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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-9 ta’ Dicembru 2009

li temenda l-lista ta’ sustanzi vegetali, preparazzjonijiet u tahlitiet taghhom ghall-uzu fi prodotti
medicinali vegetali tradizzjonali

(notifikata bid-dokument numru C(2009) 9703)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(2010/30/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, u t-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem, u b'mod partikolari 1-Artikolu 16(f)
taghha (1),

Wara li kkunsidrat l-opinjonijiet tal-Agenzija Ewropea tal-Medi-
¢ini, ifformulati fl-10 ta’ Jannar 2008 u fis-6 ta’ Marzu 2008
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Vegetali,

Billi:

(1) L-“Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” u -
“Echinacea purpurea (L) Moench” jikkonformaw mar-
rekwiziti stipulati fid-Direttiva 2001/83/KE. L-“Eleuthero-
coccus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” u 1-“Echinacea
purpurea (L.) Moench” jistghu jitgiesu bhala sustanzi vege-
tali, preparazzjonijiet vegetali jew tahlitiet taghhom.

(2)  Ghalhekk huwa xieraq li jigi inkluzi 1-“Eleutherococcus
senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” u 1-“Echinacea purpurea
(L.) Moench” fil-lista ta’ sustanzi vegetali, il-preparazzjo-

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

nijiet u tahlitiet taghhom, ghall-uzu fi prodotti medicinali
vegetali tradizzjonali stabbiliti fl-Anness I tad-Decizjoni
tal-Kummissjoni 2008/911/KE ().

(3)  Id-Decizjoni 2008/911/KE ghandha ghalhekk tigi emen-
data skont dan.

(4 I-mizuri stipulati fdin id-De¢izjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:
Artikolu 1
Id-Decizjoni 2008/911/KE tigi emendata kif gej:

(1) L-Anness I huwa emendat skont l-Anness I ta’ din id-Deciz-
joni.

(2) L-Anness 1I huwa emendat skont l-Anness II ta’ din id-
Decizjoni.
Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussel, id-9 ta’ Dicembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici President

() GU L 328, 6.12.2008, p. 42.
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ANNESS 1

Fl-Anness I tad-Decizjoni 2008/911/KE, jiddahhlu z-zewg sustanzi li gejjin wara 1-“Calendula officinalis L™:

— “Echinacea purpurea (L.) Moench”,

— “Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim”.
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ANNESS 11

Fl-Anness I tad-Decizjoni 2008/911/KE il-punt li gej jiddahhal wara I-punt relatat mal-“Calendula officinalis L™:

“DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR L-ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Isem xjentifiku tal-pjanta

“Echinacea purpurea (L.) Moench”

Familja botanika

Asteraceae

Sustanza vegetali

Echinacea

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi kollha uffi¢jali tal-UE

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): TToa Exwvakeag g mopoupdg

EN (English): purple coneflower herb

ES (espafiol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas
sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (frangais): parties aériennes fraiches d'échinacée
pourpre

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Preparazzjonifijiet vegetali

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

LV (latvieu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
MT (Malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezéwka purpurowa, Swieze ziele

PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas

RO (roméand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

SK (slovencina): echinacea purpurovd, erstvd viat
SL (slovenscina): sveza zel $krlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

Meraq u meraq imnixxef minn partijiet friski tal-pjanta maqtughin mill-art li ged jiffjorixxu.

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Mhux Applikabbli

Indikazzjoniljiet

Prodott medicinali vegetali tradizzjonali ghal trattament ta’ griehi zghar superficjali.

II-prodott huwa prodott medicinali vegetali tradizzjonali biex jintuza findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluzivament

fuq uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Dozagg specifikat

Minn 10 sa 20 g /100 g ta’ meraq maghsur jew ammont ekwivalenti ta’ meraq maghsur imnixxef fforom ta’ dozagg

likwidi jew semi- solidi.
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Pozologija specifikata

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena, adulti, anzjani:

Ammont zghir ta’ ingwent ghandu jigi applikat fuq il-gerha darbtejn jew tliet darbiet kuljum.

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu minn tfal li jkollhom ingas minn 12-il sena (ara s-sezzjoni “Twissijiet specjali u prekaw-
zjonijiet ghall-uzu”).

Mnejn u kif jinghata
Uzu fuq il-gilda.
Tul ta’ zZmien tal-uzu jew xi restrizzjonijiet fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Tuzax il-prodott medicinali ghal aktar minn gimgha.

Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwa-
lifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghall-uzu bla periklu

Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghall-pjanti tal-familja Asteraceae (Compositae).
Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Jekk jidhru sinjali ta’ infezzjoni tal-gilda, ghandu jintalab parir mediku.

