc-D-gluconate” jittimisesti sisillyttimitti niiden
lidkkeiden luetteloon, joissa ei saa olla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') ja erityisesti sen 54 a artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentimisestd vahvistamalla ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdannot 2 pdivana lokakuuta
2015 annetun komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 (3),

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd lidkemadrdystd edellyttavissd ladkkeissd on oltava
kyseisen direktiivin 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet, ellei niitd ole sisallytetty kyseisen
direktiivin 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti laadittuun luetteloon.
Delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 liitteessd I vahvistetaan luettelo ladkkeista ja lddkeryhmistd, jotka edellyttdvat
lddkemadriystd ja joissa ei saa olla turvaominaisuuksia, lddkkeisiin tai lddkeryhmiin liittyvadn vdarentamisriskin seké
vadrentdmisestd aiheutuvien riskien perusteella. Ladkemadrdystd edellyttavd lddke "Zinc-D-gluconate” ei sisilly
kyseiseen luetteloon.

(2)  Saksan toimivaltainen viranomainen ilmoitti 15 pdivind helmikuuta 2019 direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 4
kohdan ja delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 46 artiklan 2 kohdan mukaisesti komissiolle sihkopostitse, ettd se
ei katso lddkemdirdystd edellyttavdan ladkkeeseen “Zinc-D-gluconate” liittyvdn védrentdmisriskid direktiivin
2001/83[EY 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti. Saksan toimivaltainen
viranomainen katsoi, ettd "Zinc-D-gluconate” olisi sen vuoksi vapautettava vaatimuksesta, jonka mukaan siind on
oltava direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

(3)  Komissio arvioi kyseiseen ldadkkeeseen liittyvdn védrentdmisriskin sekd védrentdmisestd aiheutuvat riskit ottaen
huomioon direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdassa luetellut perusteet. Koska tilld ladkkeelld
on myyntilupa Wilsonin taudin ja enteropaattisen acrodermatitis -sairauden kaltaisten vakavien sairauksien
hoidossa, komissio arvioi erityisesti kyseisen direktiivin 54 a artiklan 2 kohdan b alakohdan iv alakohdassa
tarkoitetun hoidettavien sairauksien vakavuuden ja totesi, ettd vddrentimisestd aiheutuvat riskit eivat olleet vihdiset.
Ndin ollen kyseisten perusteiden ei katsottu tdyttyvan.

(4)  Sen vuoksi ei ole aiheellista sisillyttdd ladkettd "Zinc-D-gluconate” delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 liitteeseen I,
eikd sitd pitdisi vapauttaa vaatimuksesta, jonka mukaan siind on oltava direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o
alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

(5)  Tissd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden turvaominaisuuksia koskevaa
delegoitua sadadostd kasittelevan Euroopan komission asiantuntijaryhman arvioinnin mukaiset,

() EYVLL311,28.11.2001,s. 67.
() EUVLL 32,9.2.2016,s. 1.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Jatetddn sisdllyttimattd ladkemddrdystd edellyttivd lddke “Zinc-D-gluconate” delegoidun asetuksen (EU) 2016/161

liitteeseen I, eikd sitd vapauteta vaatimuksesta, jonka mukaan siind on oltava direktiivin 2001/83/EY 54 artiklan o
alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

2 artikla

Tama paitos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tehty Brysselissd 8 paivand heindkuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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