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BESLUIT VAN DE COMMISSIE 

van 22.7.2010 

betreffende de vergunningen voor het in de handel brengen van “Ciclosporine IDL en 
verwante namen”, geneesmiddelen voor menselijk gebruik die de werkzame stof 

“ciclosporine” bevatten, in het kader van artikel 29 van Richtlijn 2001/83/EG van het 
Europees Parlement en de Raad 

(Voor de EER relevante tekst) 

DE EUROPESE COMMISSIE, 

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, 

Gelet op Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 
tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk 
gebruik1, en met name op artikel 34, lid 1, 

Gezien het advies van het Europees Geneesmiddelenbureau, dat op 18 maart 2010 is 
opgesteld door het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik, waaraan de 
aangelegenheid op 18 december 2008 was voorgelegd, 

Overwegende hetgeen volgt: 

(1) Door de lidstaten toegelaten geneesmiddelen voor menselijk gebruik moeten aan de 
voorschriften van Richtlijn 2001/83/EG voldoen. 

(2) Tijdens de procedure voor wederzijdse erkenning van de vergunningen voor het in de 
handel brengen van “Ciclosporine IDL en verwante namen” overeenkomstig Richtlijn 
2001/83/EG hebben het Koninkrijk België, de Italiaanse Republiek, het Koninkrijk 
Spanje en het Verenigd Koninkrijk van Groot-Brittannië en Noord-Ierland verklaard 
het beoordelingsrapport, de samenvatting van de productkenmerken, de etikettering of 
de bijsluiter niet te kunnen goedkeuren wegens een mogelijk ernstig risico voor de 
volksgezondheid. In de coördinatiegroep hebben de lidstaten in het kader van de 
procedure van artikel 29 van die richtlijn geen overeenstemming bereikt, waarna het 
Koninkrijk der Nederlanden de aangelegenheid heeft voorgelegd aan het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik. 

(3) Uit de wetenschappelijke beoordeling van het comité, waarvan de conclusies in 
bijlage II bij dit besluit zijn opgenomen, blijkt dat er een besluit moet worden 
vastgesteld tot schorsing van de vergunningen voor het in de handel brengen of tot 
weigering van de aanvragen voor de vergunningen voor het in de handel brengen van 
de betrokken geneesmiddelen. 

                                                 
1 PB L 311 van 28.11.2001, blz. 67. 
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(4) De in dit besluit vervatte maatregelen zijn in overeenstemming met het advies van het 
Permanent Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik, 

HEEFT HET VOLGENDE BESLUIT VASTGESTELD: 

Artikel 1 

De betrokken lidstaten schorsen de nationale vergunningen voor het in de handel brengen of 
weigeren de aanvragen voor de vergunningen voor het in de handel brengen van de in 
bijlage I genoemde geneesmiddelen op grond van de in bijlage II opgenomen 
wetenschappelijke conclusies. 

Artikel 2 

In bijlage III is de voorwaarde vermeld waaraan moet worden voldaan om de schorsing van 
de nationale vergunningen voor het in de handel brengen op te heffen. 

Artikel 3 

Dit besluit is gericht tot de lidstaten. 

Gedaan te Brussel, op 22.7.2010 

 Voor de Commissie 
 Paola TESTORI COGGI 
 Directeur-generaal 

 