L-uzu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex rakkommandat minhabba li ma hemmx stharrig bizzejjed dwar l-uzu sikur
tieghu.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tqala u rdigh

Ma hemm l-ebda dejta dwar l-uzu fuq il-gilda waqt it-tqala jew l-irdigh.

Il-prodotti li fihom I-Echinacea ma ghandhomx jigu applikati fuq sider in-nisa li jreddghu.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar ebda studju fuq kapacita ta’ sewgan u thaddim ta’ magni.
Effetti mhux mixtieqa
Jista” jkun hemm reazzjonijiet ipersensittivi (raxx lokali, dermatite, ekzema u angioedema tax-xufftejn).

Il-frekwenza mbhijiex maghrufa.

Jekk ikun hemm reazzjonijiet negattivi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant
ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat l-ebda kaz ta’ doza eccessiva.
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DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR L-ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.)
MAXIM., RADIX

Isem xjentifiku tal-pjanta

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim..

Familja botanika

Araliaceae

Sustanza vegetali

Gherugq tal-Eleutherococcus

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE

BG (balgarski): eneyrepokok, KopeH LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latviesu valoda): eleiterokoka sakne

DA (dansk): Russisk rod MT (Malti): Gherq tal-elewterokokku

DE (deutsch): Taigawurzel NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinikd): Pica EAevdepokokkou PL (polski): korzeni eleuterokoka

EN (English): Eleutherococcus root PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de RO (romand): Radicinid de ginseng siberian

ET (eesti keel): eleuterokokijuur B L , 5
SK (slovencina): Viehojovcovy korer

FI (suomi): vendjdnjuuren juuri
SL (slovenscina): korenina elevterokoka

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng

sibérien) SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér) IS (islenska): Siberiu ginseng, rot
IT (italiano): Eleuterococco radice NO (norsk): Russisk rot

Preparazzjonifijiet vegetali

Sustanza vegetali mqatta’ fbicciet zghar ghal preparazzjoni ta’ te vegetali
Estratt likwidu (1:1, etanol 30-40 % v/v)

Estratt niexef (13-25: 1, etanol 28-40 % v/v)

Estratt niexef (17-30: 1, etanol 70 % v[v)

Estratt ilmi niexef (15-17:1)

Tintura 1 (1:5, etanol 40 % v/v)

Referenza monografika tal-Farrmakopea Ewropea

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 corrected 6.0)
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Indikazzjonifjiet

Prodott medicinali vegetali tradizzjonali ghal sintomi ta’ asthenia bhall-ghajja u dghufija.

[l-prodott huwa prodott medicinali vegetali tradizzjonali ghall-uzu findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq
uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ciniza, Ewropea

Dozagg specifikat
Mhux applikabbli

Pozologija specifikata

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena, adulti, anzjani:

Preparazzjonijiet vegetali:

Doza ta’ kuljum

Sustanza vegetali mqatta’ fbicciet zghar fil-forma ta’ te tal-hxejjex: 0,5-4 g

Preparazzjoni tat-te: 0,5 sa 4 g ta’ sustanza vegetali mqatta’ fbicciet zghar ghall-infuzjoni £150 ml ta’ mishun.

Frekwenza tad-dozagg: 150 ml ta’ infuzjoni ta’ te ghandha tinqasam fminn wiched sa tliet dozi li jridu jittichdu tul il-
gurnata.

Estratt likwidu: 2-3 ml

Estratti xotti (etanol 28-70 % v/v) li jikkorrespondu ghal 0.5-4 g
Estratt ilmi niexef (15-17:1): 90 - 180 mg

Tintura: 10-15 ml

Id-doza ta’ kuljum tista’ tittiched fdoza wahda jew fi tliet dozi.

Mhuwiex irrakkomandat 1-uzu fuq tfal li jkollhom inqas minn 12-il sena (ara s-sezzjoni “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-
uzu”).

Kif tittiehed

Uzu orali

Tul ta’ zZmien tal-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Ma ghandhiex tittiched ghal aktar minn xahrejn.

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti wara gimaghtejn tul l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant
ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghall-uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

L-ipersensittivita ghas-sustanza attiva.

Ipertensjoni arterjali.
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Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex rakkommandat minhabba li ma hemmx esperjenza disponibbli.

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat
fil-kura tas-sahha.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tqala u rdigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza matul it-tqala u l-irdigh.
Fin-nuqgas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u l-irdigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Jista' jaghti l-kaz li jkun hemm nuqqas ta’ rqad, irritabilita, tachycardia u wgigh ta’ ras. ll-frekwenza mhijiex maghrufa.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.”




