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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1125 HATAROZATA
(2021. jdlius 8.)

a cink-D-glitkondt orvosi rendelvényhez kotott gydgyszernek a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv 54. cikkének o) pontjiban emlitett biztonsigi elemek viselésére nem jogosult
gyogyszerek jegyzékébe valo felvétele elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killondsen annak 54a. cikke (4) bekezdésére,

tekintettel a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kiilsé
csomagoldsin elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozé részletes szabdlyok meghatdrozdsa tekintetében torténd
kiegészitésérél sz616, 2015. oktdber 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsgi rendeletre (%),

mivel:

(1) A 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereken el
kell helyezni az irdnyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi elemeket, azon gydgyszerek kivételével,
amelyeket az emlitett irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett eljdrdsnak megfelelGen jegyzékbe
vettek. Az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet I. melléklete felsorolja azokat az orvosi rendelvényhez
kotott gydgyszereket vagy termékkategéridkat, amelyeken nem helyezenddk el biztonsdgi elemek a hamisitasuk
kockdzata, illetve az abbdl ered§ kockazat alapjdn. A cink-D-glitkondt orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer nem
szerepel e jegyzékben.

(2)  2019. februdr 15-én a német illetékes hatésdg a 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikke (4) bekezdésének és az (EU)
2016/161 felhatalmazason alapulé rendelet 46. cikke (2) bekezdésének megfelelGen arrél tdjékoztatta a Bizottsagot
e-mailben, hogy a cinci-D-glitkondt orvosi rendelvényhez kotott gydgyszert nem tekintik a hamisitds kockdzatdnak
kitettnek a 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kritériumok alapjan. A
német illetékes hatdsdg tigy itélte meg, hogy a cink-D-glitkonatot ezért mentesiteni kell a 2001/83EK irdnyelv 54.
cikkének o) pontjiban emlitett biztonsagi elemek elhelyezésére vonatkozé kovetelmény aldl.

(3) A Bizottsdg értékelte az érintett gyégyszer hamisitdsinak kockdzatdt és az abbdl eredd kockdzatot, figyelembe véve
a 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban felsorolt kritériumokat. A széban forgd gydgyszert
stlyos betegségek, példdul a Wilson-kor és az Acrodermatitis enteropathica rendellenesség kezelésére engedélyezték,
ezért a Bizottsdg tigy itélte meg, hogy a kezelhetd betegségek stilyossdga alapjdn az emlitett irdnyelv 54a. cikke (2)
bekezdése b) pontjdnak iv. pontjdban emlitettek szerint a hamisitdsbol ered kockdzatok nem elhanyagolhatok.
Ennek fényében a gyogyszer nem felel meg a kapcsolodo feltételeknek.

(4)  Igy a cink-D-glitkondt gyégyszert nem helyénvalé felvenni az (EU) 2016/161 felhatalmazison alapul6 rendelet I.
mellékletébe, és az nem mentesithet§ a 2001/83/EK irdnyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek
elhelyezésére vonatkozé kovetelmény al6l.

(5) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések 6sszhangban vannak az Eur6pai Bizottsdgnak az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek biztonsdgi elemeir6l sz6l6 felhatalmazdson alapuld jogi aktussal foglalkozd szakértSi csoportja
értékelésével,

() HLL311.,2001.11.28., 67. o.
() HLL32.,2016.2.9. 1. 0.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A cink-D-glitkondt orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer nem keriil felvételre az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld
rendelet . mellékletébe, és nem mentesiil a 2001/83/EK irdnyelv 54. cikkének o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek
elhelyezésére vonatkozo6 kovetelmény aldl.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. jalius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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