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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1445
tat-8 ta’ Awwissu 2017

dwar prodotti mahsuba ghall-prevenzjoni u t-trattament tac-Cistite, li l-modalitd ta’ azzjoni
ewlenija taghhom tiddependi fuq il-proanto¢janidini (PAC) prezenti fil-cranberry (Vaccinium
Macrocarpon),

(notifikata bid-dokument C(2012) 5341)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat d-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i (), b'mod partikolari 1-
Artikolu 13 (1) tieghu,

Wara li kkunsidrat it-talba mressqa minn Franza skont I-Artikolu 13 (1) (d) ta’ din id-Direttiva,
Billi:

(1)  Bkonformita mal-Artikolu 13 (1) (d) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, Franza talbet lill-Kummissjoni tiehu d-
decizjoni li l-grupp ta’ prodotti li l-azzjoni mahsuba ewlenija taghhom, skont il-proanto¢janidini (PAC) prezenti
fl-estratt tal-cranberry (Vaccinium Macrocarpon), hija li jipprevjenu jew jittrattaw ic-Cistite, ma jidhlux fid-
definizzjoni ta’ mezzi medici stabbilita fil-punt (a) tal-Artikolu 1(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE.

(2)  Id-definizzjoni ta’ mezzi medici stabbilita fl-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE fost l-ohrajn
tipprevedi li apparat ikun jaga’ taht din id-definizzjoni jekk ma jiksibx l-azzjoni mahsuba ewlenija tieghu b'mezzi

(3)  L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), fl-opinjoni taghha tat-22 ta’ Lulju 2016 (3, tikkonkludi li l-azzjoni
mahsuba ewlenija tal-grupp ta’ prodotti msemmi fil-premessa (1) aktarx tinkiseb b'mezzi farmakologici ghax il-
metaboliti tal-PAC u kostitwenti ohra tal-cranberry wisq probabbli jesebixxu attivita farmakologika u ghalhekk il-
modalita ta’ azzjoni mekkanika tal-PAC hi improbabbli hafna.

(4)  Il-modalita ta’ azzjoni mekkanika tindika li I-grupp ta’ prodotti inkwistjoni jaqghu taht id-definizzjoni ta’ mezzi
medici. Din it-tip ta’ modalita hi improbabbli hafna, u l-izZjed modalita probabbli hija l-modalita ta’ azzjoni
farmakologika, u b’hekk il-grupp ta’ prodotti inkwistjoni ma ghandux jidhol fid-definizzjoni ta’ mezzi medici.

(5)  Ir-rizultati tal-kwestjonarju ¢cirkolat fil-Grupp Espert tat-Taghmir Mediku fNovembru 2014 juru li l-maggoranza
tal-Istati Membri, abbazi tal-gharfien xjentifiku espert taghhom, jidhrilhom li dan il-grupp ta’ prodotti ma
ghandux jidhol fid-definizzjoni ta’ mezzi medici.

(6)  I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit fl-Artikolu 7(1) tad-Direttiva tal-
Kunsill 93/42/KEE.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

I-grupp ta’ prodotti li l-azzjoni mahsuba ewlenija taghhom, skont il-proantoc¢janidini prezenti fl-estratt tal-cranberry
(Vaccinium Macrocarpon), hi li tipprevjeni u tittratta ¢-¢istite, ma jaqghux taht id-definizzjoni ta’ mezzi medici stabbilita fil-
punt (a) tal-Artikolu 1(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE.

() GUL169,12.7.1993, p. 1. ,

(¥) L-opinjoni xjentifika tas-CHMP (il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem) 1id-DG ghas-Suq Intern, 1-Industrija, 1-
Intraprenditorija u 1-SMEs, -Unita GROW D.4. “It-Teknologija tas-Sahha & 1-Kozmeti¢i” fuq il-modalita ta’ azzjoni ewlenija tal-proantoc-
janidini mahsuba biex jintuzaw ghall-prevenzjoni u ghat-trattament ta’ infezzjonijiet fil-pajp tal-awrina, EMA[427414/2016,
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en.
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Artikolu 2

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Awwissu 2017.

Ghall-Kummissjoni
Elzbieta BIENKOWSKA

Membru tal-Kummissjoni
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