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ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1125
z 8.jdla 2021,

ktorym sa zamieta zahrnutie lieku na lekdrsky predpis Zinc-D-gluconate do zoznamu liekov, ktoré
nesmd byt vybavené bezpefnostnymi prvkami uvedenymi v &lidnku 54 pism. o) smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolo¢enstva o humédnnych liekoch ('), a najma na jej ¢ldnok 54a ods. 4,

so zretelom na delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. okt6bra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na
obale liekov na humdnne pouzitie (),

kedze:

(1) V clanku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES sa stanovuje, Ze lieky na lekdrsky predpis musia byt vybavené
bezpe¢nostnymi prvkami podla ¢lanku 54 pism. o) danej smernice, pri¢om vynimkou je pripad, ak boli zapisané
do zoznamu v stlade s postupom podla ¢linku 54a ods. 2 pism. b) danej smernice. V prilohe I k delegovanému
nariadeniu (EU) 2016/161 sa stanovuje zoznam liekov alebo kategérif liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, a ktoré nesmti byt vybavené bezpe¢nostnymi prvkami, na zaklade rizika falSovania a rizika vyplyvajiceho
z faldovania savisiaceho s liekmi alebo kategériami liekov. Liek Zinc-D-gluconate, ktorého vydaj je viazany na
lekdrsky predpis nefiguruje v uvedenom zozname.

(2)  Nemecky prislusny organ 15. februdra 2019 v stlade s ¢linkom 54a ods. 4 smernice 2001/83/ES a s ¢lankom 46
ods. 2 delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 Komisii elektronickou postou ozndmil, Ze sa nedomnieva, Ze pri
lieku Zinc-D-gluconate, ktorého vydaj je viazany na lekdrsky predpis existuje riziko falSovania podla kritérif
stanovenych v ¢ldnku 54a ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES. Preto nemecky prislusny orgdn zastdval ndzor, Ze
na Zinc-D-gluconate by sa nemala vztahovat poziadavka, aby bol vybaveny bezpe¢nostnymi prvkami uvedenymi
v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES.

(3)  Komisia postdila riziko falsovania a riziko vyplyvajice z fal§ovania stivisiaceho s predmetnym lickom, pricom
zohladnila kritérid uvedené v cldnku 54a ods. 2 pism. b) smernice 2001/83/ES. Pretoze predmetny liek je schvaleny
na lie¢bu vdznych choréb ako st Wilsonova choroba a Acrodermatitis enteropathica, Komisia postdila predovsetkym
zdvaznost ochoreni, na ktorych liecbu je urceny, ako sa uvddza v clinku 54a ods. 2 pism. b) bode iv) uvedenej
smernice, a zistila, Ze rizikd vyplyvajice z falSovania nie st zanedbatelné. Preto sa domnieva, Ze kritérid nie sa
splnené.

(4)  Preto nie je vhodné zaradit liek Zinc-D-gluconate do prilohy I k delegovanému nariadeniu (EU) 2016/161 a mala by
sa naf nadalej vztahovat poziadavka, Ze musi byt vybaveny bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v ¢ldnku 54 pism.
o) smernice 2001/83/ES.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade s postidenim skupiny odbornikov Eur6pskej komisie pre
,delegovany akt o bezpe¢nostnych prvkoch liekov na humanne pouzitie®,

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67.
@ U.v.EUL32,9.2.2016,s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Liek Zinc-D-gluconate, ktorého vydaj je viazany na lekdrsky predpis, sa nezahtfia do prilohy Ik delegovanému nariadeniu
(EU) 2016/161 a nadalej sa nan vztahuje poziadavka, Ze musi byt vybaveny bezpecnostnymi prvkami uvedenymi
v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83ES.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtda Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 8. jiila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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