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(Niet-wetgevingshandelingen)

VERORDENINGEN

VERORDENING (EU) Nr. 41/2010 VAN DE COMMISSIE

van 18 januari 2010

tot rectificatie van de Franse, de Letse en de Poolse versie van Verordening (EG) nr. 546/2003

betreffende bepaalde mededelingen van gegevens in verband met de toepassing van de

Verordeningen (EEG) nr. 2771/75, (EEG) nr. 2777/75 en (EEG) nr. 2783/75 van de Raad in de
sectoren eieren en slachtpluimvee

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1234/2007 van de Raad van
22 oktober 2007 houdende een gemeenschappelijke ordening
van de landbouwmarkten en specifiecke bepalingen voor een
aantal landbouwproducten (,integrale-GMO-verordening”) (1),
en met name op artikel 192 juncto artikel 4,

Gelet op Verordening (EEG) nr. 2783/75 van de Raad van
29 oktober 1975 betreffende een gemeenschappelijke regeling
van het handelsverkeer voor ovoalbumine en lactoalbumine (2),
en met name op artikel 10,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Op 15 juni 2009 heeft de Commissie Verordening (EG)
nr. 504/2009 (%) tot wijziging van Verordening (EG) nr.
546/2003 (¥ vastgesteld. In de Franse, de Letse en de
Poolse versie van die verordening is het Engelse begrip
,barn” niet juist vertaald en bijgevolg moeten die drie

taalversies worden gecorrigeerd. Met de overige taalver-
sies zijn er geen problemen.

(2)  Verordening (EG) nr. 546/2003, als gewijzigd bij Ver-
ordening (EG) nr. 504/2009, moet daarom dienovereen-
komstig worden gerectificeerd.

(3)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Beheerscomité voor
de gemeenschappelijke ordening van de landbouwmark-
ten,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1
Deze verordening tot rectificatie heeft alleen betrekking op de
Franse, de Letse en de Poolse taalversie.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op de dag volgende op die
van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 18 januari 2010.

299 van 16.11.2007, blz. 1.
282 van 1.11.1975, blz. 104.
151 van 16.6.2009, blz. 22.
81 van 28.3.2003, blz. 12.

Voor de Commissie
De voorzitter
José Manuel BARROSO
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VERORDENING (EU) Nr. 42/2010 VAN DE COMMISSIE

van 15 januari 2010

tot indeling van bepaalde goederen in de gecombineerde nomenclatuur

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gelet op Verordening (EEG) nr. 2658/87 van de Raad van
23 juli 1987 met betrekking tot de statistiek- en tariefnomen-
clatuur en het gemeenschappelijk douanetarief ('), met name op
artikel 9, lid 1, onder a),

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  Om de uniforme toepassing te waarborgen van de ge-
combineerde nomenclatuur die als bijlage bij Verordening
(EEG) nr. 2658/87 is gevoegd, moeten bepalingen wor-
den vastgesteld voor de indeling van de in de bijlage bij
onderhavige verordening vermelde goederen.

(2)  Bij Verordening (EEG) nr. 2658/87 zijn de algemene
regels voor de interpretatie van de gecombineerde no-
menclatuur vastgesteld. Deze regels zijn ook van toepas-
sing op iedere andere nomenclatuur die geheel of gedeel-
telijk of met toevoeging van onderverdelingen op de
gecombineerde nomenclatuur is gebaseerd en die bij spe-
cifieke EU-wetgeving is vastgesteld met het oog op de
toepassing van tariefmaatregelen en andere maatregelen
in het kader van het goederenverkeer.

(3)  Volgens deze algemene regels moeten de in kolom 1 van
de tabel in de bijlage omschreven goederen worden in-
gedeeld onder de in kolom 2 vermelde GN-code om de
in kolom 3 genoemde redenen.

