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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 3.3.2010

o registraci humannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji uéinnou latku ,,sibutramin®,
v ramci ¢lanku 107 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 3.3.2010

o registraci humannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji aéinnou latku ,,sibutramin®,

v ramci ¢lanku 107 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 16¢ivych piipravki', a zejména na &lanek 107
uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vydané dne 20. ledna 2010
Vyborem pro huménni 1é€ivé piipravky,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)

4)

)

Huménni 1éCivé piipravky registrované Clenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

V disledku vyhodnoceni farmakovigilanénich 0daji o humadannich [éCivych
ptipravcich, které obsahuji ucinnou latku ,sibutramin®, zahdjilo Némecko postup
v souladu s ¢l. 107 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

Vybor vypracoval stanovisko, jehoz zavéry jsou uvedeny v piiloze II tohoto
rozhodnuti, které doporucuje pozastaveni registraci 1é¢ivych ptipravkd uvedenych
v ptiloze 1. Vybor rovnéz doporucil jako docCasné opatfeni pozastavit uvadéni
zminénych 1é¢ivych ptipravki na trh.

S ohledem na obavy ohledn¢ bezpecnosti, které nejsou dostatecné¢ vyvazeny
prospéSnymi ucinky, a nutnost piijmout naléhava opatfeni na ochranu vefejného
zdravi je vhodné, aby Komise vyzvala vSechny ¢lenské staty, ve kterych jsou zminéné
ptipravky uvéadény na trh, aby ihned pozastavily jako docasné opatfeni uvadéni
lé¢ivych ptipravkil uvedenych v ptiloze I na trh, v souladu s ¢l. 107 odst. 2 smérnice
2001/83/ES.

Kone¢na opatfeni budou piijata v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro humanni
1é¢ivé ptipravky,

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Dotcené ¢lenské staty pozastavi na zakladé védeckych zavéri uvedenych v priloze I uvadéni
1é¢ivych ptipravkl uvedenych v ptiloze I na trh.

Clanek 2
Toto rozhodnuti je ur€eno ¢lenskym statiim.

V Bruselu dne 3.3.2010.

Za Komisi
John DALLI
¢len Komise
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