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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1125
tat-8 ta’ Lulju 2021

dwar ic¢-cahda tal-inkluzjoni tal-prodott medic¢inali suggett ghal preskrizzjoni medika “Zinc-D-
gluconate” fil-lista ta’ prodotti medic¢inali li ma ghandux ikollhom il-karatteristi¢i ta’ sigurta
msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ('), u b’mod partikolari l-Artikolu 54a(4)
taghha,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016161 tat-2 ta’ Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-
sigurta li jkunu jidhru fugq il-pakketti tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (3),

Billi:

(1)  L-Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE jipprevedi li l-prodotti medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medika
ghandu jkollhom karatteristici ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54, ta’ dik id-Direttiva, sakemm ma
jkunux gew elenkati fkonformita mal-procedura skont il-punt b tal-Artikolu 54a(2), ta’ dik id-Direttiva. L-Anness I
tar-Regolament Delegat (UE) 2016/161 jistabbilixxi lista ta’ prodotti medic¢inali jew ta’” kategoriji ta’ prodotti
suggetti ghar-ricetta medika li ma ghandux ikollhom il-karatteristiki tas-sigurta, abbazi tar-riskju ta’ falsifikazzjoni u
tar-riskju li jirrizulta mill-falsifikazzjoni relatata ma’ prodotti medicinali jew ma’ kategoriji ta’ prodotti medicinali.
Il-prodott medicinali suggett ghal preskrizzjoni medika “Zinc-D-gluconate” mhuwiex inkluz fdik il-lista.

(2)  Fil-15 ta’ Frar 2019, l-awtoritd kompetenti Germaniza, fkonformita mal-Artikolu 54a(4) tad-Direttiva 2001/83/KE u
mal-Artikolu 46(2) tar-Regolament Delegat (UE) 2016/161, infurmat lill-Kummissjoni permezz tal-posta elettronika
i ma tqisx li l-prodott medicinali suggett ghal preskrizzjoni medika “Zinc-D-gluconate” huwa friskju ta’
falsifikazzjoni skont il-kriterji stabbiliti fil-punt b tal-Artikolu 54a(2), tad-Direttiva 2001/83/KE. L-awtorita
kompetenti Germaniza gieset ghalhekk li jenhtieg li “Zinc-D-gluconate” jigi ezentat mir-rekwizit li jkollu
|-karatteristici ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54, tad-Direttiva 2001/8 3 /KE.

(3)  I-Kummissjoni vvalutat ir-riskju ta’ falsifikazzjoni u r-riskju li jirrizulta mill-falsifikazzjoni relatata mal-prodott
medicinali kkoncernat, filwaqt li qieset il-kriterji elenkati fil-punt (b) tal-Artikolu 54a(2) tad-Direttiva 2001/83/KE.
Peress li I-prodott medicinali huwa awtorizzat ghall-kura ta’ kundizzjonijiet gravi bhall-marda ta’ Wilson u d-disturb
tal-akrodermatite enteropatika, il-Kummissjoni vvalutat, b'mod partikolari, il-gravita tal-kundizzjonijiet li ghalihom
huwa mahsub it-trattament, imsemmija fl-in¢iz (iv) tal-punt (b), tal-Artikolu 54a(2), ta’ dik id-Direttiva u sabet li
r-riskji mill-falsifikazzjoni ma kinux negligibbli. Ghaldaqgstant, il-kriterji ma tqisux li gew issodisfati.

(4)  Ghalhekk, mhuwiex xieraq li l-prodott medicinali “Zinc-D-gluconate” jigi inkluz fl-Anness I tar-Regolament Delegat
(UE) 2016/161 u jenhtieg li ma jigix ezentat mir-rekwizit li jkollu l-karatteristici ta’ sigurta msemmija fil-punt (o) tal-
Artikolu 54 tad-Direttiva 2001/83/KE.

(5)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma skont il-valutazzjoni tal-Grupp ta’ Esperti tal-Kummissjoni Ewropea “Att
delegat dwar il-karatteristici ta’ sigurta ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem”,

() GUL311,28.11.2001, p. 67.
() GUL32,9.2.2016, p. 1.
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
II-prodott medicinali suggett ghal preskrizzjoni medika “Zinc-D-gluconate” ma ghandux jigi inkluz fl-Anness I tar-
Regolament Delegat (UE) 2016/161 u ma ghandux ikun ezentat mir-rekwizit li jkollu I-karatteristi¢i ta’ sigurta msemmija
fil-punt (o) tal-Artikolu 54, tad-Direttiva 2001/8 3/KE.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



	Deċiżjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/1125 tat-8 ta’ Lulju 2021 dwar iċ-ċaħda tal-inklużjoni tal-prodott mediċinali suġġett għal preskrizzjoni medika Zinc-D-gluconate fil-lista ta’ prodotti mediċinali li ma għandux ikollhom il-karatteristiċi ta’ sigurtà msemmija fil-punt (o) tal-Artikolu 54 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 