(4 Er moet worden bepaald dat de houder van een door de
douane van een lidstaat afgegeven bindende tariefinlich-
ting inzake de indeling van goederen in de gecom-
bineerde nomenclatuur die in strijd is met deze verorde-
ning, deze inlichting nog drie maanden mag blijven ge-
bruiken op grond van artikel 12, lid 6, van Verordening
(EEG) nr. 2913/92 van de Raad van 12 oktober 1992 tot
vaststelling van het communautair douanewetboek (?).

(5)  De bepalingen van deze verordening zijn in overeenstem-
ming met het advies van het Comité Douanewetboek,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

De in kolom 1 van de tabel in de bijlage omschreven goederen
worden in de gecombineerde nomenclatuur ingedeeld onder de
in kolom 2 vermelde GN-codes.

Artikel 2

Op een door de douane van een lidstaat verstrekte bindende
tariefinlichting die niet in overeenstemming is met de bepalin-
gen van deze verordening, kan nog gedurende drie maanden
een beroep worden gedaan overeenkomstig artikel 12, lid 6, van
Verordening (EEG) nr. 2913/92.

Artikel 3

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag vol-
gende op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 15 januari 2010.

() PB L 256 van 7.9.1987, blz. 1.

Voor de Commissie,
namens de voorzitter,
Liszlé6 KOVACS
Lid van de Commissie

() PB L 302 van 19.10.1992, blz. 1.
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BILAGE
Omschriivi Indeling Motiveri
mscnryving (GN-code) otivering
1) @ 3)
Product bestaande uit (in gewichtspercenten): 2106 90 98 | De indeling is vastgesteld op basis van de

— gerstegraspoeder
— honing

— tarwegraspoeder
— alfalfapoeder

— stearinezuur

— peper

— chroompicolinaat

(stemt overeen met 8,7 pg Cr per tablet).

28,8
27,5
21,5
21,5
0,4
0,25

0,01

Het product wordt in tabletvorm aangeboden voor de
detailhandel en gebruikt als voedingssupplement (één ta-

blet tweemaal daags).

algemene regels 1 en 6 voor de interpre-
tatie van de gecombineerde nomenclatuur
en de tekst van de GN-codes 2106,
2106 90 en 2106 90 98.

Het product voldoet niet aan de vereisten
van aantekening 2, onder b), punt 2, op
hoofdstuk 19 vanwege de samenstelling,
de aanbiedingsvorm en het gebruik ervan
als voedingssupplement.

Het product voldoet niet aan de vereisten
van aanvullende aantekening 1 (GN) op
hoofdstuk 30 omdat er geen verklaringen
over het gebruik ervan voor specifieke
ziekten of over de concentratie van de ac-
tieve bestanddelen worden gegeven. Het
mag daarom niet worden aangemerkt als
plantaardige geneeskrachtige bereiding in
de zin van post 3004.

Het product voldoet daarom aan de tekst
van post 2106 als product voor menselijke
consumptie, elders genoemd noch elders
onder begrepen, en wordt gebruikt als di-
eetsupplement bedoeld om de algemene
gezondheid of het welzijn te handhaven.
(Zie ook de GS-toelichting op post 2106,
tweede alinea, nummer 16).




L 12/4

Publicatieblad van de Europese Unie

19.1.2010

VERORDENING (EU) Nr. 43/2010 VAN DE COMMISSIE

van 18 januari 2010

tot vaststelling van de forfaitaire invoerwaarden voor de bepaling van de invoerprijs van bepaalde
groenten en fruit

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1234/2007 van de Raad van
22 oktober 2007 houdende een gemeenschappelijke ordening
van de landbouwmarkten en specificke bepalingen voor een
aantal landbouwproducten (,integrale-GMO-verordening”) (1),

Gelet op Verordening (EG) nr. 1580/2007 van de Commissie
van 21 december 2007 tot vaststelling van bepalingen voor de
uitvoering van de Verordeningen (EG) nr. 2200/96, (EG) nr.
2201/96 en (EG) nr. 1182/2007 van de Raad in de sector
groenten en fruit (), en met name op artikel 138, lid 1,

Overwegende hetgeen volgt:

Bij Verordening (EG) nr. 1580/2007 zijn, op grond van de
resultaten van de multilaterale handelsbesprekingen van de Uru-
guayronde, de criteria vastgesteld aan de hand waarvan de Com-
missie voor de producten en de perioden die in bijlage XV, deel
A, bij die verordening zijn vermeld, de forfaitaire waarden bij
invoer uit derde landen vaststelt,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

De in artikel 138 van Verordening (EG) nr. 1580/2007 be-
doelde forfaitaire invoerwaarden worden vastgesteld in de bij-
lage bij de onderhavige verordening.

