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KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2021/1125
av den 8 juli 2021

om att inte ta upp det receptbelagda likemedlet Zinc-D-gluconate i forteckningen éver likemedel
som inte fir vara mirkta med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (), sarskilt artikel 54a.4,

med beaktande av kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer
som anges pa forpackningar for humanlidkemedel (3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG ska receptbelagda likemedel vara markta med de sikerhetsdetaljer som
avses i artikel 54 o i det direktivet, om de inte har fortecknats i enlighet med forfarandet enligt artikel 54a.2 b i
samma direktiv. I bilaga I till delegerad férordning (EU) 2016/161 faststills en forteckning over receptbelagda
likemedel eller likemedelskategorier som inte fir vara markta med sikerhetsdetaljer, pd grundval av risken for, och
risken som foljer av, forfalskning i friga om likemedel eller kategorier av likemedel. Det receptbelagda likemedlet
Zinc-D-gluconate ir inte upptaget i den forteckningen.

(2)  Den 15 februari 2019 anmilde den tyska behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 54a.4 i direktiv 2001/83/EG
och artikel 46.2 i delegerad forordning (EU) 2016/161, genom e-post till kommissionen att det receptbelagda
lakemedlet Zinc-D-gluconate enligt myndighetens bedomning inte loper risk att forfalskas, enligt de kriterier som
anges i artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG. Den tyska behériga myndigheten ansédg att Zinc-D-gluconate darfor
bor undantas fran kravet pd markning med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG.

(3)  Kommissionen har bedomt risken for, och risken som foljer av, forfalskning av dessa produkter, med beaktande av
kriterierna i artikel 54a.2 b i direktiv 2001/83/EG. Eftersom likemedlet 4r godkint for behandling av allvarliga
tillstdnd sdsom Wilsons sjukdom och acrodermatitis enteropathica gjorde kommissionen i synnerhet en bedémning
av svarighetsgraden hos de hilsotillstdnd som ér avsedda att behandlas, enligt artikel 54a.2 b iv i det direktivet, och
konstaterade att riskerna som foljer av forfalskning inte var forsumbara. Darfor ansdgs det att kriterierna inte var
uppfyllda.

(4)  Dirfor bor ldkemedlet Zinc-D-gluconate inte tas upp i bilaga I till delegerad férordning (EU) 2016/161, och det bor
inte undantas fran kravet pd markning med de sakerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG.

(5)  De étgirder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med den bedémning som gjorts av Europeiska kommissionens
expertgrupp for den delegerade akten om sakerhetsdetaljer for humanlikemedel.

() EGTL311,28.11.2001,s. 67.
() EUTL 32,9.2.2016,s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det receptbelagda likemedlet Zinc-D-gluconate far inte tas upp i bilaga I till delegerad férordning (EU) 2016/161 och fir
inte undantas fran kravet pd mérkning med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o i direktiv 2001/83[EG.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel den 8 juli 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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