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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1658 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. szeptember 13.)

a hagyomdnyos novényi gyogyszerekben felhasznilandé novényi anyagokat, névényi
készitményeket és ezek kombindcibit tartalmazé jegyzék megillapitisir6l szolé 2008/911/EK
hatdrozat médositdsirol

(az értesités a C(2016) 5747. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és a tandcsi irdnyelvre ('), és killonosen annak 16f. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség véleményére, amelyet 2014. mdrcius 25-én fogalmazott meg a novényi
gyogyszerekkel foglalkozé bizottsdg,

mivel:

(1) Az Eurépai Gydgyszeriigynokség 2008-ban egy véleményében megéllapitotta, hogy az ,Eleutherococcus senticosus
(Rupr. et Maxim) Maxim” megfelel a 2001/83/EK irdnyelvben a novényi anyagokra, n6vényi készitményekre és
ezek kombindcidira vonatkozdan el8irt kovetelményeknek, ezért azt felvették 2008/911/EK bizottsigi
hatdrozat (%) dltal megallapitott, hagyomdnyos novényi gydgyszerekben haszndlt novényi anyagokat, névényi
készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazd jegyzékbe.

(2) A novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsdg a jegyzék jovébeli alkalmazhatésiga érdekében végzett,
a monogréfidk és bejegyzések feliilvizsgdlati munkdja keretében feliilvizsgalta az ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim) Maxim” bejegyzést és véleményt fogadott el bizonyos unids nyelvek esetében a bejegyzés megvéltozta-
tisdra vonatkozdan, a novényi anyag neve, a novényi készitmények leirdsdnak megfogalmazdsa, az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvre vald hivatkozds és a biztonsdgos haszndlatra vonatkozé bizonyos informéciok — példaul az
ellenjavallatok — aktualizdldsa tekintetében. A széban forgd véltozdsokat részben a bejegyzésekre vonatkozd
sablon aktualizdldsa eredményezte.
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A 2008/911/EK hatdrozatot ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Emberi Felhasznaldsra Szant Gyégyszerek Allandé
Bizottsdgdnak véleményével,

=

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2008/911/EK hatérozat II. melléklete e hatdrozat mellékletének megfeleléen méodosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. szeptember 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja

() HLL 311,,2001.11.28.,67.0.
(*) ABizottsdg 2008. november 21-i 2008/911/EK hatdrozata a hagyomdnyos n6vényi gy6gyszerekben felhasznland6 névényi anyagokat,
novényi készitményeket és ezek kombindci6it tartalmazo jegyzék megdllapitdsardl (HL L 328.,2008.12.6., 42. 0.)



L 247/20 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2016.9.15.

MELLEKLET

A 2008/911/EK hatdrozat II. mellékletében az Eleutherococcus Senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim., Radix bejegyzés
a kovetkezSképpen médosul:

1. Az ,A n6vényi anyag kozonséges neve az Osszes EU tagdllam hivatalos nyelvén” szakasz a kovetkez8képpen médosul:

a) A ,FR (frangais): racine d'éleuthérocoque (racine de ginseng sibérien)” bejegyzés utdn a melléklet a kovetkezd
szoveggel egésziil ki:

LHR (hrvatska): Korijen sibirskog ginsenga”.
b) A SK (slovencina) bejegyzésben a ,Vsehojovcovy korent” helyébe ,Korei eleuterokoka” lép.
2. A Novényi készitmény(ek)” szakasz a kovetkez8képpen médosul:
a) Az ,Apritott névényi anyag gyogytea készitéséhez” helyébe , Apritott novényi anyag” 1ép.

b) A ,Folyékony kivonat (1:1, kivonészer: 30-40 % V[V etanol)” helyébe ,Folyékony kivonat (DER 1:1, kivondszer:
30-40 % V|V etanol)” lép.

¢) A ,Szdraz kivonat (13-25: 1, kivonészer: 28-40 % V|V etanol)” helyébe ,Szdraz kivonat (DER 13-25:1,
kivonészer: 28-40 % V|V etanol)” ép.

d) A ,Szédraz kivonat (15-17: 1, kivondszer: viz)” helyébe ,Szaraz vizes kivonat (DER 15-17:1)" lép.

e) A ,Tinktara (1:5, kivondszer: 40 % V[V etanol)” helyébe ,Tinktira (n6vényi anyag és kivondszer ardnya: 1:5,
kivonoszer 40 % V[V etanol)” 1ép.

3. Az ,Az eurdpai gydgyszerkonyv monografiai hivatkozdsa” szakaszban a ,6.0” helyébe ,7.0” lép.
4. Az A tradiciondlis gy6gydszati felhaszndlds eredete” szakaszban a ,kinai, eurépai” helyébe ,eurdpai, kinai” 1ép.

5. A ,Meghatdrozott hatdserésség” szakaszban a ,Nem értelmezhetd” helyébe a ,Lisd a” Meghatdrozott adagolds
Lpontot.” 1ép.

6. A ,Meghatdrozott adagolds” szakasz a kovetkez8képpen médosul:
a) A,12 év feletti” szovegrészt el kell hagyni.
b) A ,Napi adag” helyébe ,Atlagos napi adag” Iép.

¢) A ,12 év alatti gyermekek szdmdra a készitmény alkalmazdsa nem ajanlott” helyébe ,A készitmény alkalmazisa
12 év alatti gyermekek szdmdra nem ajanlott” 1ép.

7. A ,Bdrmely egyéb, a biztonsdgos alkalmazashoz sziikséges informdcié” szakasz a kovetkez8képpen médosul:

a) Az Ellenjavallatok” helyébe ,Ellenjavallat” 1ép.

b) A ,Hipertbnia.” szovegrészt el kell hagyni.

¢) A ,Mivel nem &l rendelkezésre elegendd informdcid, 12 év alatti gyermekek szdmadra a készitmény alkalmazdsa
nem ajanlott.” mondat helyébe ,A készitmény alkalmazdsa 12 év alatti gyermekek szdmdra megfelel6 adatok
hidnydban nem ajanlott” 1ép.

d) Az ,Amennyiben a tiinetek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsa alatt rosszabbodnak, forduljon orvoshoz vagy
gyogyszerészhez.” szovegrész utin a melléklet az ,Az etanolt tartalmazé tinktdrdkat és kivonatokat a”
Segédanyagok az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek cimkéjén és betegtdjékoztatdjan ,cimd irdnymutatdsnak
megfelels, etanolra utalé cimkével kell elldtni.” mondattal egészil ki.

e) A ,Terhesség és szoptatds” alszakasz helyébe a ,Termékenység, terhesség és szoptatds” 1ép.

A Mivel nem 4ll rendelkezésre elegendd adat, a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajanlott.”
mondat utdn a melléklet a ,Termékenységre vonatkozé adatok nem éllnak rendelkezésre.” szoveggel egésziil ki.



2016.9.15. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 24721

f) A ,Nem kivint hatdsok” alszakaszban az ,Az el6fordulds gyakorisiga nem ismert.” mondat utdn a melléklet
a ,Mds, fentebb nem emlitett nem kivanat reakcié eléforduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelel6 képzett-
séggel rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.” szoveggel egésziil ki.

g) A ,Tiladagolds” alszakasz a kovetkezd alszakaszokkal egésziil ki:
,Gydgyszerészeti sajdtossdgok [amennyiben szikséges]

Nem értelmezhetd.

Régre visszanyild alkalmazds és tapasztalat alapjdn valdszindsithetd farmakoldgiai hatdsok és hatdsossdg [amennyiben
sziikséges a készitmény biztonsdgos alkalmazdsdhoz]

Nem értelmezhetd.”
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