Attikel 2

Deze verordening treedt in werking op 19 januari 2010.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 18 januari 2010.

() PB L 299 van 16.11.2007, blz. 1.
() PB L 350 van 31.12.2007, blz. 1.

Voor de Commissie,
namens de voorzitter,

Jean-Luc DEMARTY

Directeur-generaal Landbouw en
plattelandsontwikkeling
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BIJLAGE

Forfaitaire invoerwaarden voor de bepaling van de invoerprijs van bepaalde groenten en fruit

(EUR/100 kg)

GN-code Code derde landen (') Forfaitaire invoerwaarde

0702 00 00 IL 122,3
JO 64,0

MA 56,4

N 112,1

TR 115,2

77 94,0

0707 00 05 EG 174,9
JO 101,4

MA 76,9

TR 113,4

77 116,7

0709 90 70 MA 152,8
TR 127,2

77 140,0

0709 90 80 EG 225,1
77 2251

0805 10 20 EG 52,6
IL 58,0

MA 51,8

N 68,2

TR 55,8

77 57,3

0805 20 10 MA 85,1
77 85,1

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 52,8
0805 20 90 EG 67,7
HR 59,0

IL 70,1

M 120,8

TR 64,3

77 72,5

0805 50 10 EG 64,8
IL 88,6

TR 74,7

us 87,7

77 79,0

0808 10 80 CA 75,3
CL 60,1

CN 91,3

MK 24,7

us 126,9

77 75,7

0808 20 50 CN 66,3
us 101,4

77 83,9

(") Landennomenclatuur vastgesteld bij Verordening (EG) nr. 1833/2006 van de Commissie (PB L 354 van 14.12.2006, blz. 19). De code

,LZ" staat voor ,overige oorsprong”.
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VERORDENING (EU) Nr. 44/2010 VAN DE COMMISSIE

van 18 januari 2010

inzake de afgifte van invoercertificaten voor de aanvragen die tijdens de eerste zeven dagen van de
maand januari 2010 in het kader van de bij Verordening (EG) nr. 616/2007 geopende
tariefcontingenten zijn ingediend voor vlees van pluimvee

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1234/2007 van de Raad van
22 oktober 2007 houdende een gemeenschappelijke ordening
van de landbouwmarkten en specificke bepalingen voor een
aantal landbouwproducten (,integrale-GMO-verordening”) (1),

Gelet op Verordening (EG) nr. 1301/2006 van de Commissie
van 31 augustus 2006 houdende gemeenschappelijke voor-
schriften voor het beheer van door middel van een stelsel van
invoercertificaten beheerde invoertariefcontingenten voor land-
bouwproducten (?), en met name op artikel 7, lid 2,

Gelet op Verordening (EG) nr. 616/2007 van de Commissie van
4 juni 2007 houdende opening en vaststelling van de wijze van
beheer van communautaire tariefcontingenten voor vlees van
pluimvee van oorsprong uit Brazili¢, Thailand en andere derde
landen (3), en met name op artikel 5, lid 5,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Bij Verordening (EG) nr. 616/2007 zijn tariefcontingen-
ten geopend voor de invoer van producten van de sector
vlees van pluimvee.

