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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2016/1658,
13. september 2016,

millega muudetakse otsust 2008/911/EU, millega kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes
ravimites kasutatavate taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu

(teatavaks tehtud numbri C(2016) 5747 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta, (') eriti selle artiklit 16f,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamust, mille on 25. mirtsil 2014 sdnastanud taimsete ravimite komitee,
ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Ravimiamet mddras 2008. aastal oma arvamuses kindlaks, et Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim)
Maxim vastab direktiivi 2001/83/EU nouetele, mis kisitlevad taimseid aineid, valmistisi ja nende segusid
konealuse direktiivi tdhenduses, ning seepérast lisati see traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate taimsete
ainete, valmististe ja nende segude loetellu, mis kehtestati komisjoni otsusega 2008/911/EU (3.

(2)  Taimsete ravimite komitee vaatas monograafiate ja loetelu kannete asjakohasuse tagamiseks tehtava libivaatamise
kiigus 1abi kande Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim ning vdttis vastu arvamuse kdnealuse kande
muutmise kohta seoses asjaomase taimse aine nimetusega teatavates ELi ametlikes keeltes, taimseid valmistisi
kisitleva sonastusega ning Euroopa farmakopodad kisitleva viite ja ohutuks kasutamiseks vajaliku teabe (nt
vastundidustuste) ajakohastamisega. Moni eeltoodud muudatus tuleneb loetelu kannete vormi ajakohastamisest.

(3)  Seepirast tuleks otsust 2008/911/EU vastavalt muuta.

Kiesolevas otsuses sitestatud meetmed on kooskolas inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

=

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Otsuse 2008/911/EU II lisa muudetakse vastavalt kiesoleva otsuse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 13. september 2016

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS

() EUTL311,28.11.2001,1k 67. )
(*) Komisjoni 21. novembri 2008. aasta otsus 2008/911/EU, millega kehtestatakse traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate
taimsete ainete, valmististe ja nende segude loetelu (ELT L 328, 6.12.2008, 1k 42).
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LISA

Otsuse 2008/911/EU II lisa kannet Eleutherococcus Senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim., Radix muudetakse jirgmiselt.
1) Osa ,Taimse aine iildnimetus kdikides Euroopa Liidu ametlikes keeltes* muudetakse jargmiselt:
a) teksti ,FR (francais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng sibérien) jarele lisatakse jirgmine tekst:
,HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga®;
b) SK (slovencina) juures olev tekst ,Viehojovcovy koren* asendatakse jargmisega: ,Koren eleuterokoka“.
2) Osa ,Taimsed valmistised“ muudetakse jargmiselt:
a) tekst Jahvatatud taimne aine, millest valmistatakse taimetee* asendatakse tekstiga ,Jahvatatud taimne aine*;

b) tekst ,Vedelekstrakt (1: 1, etanool 30-40 % v/v)“ asendatakse tekstiga ,Vedelekstrakt (droogi ja ekstrakti suhe
(DER) 1:1, ekstraheerimislahusti etanool 30-40 % v/v);

c) tekst ,Kuivatatud ekstrakt (13-25: 1, etanool 28-40 % v/v)“ asendatakse tekstiga ,Kuivatatud ekstrakt (droogi ja
ekstrakti suhe (DER) 13-25: 1, ekstraheerimislahusti etanool 28—-40 % v/v);

d) tekst ,Kuivatatud vesilahus (15-17: 1)“ asendatakse tekstiga ,Kuivatatud vesilahus (droogi ja ekstrakti suhe (DER)
15-17: 1)

e) tekst ,Tinktuur (1: 5, etanool 40 % v/v)“ asendatakse tekstiga ,Tinktuur (taimse aine ja ekstraheerimislahusti suhe
on 1: 5, ekstraheerimisahusti etanool 40 % v/v)“.

3) Osas ,Euroopa farmakopda monograafia viide“ asendatakse ,,6.0“ arvuga ,7.0“.
4) Osas ,Traditsiooni liik“ asendatakse tekst ,Hiina, Euroopa“ tekstiga ,Euroopa, Hiina“.
5) Osas ,Ettendhtud tugevus” asendatakse tekst ,Ei kohaldata“ tekstiga ,Vt ,Ettendhtud annustamisviis.““.
6) Osa ,Ettendhtud annustamisviis“ muudetakse jargmiselt:
a) tekst ,Ule 12-aastased” jietakse vilja;

b) tekst ,Pdevane annus“ asendatakse tekstiga ,Keskmine paevane annus®;

c) tekst ,Alla 12 aasta vanustel lastel ei soovitata kasutada“ asendatakse tekstiga ,Alla 12 aasta vanustel lastel ei
soovitata kasutada“ (muudatus eestikeelset versiooni ei mdjuta).

7) Osa ,Muu ohutuks kasutamiseks vajalik teave® muudetakse jirgmiselt:
a) tekst ,Vastundidustused” asendatakse tekstiga ,Vastunaidustus®;
b) tekst ,Arteriaalne kdrgvererdhutdbi® jietakse vilja;

c) lause ,Ebapiisavate kogemuste tdttu ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel“ asendatakse lausega ,Piisavate
andmete puudumise téttu ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel.*;

d) teksti ,Kui siimptomid ravimi kasutamise ajal siivenevad, tuleb po6rduda arsti voi padeva tervishoiutdotaja poole”
jarele lisatakse lause ,Etanooli sisaldavate tinktuuride ja lahuste korral peab olema lisatud asjakohane etanooli
margistus, mis tuleb votta abiaineid inimravimite pakendimargistuses ja pakendi infolehes kisitlevatest suunistest.”;

e) allosa ,Rasedus ja imetamine“ pealkiri asendatakse pealkirjaga ,Viljakus, rasedus ja imetamine®;

lause ,Ebapiisavate andmete tottu ei ole ravimit soovitatav kasutada raseduse ega imetamise ajal“ jirele lisatakse
lause ,Viljakust kisitlevad andmed ei ole kittesaadavad.”;
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f) allosa ,Korvalndhud“ teksti ,Nende ndhtude esinemissagedus ei ole teada“ jarele lisatakse lause ,Muude eespool
mainimata kdrvalndhtude tekkimisel tuleb nou pidada arsti voi padeva tervishoiutootajaga.;

g) allosa ,Uleannustamine® jirele lisatakse jirgmised allosad:
,Farmatseutilised andmed (vajaduse korral)

Ei ole asjakohane.

Tdendgoline farmakoloogiline toime v3i efektiivsus pikaajalise kasutamise ja kogemuste alusel (kui see on ravimi ohutuks
kasutamiseks vajalik)

Ei ole asjakohane.”
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