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DECISION D'EXECUTION DE LA COMMISSION
du 6.3.2023

concernant, dans le cadre de I’article 107 decies de la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil, les autorisations de mise sur le marché des médicaments a usage
humain contenant la substance active «pholcodine / médicaments contenant de la
pholcodine»

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)
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DECISION D'EXECUTION DE LA COMMISSION

du 6.3.2023

concernant, dans le cadre de I’article 107 decies de la directive 2001/83/CE du
Parlement europeéen et du Conseil, les autorisations de mise sur le marché des

médicaments a usage humain contenant la substance active «pholcodine / médicaments

contenant de la pholcodine»

(Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain?, et notamment son article 34,
paragraphe 1, et son article 107 decies,

vu la position de la majorité des Etats membres représentés au sein du groupe de coordination
adoptée le 14 décembre 2022,

considérant ce qui suit:

(1)
()

3)

(4)

()

Les médicaments & usage humain autorisés par les Etats membres doivent répondre aux
exigences de la directive 2001/83/CE.

A la suite de I’évaluation des données de la pharmacovigilance concernant les
médicaments a usage humain contenant la substance active «pholcodine / médicaments
contenant de la pholcodine», la procédure prévue aux articles 107 decies a 107
duodecies de la directive 2001/83/CE a été ouverte.

La saisine ayant ¢ét€é motivée par [’évaluation de données relatives a la
pharmacovigilance, le Comité pour [I'évaluation des risques en matiére de
pharmacovigilance de 1’Agence européenne des médicaments a émis une
recommandation le 1 décembre 2022.

La procédure ne comportant aucune autorisation de mise sur le marché délivrée selon
la procédure centralisée visée au titre |1, chapitre 1, du réglement (CE) n° 726/20042, la
recommandation du comité pour [’évaluation des risques en matiere de
pharmacovigilance a été transmise au groupe de coordination conformément a ’article
107 duodecies, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE.

Conformément a I’article 107 duodecies, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE, la
position de la majorité des Etats membres représentés au sein du groupe de coordination
a été communiquée a la Commission. Dans cette position, qui figure a I’annexe II de la
présente décision, il est conclu qu’il convient, dans ’intérét de 1’Union, d’adopter une
décision retirant les autorisations de mise sur le marché des médicaments concernés.
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(6) Les mesures prévues par la présente décision sont conformes a 1’avis du comité
permanent des medicaments a usage humain,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Les Etats membres concernés retirent les autorisations nationales de mise sur le marché des
médicaments visé€s a I’annexe I sur la base des conclusions scientifiques figurant a I’annexe II.

Article 2

Les Etats membres tiennent compte des conclusions scientifiques énoncées a I’annexe II pour
¢valuer I’efficacité et I’innocuit¢ des médicaments contenant «pholcodine / médicaments
contenant de la pholcodine» qui ne figurent pas a I’annexe 1.

Article 3
Les Etats membres sont destinataires de la présente décision.
Fait a Bruxelles, le 6.3.2023

Par la Commission

Sandra GALLINA
Directeur général

AMPLIATION CERTIFIEE CONFORME

Pour la Secrétaire générale

Martine DEPREZ
Directrice
Prise de décision & Collégialité
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