(2)  De invoercertificaataanvragen die tijdens de eerste zeven
dagen van de maand januari 2010 zijn ingediend voor de
deelperiode van 1 april tot en met 30 juni 2010, hebben
voor bepaalde contingenten betrekking op een hoeveel-
heid die de beschikbare hoeveelheid overschrijdt. Bij-
gevolg dient door vaststelling van de op de aangevraagde
hoeveelheden toe te passen toewijzingscoéfficiént te wor-
den bepaald in hoeverre de invoercertificaten kunnen
worden afgegeven,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Op de invoercertificaataanvragen die op grond van Verordening
(EG) nr. 616/2007 zijn ingediend voor de deelperiode van
1 april tot en met 30 juni 2010, worden de in de bijlage bjj
de onderhavige verordening vastgestelde toewijzingscoéfficién-
ten toegepast.

Artikel 2

Deze verordening treedt in werking op 19 januari 2010.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 18 januari 2010.

PB L 299 van 16.11.2007, blz. 1.
() PB L 238 van 1.9.2006, blz. 13.
PB L 142 van 5.6.2007, blz. 3.

Voor de Commissie,
namens de voorzitter,
Jean-Luc DEMARTY

Directeur-generaal Landbouw en
plattelandsontwikkeling
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BIJLAGE

Nummer van Toewijzingscoéfficiént voor de invoercertificaataanvragen die zijn ingediend voor de deelperiode van

d Volgnummer 1.4.2010-30.6.2010
e groep %)
1 09.4211 0,432311

5 09.4215 12,484317
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VERORDENING (EU) Nr. 45/2010 VAN DE COMMISSIE

van 18 januari 2010

houdende wijziging van Verordening (EU) nr. 39/2010 tot vaststelling van de invoerrechten in de
sector granen van toepassing vanaf 16 januari 2010

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gelet op Verordening (EG) nr. 1234/2007 van de Raad van
22 oktober 2007 houdende een gemeenschappelijke ordening
van de landbouwmarkten en specificke bepalingen voor een
aantal landbouwproducten (integrale-GMO-verordening) (1),

Gelet op Verordening (EG) nr. 1249/96 van de Commissie van
28 juni 1996 tot vaststelling van uitvoeringsbepalingen van
Verordening (EEG) nr. 1766/92 van de Raad ten aanzien van
de invoerrechten in de sector granen (), en met name op
artikel 2, lid 1,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) De invoerrechten in de sector granen die van toepassing
zijn vanaf 16 januari 2010, zijn vastgesteld bij Verorde-
ning (EU) nr. 39/2010 van de Commissie (3).

(2)  Aangezien het berekende gemiddelde van de invoerrech-
ten 5 EUR/t verschilt van het vastgestelde recht, moet een
overeenkomstige aanpassing van de bij Verordening (EU)
nr. 39/2010 vastgestelde invoerrechten plaatsvinden.

(3)  Verordening (EU) nr. 39/2010 moet derhalve dienover-
eenkomstig worden gewijzigd,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

De bijlagen I en II bij Verordening (EU) nr. 39/2010 worden
vervangen door de tekst in de bijlage bij de onderhavige ver-
ordening.

Artikel 2
Deze verordening treedt in werking op de dag van haar bekend-

making in het Publicatieblad van de Europese Unie.

Zij is van toepassing met ingang van 19 januari 2010.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 18 januari 2010.

PB L 299 van 16.11.2007, blz. 1.
() PB L 161 van 29.6.1996, blz. 125.
PB L 11 van 16.1.2010, blz. 3.

Voor de Commissie,
namens de voorzitter,

Jean-Luc DEMARTY

Directeur-generaal Landbouw en
plattelandsontwikkeling
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Vanaf 19 januari 2010 geldende invoerrechten voor de in artikel 136, lid 1, van Verordening (EG) nr. 1234/2007

BIJLAGE I

bedoelde producten

GN-code Omschrijving lnv?gg}i?gt 0
1001 10 00 HARDE TARWE van hoge kwaliteit 0,00
van gemiddelde kwaliteit 0,00
van lage kwaliteit 0,00
1001 90 91 ZACHTE TARWE, zaaigoed 0,00
ex 1001 90 99 ZACHTE TARWE van hoge kwaliteit, andere dan zaaigoed 0,00
1002 00 00 ROGGE 36,92
1005 10 90 MAIS, zaaigoed, ander dan hybriden 18,54
1005 90 00 MAIS, andere dan zaaigoed (?) 18,54
1007 00 90 GRAANSORGHO, andere dan hybriden bestemd voor 36,92

zaaidoeleinden

(") Voor producten die via de Atlantische Oceaan of het Suezkanaal in de Gemeenschap worden aangevoerd, komt de importeur op grond

van artikel 2, lid 4, van Verordening (EG) nr. 1249/96 in aanmerking voor een verlaging van het invoerrecht met:
— 3 EURJt als de loshaven aan de Middellandse Zee ligt,

