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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1445
ze dne 8. srpna 2017

o skupiné pfipravkd, jejichz hlavni zamyslenou funkci v zéivislosti na proanthokyanidinech
vyskytujicich se v brusinkdch (Vaccinium macrocarpon) je prevence nebo 1é¢ba zinéti mocového
méchyfe

(ozndmeno pod cislem C(2017) 5341)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (), a zejména na ¢l. 13
odst. 1 uvedené smérnice,

s ohledem na zddost, kterou podala Francie v souladu s ¢l. 13 odst. 1 pism. d) uvedené smérnice,
vzhledem k témto dtivodim:

(1)  Francie pozddala v souladu s ¢l. 13 odst. 1 pism. d) smérnice 93/42/EHS Komisi, aby pfijala rozhodnuti, Ze
skupina pfipravkd, jejichz hlavni zamyslenou funkci v zdvislosti na proanthokyanidinech vyskytujicich se ve
vytazku z brusinek (Vaccinium macrocarpon) je prevence nebo lécba zdnéti mocového méchyfe, nespadd do
definice zdravotnickych prostfedkd podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42/EHS.

(2)  V definici zdravotnického prostiedku uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42/EHS se mimo jiné stanovi,
7e prostiedek spadd do uvedené definice, pokud nedosahuje své hlavni zamyslené funkce farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym t¢inkem.

(3)  Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky (EMA) dospéla ve svém stanovisku ze dne 22. ¢ervence 2016 (%) k zdvéru,
ze hlavni zamyslené funkce skupiny piipravkt uvedenych v 1. bodé odivodnéni je pravdépodobné dosazeno
farmakologickym dcinkem, nebotf metabolity proanthokyanidini a dalsich slozek obsazenych v brusinkich
vykazuji s nejvétsi pravdépodobnosti farmakologické t¢inky, a ze mechanicky zpiisob d¢inku proanthokyanidint
je vysoce nepravdépodobny.

(4)  Mechanicky zptsob w¢inku by znamenal, Ze dotcend skupina piipravkil spadd do definice zdravotnickych
prostiedkt. Vzhledem k tomu, Ze takovy zptisob acinku je vysoce nepravdépodobny a farmakologicky zptisob
ucinku je vysoce pravdépodobny, znamend to, Ze dotéend skupina pfipravkd by neméla spadat do definice
zdravotnickych prostiedki.

(5)  Z dotazniku, kterym byla v listopadu 2014 obesldna odbornd skupina pro zdravotnické prostredky, vyplynulo, Ze
vétsina clenskych stata je na zdkladé odbornych znalosti toho nadzoru, ze uvedend skupina pfipravkt by neméla
spadat do definice zdravotnickych prostiedki.

(6)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢l. 7 odst. 1 smérnice
93/42/EHS.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Skupina pFipravkd, jejichz hlavni zamyslenou funkci v zdvislosti na proanthokyanidinech vyskytujicich se ve vytazku
z brusinek (Vaccinium macrocarpon) je prevence nebo lécba zdnéti mocového méchyte, nespadd do definice zdravot-
nickych prostiedki podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42/EHS.

() UF.vést. L 169,12.7.1993, 5. 1. )

(}) Védecké stanovisko CHMP (Vyboru pro humdanni 1é¢ivé p¥ipravky) pro GR pro vnitini trh, priimysl, podnikdni a malé a stfedni podniky,
oddéleni zdravotnickych technologii a kosmetiky GROW D.4, o hlavnim zplisobu ti¢inku proanthokyanidint uréenych k prevenci
a 1é¢bé infekei mocového dstroji, EMA[427414/2016, http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom|cfitemdetail.cfm?item_
id=8684&lang=en
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 8. srpna 2017.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise
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