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KOMISIJOS SPRENDIMAS (ES) 20211125
2021 m. liepos 8 d.

kuriuo atsisakoma jrasyti receptinj vaista ,Zinc-D-gluconate” i vaisty, neturinliy turéti Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy,
sgrasa

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus ('), ypac i jos 54a straipsnio 4 dalj,

atsizvelgdama 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotaji reglamentg (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos isamios
apsaugos priemoniy ant Zzmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB (3,

kadangi:

(1)  Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad receptiniai vaistai turi turéti tos direktyvos
54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones, i$skyrus atvejus, kai jie jrasyti j sgrasa laikantis tos
direktyvos 54a straipsnio 2 dalies b punkte nustatytos tvarkos. Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 I priede
pateiktas sgraSas, kuriame i§vardyti receptiniai vaistai ir kategorijos receptiniy vaisty, neturin¢iy turéti apsaugos
priemoniy, ir kuris grindZiamas vaisty ar vaisty kategorijy falsifikacijos rizika ir dél falsifikacijos kylancia rizika. I §i
sarasg nejrasytas receptinis vaistas ,Zinc-D-gluconate*;

(2) 2019 m. vasario 15 d. Vokietijos kompetentinga institucija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 4
dalimi ir Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 46 straipsnio 2 dalimi, e. paStu prane$é¢ Komisijai, kad ji nemano,
jog kyla receptinio vaisto ,Zinc-D-gluconate” falsifikacijos rizika remiantis Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 2
dalies b punkte nustatytais kriterijais. Todél Vokietijos kompetentinga institucija laikosi nuomonés, kad vaistui
,Zinc-D-gluconate” turéty biti panaikintas reikalavimas turéti Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte
nurodytas apsaugos priemones;

(3)  Komisija jvertino nagrinéjamojo vaisto falsifikacijos rizika ir dél falsifikacijos kylancig rizika, atsizvelgdama |
Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalies b punkte i§vardytus kriterijus. Kadangi vaisto rinkodaros leidimas
suteiktas sunkioms ligoms, kaip antai Vilsono ligai ir enteropatiniam akrodermatitui, gydyti, Komisija visy pirma
jvertino ligy, kurios juo gydomos, sunkuma, kaip nurodyta tos direktyvos 54a straipsnio 2 dalies b punkto iv
papunktyje, ir nustaté, kad falsifikacijos rizika nebuvo nedidelé. Todél nuspresta, kad kriterijy nebuvo laikomasi;

(4)  todél netikslinga vaista ,Zinc-D-gluconate” jtraukti j Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 I priedg ir jam neturéty
bati panaikintas reikalavimas turéti Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones;

(5)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Europos Komisijos eksperty grupés del deleguotojo akto dél
Zmonéms skirty vaisty apsaugos priemoniy parengta vertinima,

() OLL311,2001 11 28,p. 67.
() OLL32,201629,p.1.
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PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Receptinis vaistas ,Zinc-D-gluconate” nejtraukiamas j Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 1 priedg ir jam
nepanaikinamas reikalavimas turéti Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodytas apsaugos priemones.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2021 m. liepos 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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