— 2 EURJt als de loshaven in Denemarken, Estland, lerland, Letland, Litouwen, Polen, Finland, Zweden, het Verenigd Koninkrijk of aan

de Atlantische kust van het Iberisch Schiereiland ligt.

Verordening (EG) nr. 1249/96 vastgestelde voorwaarden is voldaan.

(%) De importeur komt in aanmerking voor een forfaitaire verlaging van het invoerrecht met 24 EURJt als aan de in artikel 2, lid 5, van
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1. Gemiddelden over de in artikel 2, lid 2, van Verordening (EG) nr. 1249/96 bedoelde referentieperiode:

BIJLAGE 11

15.1.2010

Elementen voor de berekening van de in bijlage I vastgestelde rechten

(EUR}t)

Zachte Harde tarwe Harde tarwe Harde tarwe

; 0 Mais van hoge | van gemiddelde van lage Gerst

anwe kwaliteit kwaliteit (2) kwaliteit (%)
Beurs Minnéapolis [  Chicago — — — —
Notering 155,97 101,75 — — — —
Fob-prijs VSA — — 165,85 155,85 135,85 98,98
Golfpremie 41,51 15,40 — — — —

Grote-Merenpremie

(") Premie van 14 EUR/t inbegrepen (artikel 4, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1249/96).
(%) Korting van 10 EUR/t (artikel 4, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1249/96).
(}) Korting van 30 EUR/t (artikel 4, lid 3, van Verordening (EG) nr. 1249/96).

2. Gemiddelden over de in artikel 2, lid 2, van Verordening (EG) nr. 1249/96 bedoelde referentieperiode:

Vrachtkosten: Golf van Mexico-Rotterdam:

Vrachtkosten: Grote Meren—Rotterdam:

23,48 EUR/t

— EUR/t
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BESLUITEN

BESLUIT VAN DE RAAD

van 18 januari 2010

houdende benoeming van de leden en plaatsvervangers van het Comité van de Regio’s voor de
periode van 26 januari 2010 tot en met 25 januari 2015

(2010/29/EU)

DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie, en met name op artikel 300, lid 3, en artikel 305, juncto
artikel 8 van het Protocol betreffende de overgangsbepalingen,
dat is gehecht aan het Verdrag betreffende de werking van de
Europese Unie en het Verdrag betreffende de Europese Unie,

Gezien de voordrachten van de lidstaten,
Overwegende hetgeen volgt:

(1) Artikel 300, lid 3, van het Verdrag betreffende de wer-
king van de Europese Unie stelt als voorwaarde om lid of
plaatsvervanger van het Comité van de Regio’s te zijn, dat
men vertegenwoordiger van de regionale en lokale licha-
men moet zijn en bovendien ,in een regionaal of lokaal
lichaam gekozen moet zijn of politieke verantwoording
schuldig moet zijn aan een gekozen vergadering”.

2)  Artikel 305 van het Verdrag betreffende de werking van
de Europese Unie stelt het aantal leden van het Comité
vast en bepaalt dat een gelijk aantal plaatsvervangers
door de Raad voor vijf jaar wordt benoemd overeenkom-
stig de voordrachten van de lidstaten.

(3)  Artikel 8 van het Protocol betreffende de overgangsbepa-
lingen regelt de zetelverdeling van de leden van het Co-
mité van de Regio’s.

(4)  De ambtstermijn van de leden en plaatsvervangers van
het Comité van de Regio’s verstrijkt op 25 januari 2010;
er dienen dus nieuwe leden en plaatsvervangers van het
Comité van de Regio’s te worden benoemd.

