DE

DE

DE



DE

2% % EUROPAISCHE KOMMISSION

% % 5
X X

WA W

Brissal, den 6.8.2010
K(2010)5597

BESCHLUSSDER KOMMISSION
vom 6.8.2010

betreffend die Zulassungen von Humanar zneimitteln mit dem Wirkstoff ,, Sibutramin®
gemald Artikel 107 der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlamentsund des
Rates

DE



DE

BESCHLUSSDER KOMMISSION
vom 6.8.2010

betreffend die Zulassungen von Humanar zneimitteln mit dem Wirkstoff ,, Sibutramin®
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(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel®,
insbesondere auf Artikel 107,

nach Stellungnahme der Européi schen Arzneimittel-Agentur, die am 20. Januar 2010 von dem
am 18. November 2009 befassten Ausschuss fir Humanarzneimittel abgegeben wurde —

in Erwagung nachstehender Grinde:

(1) Die von den Mitgliedstasten zugelassenen Humanarzneimittel missen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG genligen.

2 Infolge der Prifung der Pharmakovigilanzdaten tber die Humanarzneimittel, die den
Wirkstoff ,, Sibutramin“ enthalten, hat Deutschland das Verfahren gemald Artikel 107
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG eingel eitet.

3 In der vom Ausschuss abgegebenen Stellungnahme, deren Schlussfolgerungen in
Anhang |l dieses Beschlusses dargelegt sind, wird die Aussetzung der Zulassungen der
in Anhang| genannten Arzneimittel empfohlen. Der Ausschuss hat auf3erdem
empfohlen, vortbergehend das Inverkehrbringen dieser Arzneimittel auszusetzen.

4 Im Anschluss an diese Empfehlung erlield die Kommission am 25. Februar 2010 den
Beschluss K(2010)1211, mit dem sie alle Mitgliedstaaten aufforderte, voriibergehend
das Inverkehrbringen der in Anhang | genannten Arzneimittel auszusetzen.

(5) Die endgultigen Mal3nahmen werden entsprechend der Stellungnahme des Standigen
Ausschusses fir Humanarzneimittel erlassen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betreffenden Mitgliedstaaten setzen die einzelstaatlichen Zulassungen der in Anhang |
genannten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhang Il aufgefihrten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen unverziiglich aus. Die Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung
werden in Anhang 111 dargelegt.

! ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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Artikel 2
Dieser Beschlussist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Brussel, den 6.8.2010

Fir die Kommission
Paola TESTORI COGGI
Director-General
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