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KOMISIJAS LEMUMS (ES) 2021/1125
(2021. gada 8. julijs),

par atteikumu ieklaut recepsu zales “Zinc-D-gluconate” to zalu saraksta, uz kuram nenorada Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta minétas droSuma pazimes

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas 54.a panta 4. punktu,

nemot véra Komisijas Delegéto regulu (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detalizétus noteikumus par drofuma pazimém uz cilvékiem paredzétu zalu
iesainojuma (%),

ta ka:

(1)  Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 1. punkta noteikts, ka uz recepsu zalém janorada minétas direktivas 54. panta
o) punkta minétas drofuma pazimes, iznemot gadijumus, kad zales ieklautas saraksta saskana ar minétas direktivas
54.a panta 2. punkta b) apaks$punkta minéto procediiru. Delegétas regulas (ES) 2016/161 1 pielikuma ir sniegts to
recepSu zalu vai zalu kategoriju saraksts, uz kuram nenorada dro§uma pazimes, pamatojoties uz zalu vai zalu
kategoriju viltodanas risku un risku, kas izriet no zalu vai zalu kategoriju viltoSanas. Recepsu zales “Zinc-D-
gluconate” minétaja saraksta nav ieklautas.

(2)  2019. gada 15. februarl Vacijas kompetenta iestade saskana ar Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 4. punktu un
Delegetas regulas (ES) 2016/161 46. panta 2. punktu pa e-pastu informéja Komisiju, ka ta neuzskata, ka saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta b) apakSpunkta izklastitajiem kritérijiem recepsu zales “Zinc-D-
gluconate” ir paklautas viltoSanas riskam. Vacijas kompetenta iestade uzskata, ka tapéc “Zinc-D-gluconate” batu
jaatbrivo no prasibas noradit Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta minétas dro§uma pazimes.

(3)  Komisija novértgja attiecigo zalu viltosanas risku un risku, kas izriet no attiecigo zalu viltoSanas, pemot véra
kritérijus, kas uzskaititi Direktivas 2001/83/EK 54.a panta 2. punkta b) apakspunkta. Ta ka is zales ir atlautas tadu
smagu saslim$anu arstéSanai ka Vilsona slimiba un enteropatiskais akrodermatits, Komisija jo Ipasi noveértgja
arstgjamo slimibu nopietnibu, ka minéts minétas direktivas 54.a panta 2. punkta b) apakSpunkta iv) punkta, un
konstatéja, ka no viltosanas izrietosie riski nav nenozimigi. Tapéc $ie kritériji netika uzskatiti par izpilditiem.

(4)  Lidz ar to zales “Zinc-D-gluconate” Delegétas regulas (ES) 2016/161 nav lietderigi ieklaut I pielikuma, un tas
nevajadzeétu atbrivot no prasibas noradit Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta minétas dro§uma pazimes.

(5)  Saja lemuma paredzétie pasikumi ir saskana ar novértgjumu, ko sniegusi Eiropas Komisijas ekspertu grupa
“Delegétais akts par cilvékiem paredzétu zalu dro§uma pazimém”,

() OVL311,28.11.2001., 67. Ipp.
() OVL329.2.2016., 1. 1Ipp.
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Recepsu zales “Zinc-D-gluconate” neieklauj Delegétas regulas (ES) 2016/161 I pielikuma, un tas neatbrivo no prasibas
noradit Direktivas 2001/83/EK 54. panta o) punkta minétas drosuma pazimes.

2. pants

Sis lemums st3jas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

Briselé, 2021. gada 8. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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