(5)  Op 22 december 2009 heeft de Raad ingestemd met de
leden en de plaatsvervangers als voorgesteld door de
Belgische, de Bulgaarse, de Tsjechische, de Deense, de
Estse, de Grickse, de Spaanse, de Franse, de Italiaanse,
de Cypriotische, de Letse, de Litouwse, de Luxemburgse,

de Hongaarse, de Maltese, de Nederlandse, de Oosten-
rijkse, de Poolse, de Portugese, de Roemeense, de Slo-
veense, de Slowaakse, de Finse, de Zweedse en de Britse
regering alsmede, met de lijst met 24 leden en
23 plaatsvervangers die door de Duitse regering is inge-

diend (%).

(6)  In het Comité van de Regio’s dienen thans de door de
lerse regering voorgestelde leden en plaatsvervangers en
één door de Duitse regering voorgestelde plaatsvervanger
te worden benoemd,

HEEFT HET VOLGENDE BESLUIT AANGENOMEN:

Artikel 1

Tot lid of plaatsvervanger van het Comité van de Regio’s voor
de periode van 26 januari 2010 tot en met 25 januari 2015
worden benoemd:

— tot lid, de personen die per lidstaat zijn vermeld in de lijst in
bijlage [;

— tot plaatsvervanger, de personen die per lidstaat zijn vermeld
in de lijst in bijlage IL

Artikel 2

Dit besluit wordt bekendgemaakt in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Het treedt in werking op de dag waarop het wordt aange-
nomen.

Gedaan te Brussel, 18 januari 2010.

Voor de Raad
De voorzitster
E. ESPINOSA

() PB L 348 van 29.12.2009, blz. 22.
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Ynenose | Miembros | Clenové | Medlemmer | Mitglieder | Liikmed | Mé\n | Members | Membres | Membri |
Locekli | Narjai | Tagok | Membri | Leden | Czlonkowie | Membros | Membri | Clenovia | Clani | Jisenet |

Ledamoéter

IRELAND

Mr Gerry BREEN
Member of Dublin City Council and Dublin Regional Authority

Ms Constance HANNIFFY
Member of Offaly County Council and Midland Regional Authority

Mr Denis LANDY

Member of South Tipperary County Council and South East Regional Authority

Mr Declan MCDONNELL
Member of Galway City Council and West Regional Authority

Mr Patrick MCGOWAN
Member of Donegal County Council and Border Regional Authority

Mr Brian MEANEY
Member of Clare County Council and Mid-West Regional Authority

Ms Michelle MULHERIN
Member of Mayo County Council and West Regional Authority

Mr Paul O'DONOGHUE
Member of Kerry County Council and South West Regional Authority

Ms Fiona O’LOUGHLIN
Member of Kildare County Council and Mid-East Regional Authority
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Zastepcy | Suplentes | Supleanti | Ndhradnici | Nadomestni ¢lani | Varajisenet | Suppleanter

DEUTSCHLAND

Herr Gustav BERGEMANN
Mitglied des Thiiringer Landtags
IRELAND

Mr Terry BRENNAN

Member of Louth County Council

Ms Maria BYRNE
Member of Limerick City Council

Ms Mary FREEHILL
Member of Dublin City Council

Mr John LAHART
Member of South Dublin County Council

Mr Michael MCGREAL
Member of Roscommon County Council

Mr Niall MCNELIS
Member of Galway City Council

Mr John PENDER
Member of Carlow County Council

Ms Mary SHIELDS
Member of Cork City Council

Mr Barney STEELE
Member of Longford County Council
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BESCHIKKING VAN DE COMMISSIE
van 9 december 2009

tot wijziging van de lijst van kruidensubstanties, kruidenpreparaten en combinaties daarvan voor
gebruik in traditionele kruidengeneesmiddelen

(Kennisgeving geschied onder nummer C(2009) 9703)

(Voor de EER relevante tekst)

(2010/30/EU)

