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ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1125
ze dne 8. ¢ervence 2021

o nezafazeni lé¢ivého pfipravku podléhajictho omezeni vydeje na lékafsky predpis ,Zinc-D-
gluconate” na seznam lé¢ivych p¥ipravkd, které nesméji byt opatfeny ochrannymi prvky podle
¢l. 54 pism. o) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych piipravki ('), a zejména na ¢l. 54a odst. 4 uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. f{jna 2015, kterym se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lé¢ivych piipravka (),

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Ustanoveni ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83ES stanovi, Ze lécivé piipravky podléhajici omezeni vydeje na 1ékafsky
piedpis, které nebyly zapsiny na seznam postupem podle ¢l. 54a odst. 2 pism. b) uvedené smérnice, musi byt
opatteny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o) uvedené smérnice. Piiloha I nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2016/161 stanovi seznam lé¢ivych pripravki ¢i kategorii pFipravki podléhajicich omezeni vydeje na lékatsky
piedpis, které nesméji byt opatreny ochrannymi prvky, a to na zdkladé rizika padélani a rizik plynoucich z padélani
souvisejicich s 1é¢ivymi ptipravky nebo kategoriemi lé¢ivych piipravki. Lé¢ivy piipravek podléhajici omezeni vydeje
na lékafsky pfedpis ,Zinc-D-gluconate” na tomto seznamu neni.

(2)  Dne 15. tinora 2019 informoval piislusny némecky orgdn v souladu s ¢l. 54a odst. 4 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 46
odst. 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 Komisi e-mailem, Ze u léCivého ptipravku podléhajictho
omezeni vydeje na 1ékaisky pfedpis ,Zinc-D-gluconate” podle jeho nazoru neexistuje riziko padélani podle kritérif
stanovenych v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83ES. P¥islusny némecky orgdn mél za to, Ze by lécivy
piipravek ,Zinc-D-gluconate* mél tudiz byt osvobozen od pozadavku byt opatfen ochrannymi prvky uvedeného
v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES.

(3)  Komise posoudila riziko padélini a rizika plynouci z padélini souvisejici s dotéenym lé¢ivym piipravkem
s piihlédnutim ke kritériim uvedenym v ¢l. 54a odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES. JelikoZ je tento 1écivy
piipravek registrovan pro 1écbu zdvaznych onemocnéni, jako je Wilsonova choroba a onemocnéni acrodermatitis
enteropathica, posoudila Komise zejména zdvaznost onemocnéni, kterd maji byt lé¢ena, jak je uvedeno v ¢l. 54a
odst. 2 pism. b) bod¢ iv) uvedené smérnice, a zjistila, Ze rizika plynouci z padélani nejsou zanedbatelnd. Kritéria
proto nebyla povazovana za splnéna.

(4)  Neni tudiz vhodné zatadit lé¢ivy piipravek ,Zinc-D-gluconate do ptilohy I nafizeni v ptenesené pravomoci (EU)
2016/161 a tento piipravek by nemél byt osvobozen od pozadavku byt opatfen ochrannymi prvky uvedeného
v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES.

(5)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu s posouzenim expertni skupiny Evropské komise pro akt
v pfenesené pravomoci o ochrannych prvcich na humdnnich 1é¢ivych piipravcich,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Lé&ivy piipravek podléhajici omezeni vydeje na 1ékatsky predpis ,Zinc-D-gluconate” se nezafazuje do piilohy I nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 a neni osvobozen od pozadavku byt opatfen ochrannymi prvky uvedeného
v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 8. ¢ervence 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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