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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 3. Februar 2012

zur Anderung der Entscheidung 2008/911/EG zur Erstellung einer Liste pflanzlicher Stoffe,
pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in traditionellen
pflanzlichen Arzneimitteln

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen K(2012) 516)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2012/68/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Europdische Union und den
Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel ('), ins-
besondere auf Artikel 16f,

nach Stellungnahme der Europiischen Arzneimittelagentur, die
am 15. Juli 2010 vom Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel
abgegeben wurde,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Vitis vinifera L. ist als pflanzlicher Stoff, pflanzliche Zu-
bereitung oder eine Kombination davon im Sinne der
Richtlinie 2001/83/EG zu betrachten und erfillt die in
der genannten Richtlinie festgelegten Bedingungen.

(2)  Dabher sollte Vitis vinifera L. in die mit der Entscheidung
2008/911/EG der Kommission () festgelegte Liste der
pflanzlichen Stoffe, Zubereitungen und Kombinationen
davon zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln aufgenommen werden.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
() ABL L 328 vom 6.12.2008, S. 42.

(3)  Die Entscheidung 2008/911/EG sollte daher entspre-
chend gedandert werden.

(4 Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir Humanarzneimittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Anhinge I und II der Entscheidung 2008/911/EG werden
gemifl dem Anhang des vorliegenden Beschlusses gedndert.

Attikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 3. Februar 2012

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Die Entscheidung 2008/911/EG wird wie folgt geindert:

1. In Anhang I wird folgender Stoff nach Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., actheroleum eingefiigt:

,Vitis vinifera L., folium*

2. In Anhang II wird nach dem Eintrag zu Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. Folgendes eingefiigt:

LEINTRAG IN DIE GEMEINSCHAFTSLISTE ZU VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze

Vitis vinifera L.

Botanische Familie

Vitaceae

Pflanzlicher Stoff

Rote Weinrebenblitter (1)

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtssprachen

BG (balgarski): nosa, mucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (¢estina): Cerveny list vinné révy LV (latvieu valoda): Ista vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqga tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espafiol): Vid, hoja de RO (roménd): Frunze de vitd-de-vie
ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovenéina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (francais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka

HU (magyar): Bortermd sz6l6 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Rod vinranke, blad

Pflanzliche Zubereitung(en)

Extrakt (2,5-4:1; Auszugsmittel Wasser)

Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch

Nicht zutreffend.

Anwendungsgebiet(e)

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linderung von Beschwerden und Schweregefiihl der Beine im Zusammen-
hang mit leichten venosen Durchblutungsstérungen.

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fir ein spezifiziertes Anwendungsgebiet
ausschlieflich aufgrund langjahriger Anwendung.

Art der Heiltradition

Europdisch
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Spezifizierte Stirke

Siehe ,Spezifizierte Dosierung".

Spezifizierte Dosierung
Erwachsene und dltere Menschen

Dickextrakt (2.5-4:1; Extraktionslosung Wasser) in einer Cremebasis (10 g enthalten 282 mg Extrakt).
1-3-mal tdglich auf die betroffene Stelle diinn auftragen.

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen (siche Abschnitt ,Besondere
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung).

Verabreichungsweg

Zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung bzw. Einschrinkungen hinsichtlich der Dauer der Anwendung
Erwachsene und dltere Menschen

Die empfohlene Anwendungsdauer betrigt 4 Wochen.

Halten die Symptome linger als 2 Wochen wiahrend der Anwendung des Arzneimittels an, sollte ein Arzt oder ein
anderer Angehoriger eines Heilberufs aufgesucht werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung

Bei Hautentziindungen, Thrombophlebitis oder subkutaner Induration, starken Schmerzen, Geschwiiren, plotzlichem
Anschwellen eines der oder beider Beine, Herz- oder Niereninsuffizienz sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Das Produkt sollte nicht auf Hautverletzungen, im Bereich der Augen oder auf Schleimhiuten angewendet werden.

Solange keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fiir die Beurteilung der Sicherheit wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausreichenden Daten vor;
daher wird die Anwendung wihrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt.

Unerwiinschte Wirkungen

Kontaktallergie und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Juckreiz, Erythem und Urticaria) wurden berichtet.
Die Haufigkeit ist unbekannt.

Bei sonstigen, nicht aufgefithrten unerwiinschten Reaktionen sollte ein Arzt oder eine andere in einem Heilberuf titige
qualifizierte Person aufgesucht werden.

Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung gemeldet.



7.2.2012 Amtsblatt der Europdischen Union L 34/11

Pharmazeutische Angaben (falls erforderlich)

Nicht zutreffend.

Aufgrund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausible pharmakologische Wirkungen oder Wirksamkeit (falls fiir die sichere
Anwendung des Arzneimittels erforderlich)

Nicht zutreffend.

(') Das Material entspricht der Monografie Pharmacopée Frangaise X., 1996.
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