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gelet op het Verdrag betreffende de Europese Unie en op het
Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gelet op Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk
gebruik (1), en met name op artikel 16 septies,

Gezien de adviezen van het Europees Geneesmiddelenbureau,
die op 10 januari 2008 en 6 maart 2008 door het Comité
voor kruidengeneesmiddelen zijn opgesteld,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” en
oEchinacea purpurea (L) Moench” voldoen aan de eisen
van Richtlijn 2001/83/EG. ,Eleutherococcus senticosus
(Rupr. et Maxim.) Maxim” en ,Echinacea purpurea (L.)
Moench” kunnen als kruidensubstanties, kruidenprepara-
ten en combinaties daarvan worden beschouwd.

(2)  ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” en
,Echinacea purpurea (L) Moench” dienen dan ook te
worden opgenomen in de lijst van kruidensubstanties,

() PB L 311 van 28.11.2001, blz. 67.

kruidenpreparaten en combinaties daarvan voor gebruik
in traditionele kruidengeneesmiddelen in bijlage I bij Be-
schikking 2008/911/EG van de Commissie (?).

(3)  Beschikking 2008/911/EG moet daarom dienovereen-
komstig worden gewijzigd.

(40 De in deze beschikking vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik,

HEEFT DE VOLGENDE BESCHIKKING GEGEVEN:

Artikel 1
Beschikking 2008/911/EG wordt als volgt gewijzigd:

1) Bijlage I wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage I bij deze
beschikking.

2) Bijlage II wordt gewijzigd overeenkomstig bijlage 1I bij deze
beschikking.

Artikel 2

Deze beschikking is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel, 9 december 2009.

Voor de Commissie
Giinter VERHEUGEN
Vicevoorzitter

() PB L 328 van 6.12.2008, blz. 42.
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BIJLAGE I

In bijlage I bij Beschikking 2008/911/EG worden na ,Calendula officinalis L.” de volgende twee stoffen ingevoegd:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench”

— ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim”.
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BIJLAGE 11
In bijlage II bij Beschikking 2008/911/EG wordt na de rubriek betreffende , Calendula officinalis L.” het volgende ingevoegd:

,OPNAME OP DE COMMUNAUTAIRE LIJST VAN ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS
Wetenschappelijke naam van de plant

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botanische familie

Asteraceae

Kruidensubstantie

Rood zonnehoedkruid

Gebruikelijke naam in alle officiéle talen van de Europese Unie

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (Nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinikd): Toa Eywaxeag g mopgupds PL (polski): jezéwka purpurowa, $wieze ziele

EN (English): purple coneflower herb PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas
ES (espafiol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas

sumidades floridas RO (roméand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria

soarelui

ET (eesti keel): punane siilkiibar B . . L,
SK (slovencina): echinacea purpurovd, Cerstvd viiat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso - } ; o
SL (slovenscina): sveza zel $krlatne ehinaceje

FR (frangais): parties aériennes fraiches d’échinacée pour-

pre SV (svenska): rod solhatt, farsk ort
HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa IS (islenska): Solhattur

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Red solhatt
Kruidenprepara(a)t(en)

Geperst sap en gedroogd geperst sap van vers zonnehoedkruid.

Referentie monografie van de Europese Farmacopee

Niet van toepassing

Indicatie(s)

Traditioneel kruidengeneesmiddel voor de behandeling van kleine, oppervlakkige wonden.

Het betreft hier een traditioneel kruidengeneesmiddel voor gebruik bij een specificke indicatie, uitsluitend gebaseerd op
langdurige gebruikservaring.

Type traditie

Europees

Concentratie

10-20 g/100 gram geperst sap of gelijkwaardige hoeveelheid gedroogd geperst sap in vloeibare of half-vaste toedienings-
vorm.
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Dosering

Jongeren vanaf 12 jaar, volwassenen, ouderen

Kleine hoeveelheid zalf twee- a driemaal daags op de aangetaste plek aanbrengen.

Gebruik bij kinderen onder de 12 jaar wordt afgeraden (zie ,Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik”).

