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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/1658
ze dne 13. z4fi 2016,

kterym se méni rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravki a jejich kombinaci pro pouZiti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych p¥ipravcich

(ozndmeno pod cislem C(2016) 5747)

(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 Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych pFipravkd ('), a zejména na ¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé p¥ipravky vydané Vyborem pro rostlinné lé¢ivé piipravky dne
25. bfezna 2014,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Vroce 2008 Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky ve svém stanovisku uvedla, Ze Eleutherococcus senticosus (Rupr.
et Maxim.) Maxim spliiuje pozadavky stanovené ve smérnici 2001/83[ES jakozto rostlinnd ldtka, rostlinny
piipravek nebo jejich kombinace ve smyslu uvedené smérnice, a byl tudiZ zafazen na seznam rostlinnych latek,
rostlinnych pfipravka a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lé¢ivych piipravcich stanoveny
rozhodnutim Komise 2008/911/ES ().

(2)  Predmétem piezkumu monografii a zdpisti do seznamu, ktery Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky provedl
s cilem zachovéni jejich relevantnosti, byl mimo jiné zapis do seznamu tykajici se Eleutherococcus senticosus (Rupr.
et Maxim.) Maxim, vybor pfitom pfijal stanovisko uvedeny zdpis zménit s ohledem na ndzev této rostlinné latky
v ur¢itych dfednich jazycich EU, formulaci rostlinnych piipravkt, aktualizaci odkazu na Evropsky lékopis
a aktualizaci nékterych informaci nezbytnych pro bezpecné pouziti, napiiklad pokud jde o revizi kontraindikaci.
Nékteré z téchto zmén jsou vysledkem aktualizace $ablony zdpist do seznamu.
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Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

=

Opatfen{ stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni lécivé
pipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:
Cldnek 1

Priloha II rozhodnuti 2008/911/ES se méni v souladu s pFlohou tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 13. zai{ 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

() Uk vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.
() Rozhodnuti Komise 2008/911/ES ze dne 21. listopadu 2008, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych piipravk a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych lécivych ptipravcich (Uf. vést. L 328, 6.12.2008, s. 42).



L 247/20 Utednt véstnik Evropské unie 15.9.2016

PRILOHA

V piiloze II rozhodnuti 2008/911/ES se polozka Eleutherococcus Senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., Radix méni takto:
1) Oddil ,Bézny ndzev rostlinné latky ve vSech afednich jazycich EU* se méni takto:
a) Za FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng sibérien) se vklddd novy text, ktery znf:
,HR (hrvatska): Korijen sibirskog ginsenga®;
b) ,Viehojovcovy koren“ vztahujici se k SK (slovencina) se nahrazuje timto: ,Koreri eleuterokoka®;
2) Oddil ,Rostlinny p¥ipravek/rostlinné ptipravky” se méni takto:
a) ,Rozdrobnénd rostlinnd latka k piipravé bylinného ¢aje“ se nahrazuje timto: ,Rozdrobnéna rostlinna latka*;

b) ,Tekuty extrakt (1:1, ethanol 30-40 % V[V)“ se nahrazuje timto: ,Tekuty extrakt (DER 1:1, extrakéni ¢inidlo
ethanol 30-40 % V/[V)4

¢) ,Suchy extrakt (13-25:1, ethanol 28-40 % V/V)“ se nahrazuje timto: ,Suchy extrakt (DER 13-25:1, extrakéni
¢inidlo ethanol 28-40 % V[V)*

d) .Suchy vodny extrakt (15-17:1)" se nahrazuje timto: ,Suchy vodny extrakt (DER 15-17:1)%

e) ,Tinktura (1:5, ethanol 40 % V[V)“ se nahrazuje timto: ,Tinktura (pomér rostlinné latky k extrakénimu ¢inidlu 1:5,
extrakéni ¢inidlo ethanol 40 % V[V)*

3) V oddile ,Odkaz na monografii Evropského lékopisu“ se ,,6.0“ nahrazuje timto: ,7.0%
4) V oddile ,Druh tradice” se ,Cinsk4, evropskd“ nahrazuje timto: ,Evropskd, cinskd;
5) V oddile ,Specifikovana sila“ se ,Neuplatiiuje se.“ nahrazuje timto: ,Viz ,Specifikované davkovani.“
6) 0Oddil ,Specifikované ddvkovani“ se méni takto:
a) ,nad 12 let“ se zrusuje;
b) ,Denni dévka.“ se nahrazuje timto: ,Primérnd denni davka.*;
¢) Netykd se ¢eského znéni.
7) Oddil ,Jakékoli dalsf informace nezbytné pro bezpe¢né pouziti“ se méni takto:
a) Netykd se ¢eského znéni.
b) Slova ,Arteridlni hypertenze.” se zrusuji;

¢) Véta ,Pouzivani pifpravku u déti do 12 let se nedoporucuje, protoze neni k dispozici dostatek zkuSenosti s jeho
pouzitim.“ se nahrazuje timto: ,PouZivani piipravku u déti do 12 let se nedoporucuje vzhledem k nedostatku
piislusnych adaji.

d) Za vétu ,Pokud se v prabéhu pouzivani pfipravku symptomy zhorsi, je tieba poradit se s 1ékatem ¢&i kvalifi-
kovanym zdravotnikem.“ se vkldd4 nova véta, kterd zni: ,Pokud tinktura a extrakt obsahuje ethanol, musi byt tato
informace fadné uvedena v oznaceni na obalu, a to ve znéni dle dokumentu ,Pokyny pro pomocné latky uvadéné
na obalu a v pibalovych informacich humannich 1é¢ivych ptipravka“.

e) Nazev pododdilu ,Téhotenstvi a kojeni“ se nahrazuji timto: ,Plodnost, téhotenstvi a kojeni*;

Za vétu ,Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.” se
dopliiuje nova véta, kterd zni: ,Udaje o plodnosti nejsou k dispozici.”;
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V pododdile ,Nezadouci acinky* se za vétu ,Cetnost vyskytu neni zndma.“ dopliiuje novd véta, kterd zni: ,V
p y VysKy pinuj
piipadg, Ze dojde k vyskytu jinych nez vySe uvedenych nezddoucich reakei, je potfeba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.”

g) Za pododdil ,Preddvkovani“ se dopliiuji nové pododdily, které zngji:
,Farmaceutické tidaje [podle potieby]

Neuplatiuje se.

Farmakologické vicinky a icinnost doloZend na zdkladé dlouhodobého pouzivdni a zkusenosti [pokud je tieba k bezpecnému
pouZiti pipravku]

Neuplatiiuje se.”
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