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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 6.6.2019

iiber die Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Omega-3-
Sdurenethylester®, zum Einnehmen bei der Sekundérprophylaxe nach einem
Herzinfarkt, gemaf Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION,
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestitzt 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 34 Absatz 1,

gestutzt auf die Stellungnahme der Europaischen Arzneimittel-Agentur, die der Ausschuss
fir Humanarzneimittel am 28. Marz 2019 nach einer Uberprifung gemaR Artikel 9 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 abgegeben hat,

in Erwagung nachstehender Grinde:

1) Die von den Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimittel missen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG geniigen.

2 In einem besonderen Fall von Unionsinteresse wurde geméaR Artikel 31 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG die Européische Arzneimittel-Agentur mit der Frage befasst,
ob die betreffenden Zulassungen aufrechterhalten, geéndert, ausgesetzt oder
widerrufen werden sollten.

3) Die wissenschaftliche Bewertung durch den Ausschuss fir Humanarzneimittel, dessen
Schlussfolgerungen in Anhang Il dieses Beschlusses dargelegt sind, hat ergeben, dass
im Unionsinteresse ein Beschluss zur Anderung der Zulassungen fiir die betreffenden
Arzneimittel erlassen werden sollte.

4) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fur Humanarzneimittel -

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betroffenen Mitgliedstaaten dndern die nationalen Zulassungen fur die in Anhang |
aufgefiihrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhang Il dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen.

! ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

DE



DE

Artikel 2

Die nationalen Zulassungen nach Artikel 1 werden auf der Grundlage der Anderungen in der
Fachinformation, der Etikettierung und der Packungsbeilage geméal? Anhang Il geéndert.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten berticksichtigen bei der Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von
nicht in Anhang [ aufgefiihrten Arzneimitteln, die ,,Omega-3-Sdurenethylester”, zum
Einnehmen bei der Sekundarprophylaxe nach einem Herzinfarkt enthalten, die in Anhang Il
dargelegten wissenschaftlichen Schlussfolgerungen.

Artikel 4
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Brissel, den 6.6.2019

Fir die Kommission

Anne BUCHER
Generaldirektor
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