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DECYZJA KOMISJI (UE) 2021/1125
z dnia 8 lipca 2021 r.

w sprawie odmowy wlgczenia produktu leczniczego wydawanego na recepte ,,Zinc-D-gluconate” do
wykazu produktéw leczniczych, ktére nie maja zawiera zabezpieczefi, o ktéorych mowa w art. 54
lit. o) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczeg6lnosci jej art. 54a ust. 4,

uwzgledniajac rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczacych zabezpieczefi umie-
szczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 54aust. 1 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze produkty lecznicze wydawane na recepte zawieraja zabezpiecze-
nia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) wspomnianej dyrektywy, chyba ze znajduja si¢ one w wykazie sporzadzonym
zgodnie z procedurg okre$long w art. 54a ust. 2 lit. b) tej samej dyrektywy. W zalaczniku I do rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2016/161 okre$lono wykaz produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych wydawa-
nych na recepte, ktdre nie majg zawieral zabezpieczen, w oparciu o ryzyko falszowania i ryzyko wynikajace z falszo-
wania produktow leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych. Produkt leczniczy wydawany na recepte ,Zinc-
D-gluconate” nie zostal wlgczony do tego wykazu.

(2) W dniu 15 lutego 2019 r. wlasciwy organ Niemiec, zgodnie z art. 54a ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE i art. 46 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161, poinformowal Komisje pocztg elektroniczng, ze nie uznaje produktu
leczniczego wydawanego na recepte ,Zinc-D-gluconate” za produkt, w przypadku ktérego istnieje ryzyko falszowa-
nia zgodnie z kryteriami okreSlonymi w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE. Wlasciwy organ Niemiec
uznal zatem, ze ,Zinc-D-gluconate” powinien by¢ zwolniony z wymogu zawierania zabezpieczen, o ktérych mowa
w art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE.

(3)  Komisja ocenita ryzyko falszowania i ryzyko wynikajace z falszowania dotyczace przedmiotowego produktu leczni-
czego, biorac pod uwage kryteria wymienione w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE. Poniewaz tenze pro-
dukt leczniczy jest dopuszczony do leczenia powaznych schorzen, takich jak choroba Wilsona i Acrodermatitis entero-
pathica, Komisja ocenita w szczegdlnosci ciezar schorzen leczonych przy pomocy danych produktéw, o ktérym
mowa w art. 54a ust. 2 lit. b) ppkt (iv) wspomnianej dyrektywy, i stwierdzila, ze ryzyko wynikajace z falszowania
nie jest znikome. W zwigzku z tym uznano, ze kryteria te nie zostaly spelnione.

(4)  Nie nalezy zatem wilaczaé produktu leczniczego ,Zinc-D-gluconate” do zalacznika I do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2016/161 i nie nalezy zwalnia¢ go z wymogu zawierania zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o)
dyrektywy 2001/83/WE.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z oceng grupy ekspertéw Komisji Europejskiej ,Akt delegowany
w sprawie zabezpieczen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”,

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
() Dz.U.L3229.2.2016,s. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Produktu leczniczego wydawanego na recepte ,Zinc-D-gluconate” nie wlgcza si¢ do zalacznika I do rozporzadzenia delego-
wanego (UE) 2016/161 i nie zwalnia si¢ go z wymogu zawierania zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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