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KOMISIJOS JGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2016/1658
2016 m. rugséjo 13 d.

kuriuo i dalies kei¢iamas Sprendimas 2008/911/EB, nustatantis augaliniy medZiagy, preparaty ir jy
deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sarasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2016) 5747)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus ('), ypa¢ i jos 16f straipsnj,

atsizvelgdama | 2014 m. kovo 25 d. Augaliniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomone,
kadangi:

(1) 2008 m. Europos vaisty agentiiros nuomonéje nustatyta, kad Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim
atitinka Direktyvoje 2001/83/EB augalinéms medZiagoms, augaliniams preparatams ar jy deriniams, kaip
apibrézta toje direktyvoje, nustatytus reikalavimus, ir todél Sis augalas jtrauktas j Komisijos sprendime
2008/911/EB () nustatyta augaliniy medZiagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams
vaistams, sgrasg;

(2)  vykdydamas monografijy ir sgraso jrady perziiira siekiant juos aktualizuoti, Augaliniy vaisty komitetas perZitréjo
saraSo jrasg Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim ir priémé nuomong jj pakeisti: pakeisti augalinés
medziagos pavadinimg tam tikromis oficialiomis ES kalbomis, augaliniy preparaty formuluote, atnaujinti nuoroda
i Europos farmakopéja ir atnaujinti tam tikra informacija, buting saugiam vartojimui, pvz., perziaréti kontraindi-
kacijas. Kai kurie i3 $iy pakeitimy padaryti dél to, kad buvo atnaujintas sgraSo jrasy $ablonas;

(3)  todél Sprendimas 2008/911/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(4)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Sprendimo 2008/911/EB II priedas i§ dalies keiciamas pagal $io sprendimo prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2016 m. rugséjo 13 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys

() OLL311,2001 11 28,p. 67.
(*) 2008 m. lapkricio 21 d. Komisijos sprendimas 2009/911/EB, nustatantis augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy
tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasa (OLL 328, 2008 12 6, p. 42).
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PRIEDAS

Sprendimo 2008/911/EB II priede jrasas, skirtas Eleutherococcus Senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim. Radix i§ dalies
kei¢iamas taip:

1) Skiltis ,Bendrinis augalinés medziagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis* i§ dalies kei¢iama taip:
a) po zodziy ,FR (frangais): racine d'éleuthérocoque (racine de ginseng sibérien)” jterpiami ZodZiai:
,HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga®;

>«

b) su SK (slovencina) susijes jrasas ,Vsehojovcovy koren“ pakei¢iamas jrasu ,Koren eleuterokoka“.

2) Skiltis , Augalinis (-iai) preparatas (-ai)“ i§ dalies kei¢iama taip:
a) frazé ,Susmulkinta augaliné medziaga vaistazoliy arbatai paruo$ti“ pakei¢iama fraze ,Susmulkinta augaliné
medziaga*;
b) frazé ,Skystas ekstraktas (1:1, 30-40 % v/v etanolis)“ pakeiciama fraze ,Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos
ir ekstrakto santykis 1:1, ekstrahentas: 3040 % v/v etanolis)*;
¢) frazé ,Sausas ekstraktas (13-25: 1, etanolis 28-40 % v|v )“ pakei¢iama fraze ,Sausasis ekstraktas (augalinés
medziagos ir ekstrakto santykis 13-25:1, ekstrahentas: 28—-40 % v/v etanolis);
d) frazé ,Sausas vandeninis ekstraktas (15-17:1) pakei¢iama fraze ,Sausas vandeninis ekstraktas (augalinés
medZiagos ir ekstrakto santykis 15-17:1)%
e) frazé ,Tinktdra (1:5, etanolis 40 % v/v)“ pakei¢iama fraze ,Tinktfira (augalinés medziagos ir ekstrahento santykis
1:5, ekstrahentas: 40 % v|v etanolis)“.
3) Skiltyje ,Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija“ nuoroda ,6.0“ pakei¢iama nuoroda ,7.0“.
4) Skiltyje ,Tradicijos apibiidinimas” frazé ,Kinijos, Europos® pakei¢iama fraze ,Europos, Kinijos*.
5) Skiltyje ,Nurodytas stiprumas“ Zodis ,Netaikoma“ pakeitiamas zodziais Zr. ,Nurodytas dozavimas.”
6) Skiltis ,Nurodytas dozavimas“ i§ dalies kei¢iama taip:
a) frazé ,Vyresniems nei 12 mety paaugliams“ pakei¢iama Zodziu ,Paaugliams,”;
b) frazé ,Dienos dozé“ pakei¢iama fraze ,Vidutiné paros dozé*
¢) frazé ,Jaunesniems nei 12 mety amZiaus vaikams vartoti nerekomenduojama“ pakei¢iama fraze ,Nerekomen-
duojama vartoti jaunesniems nei 12 mety amzZiaus vaikams®.
7) Skiltis ,Kita saugiam vartojimui bitina informacija“ i§ dalies kei¢iama taip:

a) zodis ,Kontraindikacijos“ pakei¢iamas Zodziu ,Kontraindikacija“;
b) isbraukiami ZodZiai ,Arteriné hipertenzija.*;

¢) sakinys ,Jaunesniems mnei 12 mety amZziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triksta duomeny.”
pakei¢iamas sakiniu ,Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triksta tinkamy
duomeny.”;

d) po sakinio ,Jei vartojant vaistus simptomai pasireiskia labiau, butina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu
sveikatos priezitiros specialistu.” jterpiamas sakinys ,Tinktiiry ir ekstrakty, kuriy sudétyje yra etanolio, pakuotése
batina nurodyti informacija apie etanoli, vadovaujantis ,Informacijos apie pagalbines medZiagas pateikimo

“ o,

zmonéms skirty vaisty etiketése ir pakuotés lapeliuose gairémis“.;

e) skilties pavadinimas ,Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis“ pakei¢iamas pavadinimu ,Vaisingumas, néstumo
ir maitinimo kraitimi laikotarpis®;

po sakinio ,Triikstant duomeny, preparato nerekomenduojama vartoti nés¢ioms ir maitinan¢iosioms kritimi
moterims.” jterpiamas sakinys ,Su vaisingumu susijusiy duomeny néra.”;
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f) skiltyje ,Nepageidaujamas poveikis“ po sakinio ,Daznis neZinomas.“ jterpiamas sakinys ,Jei atsiranda kity Cia
nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros
specialistu.”;

g) po skilties ,Perdozavimas® jterpiamos $ios skiltys:

,Farmaciniai duomenys (jei biitina)

Netaikoma.

Farmakologinis poveikis ar veiksmingumas, kurio galima tikétis jvertinus ilgalaikj vaisto vartojimg ir esamg patirtj (jei buitina
saugiam vaisto vartojimui)

Netaikoma.*
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