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SPRENDIMALI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/1445
2017 m. rugpjicio 8 d.

dél produkty, kuriy pagrindiné paskirtis, siejama su spanguolése (Vaccinium macrocarpon) esanciy
proantocianidiny (PAC) veikimu, yra cistito profilaktika arba gydymas

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 5341)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (), ypac i jos 13 straipsnio
1 dalj,

atsizvelgdama j Pranciizijos pagal tos direktyvos 13 straipsnio 1 dalies d punkta pateiktg prasyma,
kadangi:

(1)  Prancazija pagal Direktyvos 93/42/EEB 13 straipsnio 1 dalies d punkty kreipési | Komisija prasydama priimti
sprendimg, kad produkty, kuriy pagrindiné paskirtis, siejama su spanguoliy (Vaccinium macrocarpon) ekstrakte
esan¢iy proantocianidiny (PAC) veikimu, yra cistito profilaktika arba gydymas, grupé nepatenka j Direktyvos
93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte pateikta medicinos prietaisy apibrézti;

(2)  Direktyvos 93/42[EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte pateiktoje medicinos prietaiso apibréztyje, be kita ko,
nustatyta, kad prietaisas | minéta apibréztj patenka, jei jo naudojimas pagal paskirtj neveikia farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis priemonémis;

(3) 2016 m. liepos 22 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) pateiktoje nuomonéje () padaryta i$vada, kad 1 konstatuo-
jamojoje dalyje minétos grupés produkty naudojimas pagal paskirtj veikiausiai veikia farmakologinémis
priemonémis, nes PAC ir kity spanguolése esanciy sudedamuyjy daliy metabolitai veikiausiai veikia farmakolo-
giskai, 0 mechaninis PAC veikimo mechanizmas yra labai mazai tikétinas;

(4)  mechaninis veikimo mechanizmas reiksty, kad $i produkty grupé patenka j medicinos prietaisy apibréztj. Tai, kad
toks veikimo mechanizmas yra labai mazai tikétinas, o labiausiai tikétinas — farmakologinis, rodo, kad §i
produkty grupé neturéty patekti | medicinos prietaisy apibréztj;

(5) 2014 m. lapkri¢io mén. Medicinos prietaisy eksperty grupei pateikto klausimyno atsakymai parode, kad
dauguma valstybiy nariy remdamosi savo moksline patirtimi mano, kad $i produkty grupé neturéty patekti i
medicinos prietaisy apibrézti;

(6)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka pagal Direktyvos 93/42/EEB 7 straipsnio 1 dalj jsteigto komiteto
nuomone.

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Produkty, kuriy pagrindiné paskirtis, siejama su spanguoliy (Vaccinium macrocarpon) ekstrakte esanciy proantocianidiny
veikimu, yra cistito profilaktika arba gydymas, grupé nepatenka i Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte
pateiktg medicinos prietaisy apibréztj.

() OLL169,1993712,p.1.

() Zmonéms skirty vaisty komiteto moksliné nuomoné Vidaus rinkos, pramonés, verslumo ir MVI] generalinio direktorato
GROW D.4 skyriui ,Sveikatos technologijos ir kosmetikos gaminiai“ dél proantocianidiny, skirty slapimo taky infekcijy profilaktikai ir
gydymui, pagrindinio veikimo mechanizmo, EMA[427414/2016, http:|[ec.europa.cu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.
cfmpitem_id=8684&lang=en.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en
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2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2017 m. rugpjucio 8 d.

Komisijos vardu
Elzbieta BIENKOWSKA

Komisijos nareé
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