Toedieningswijze
Cutaan gebruik.
Duur van gebruik of enige beperkingen ten aanzien van de duur van gebruik

Het geneesmiddel niet langer dan 1 week gebruiken.

Indien de symptomen tijdens het gebruik van het geneesmiddel aanhouden, moet een arts of apotheker worden
geraadpleegd.

Overige informatie voor een veilig gebruik

Contra-indicaties

Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor planten van de composietenfamilie (Asteraceae).

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

Indien symptomen van ontsteking van de huid worden waargenomen, dient medisch advies te worden ingewonnen.
Het gebruik bij kinderen onder 12 jaar wordt afgeraden omdat een veilig gebruik onvoldoende gedocumenteerd werd.

Wisselwerkingen met andere geneesmiddelen en andere vormen van onderlinge beinvioeding

Niet gerapporteerd.

Zwangerschap en borstvoeding

Er zijn geen gegevens over cutaan gebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding.

Middelen die Echinacea bevatten, mogen niet worden aangebracht op de borst van vrouwen die borstvoeding geven.

Invloed op de rijvaardigheid en op het gebruik van machines

Er zijn geen onderzoeken verricht met betrekking tot de effecten van het middel op de rijvaardigheid en het vermogen
om machines te bedienen.

Bijwerkingen

Er kunnen zich overgevoeligheidsreacties (bv. plaatselijke huiduitslag, (contact)eczeem en angio-oedeem van de lippen)
voordoen.

De frequentie is onbekend.

Ingeval van bijwerkingen die hierboven niet zijn genoemd, moet een arts of apotheker worden geraadpleegd.

Overdosering

Er is geen geval van overdosering bekend.
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OPNAME OP DE COMMUNAUTAIRE LIJST VAN ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.)
MAXIM., RADIX

Wetenschappelijke naam van de plant

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Botanische familie

Araliaceae

Kruidensubstantie

Eleutherococcus-wortel

Gebruikelijke naam in alle officiéle talen van de Europese Unie

BG (balgarski): eneyrepokok, Kope LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne
DA (dansk): Russisk rod MT (malti): Gherq ta’ l-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
Kruidenprepara(a)t(en)

Vermalen kruidensubstantie voor het bereiden van een kruidenthee
Vloeibaar extract (1:1, ethanol 30-40 % v[v)

Droog extract (13-25:1, ethanol 28-40 % v/v)

Droog extract (17-30:1, ethanol 70 % v/v)

Droog waterig extract (15-17:1)

Tinctuur (1:5, ethanol 40 % v/v)

Referentie monografie van de Europese Farmacopee

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 gecorrigeerd 6.0)
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Indicatie(s)

Traditioneel kruidengeneesmiddel ter behandeling van astheniesymptomen zoals vermoeidheid en zwakte.

Het middel is een traditioneel kruidengeneesmiddel voor gebruik bij specifieke indicaties, uitsluitend gebaseerd op
langdurige gebruikservaring.

Type traditie

Chinees, Europees

Sterkte

Niet van toepassing

Dosering

Adolescenten vanaf 12 jaar, volwassenen, ouderen

Kruidenpreparaten

Dagelijkse dosis

Vermalen kruidensubstantie als kruidenthee: 0,5-4 g

Bereiding van de thee: 0,5 tot 4 g vermalen kruidensubstantie om af te koken in 150 ml kokend water.

Doseringsfrequentie: 150 ml getrokken thee moet verdeeld in een tot drie doses gedurende de dag gedronken worden.

Vloeibaar extract: 2-3 ml

Droge extracten (ethanol 28-70 % v/v) overeenkomend met 0,5-4 g gedroogde wortel

Droog waterig extract (15-17:1): 90-180 mg

Tinctuur: 10-15 ml

De dagelijkse dosering kan in een tot drie doses worden ingenomen.

Het gebruik bij kinderen jonger dan 12 jaar wordt afgeraden (zie rubriek ,Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij

gebruik”).

Toedieningswijze

Oraal gebruik

Duur van gebruik of enige beperkingen ten aanzien van de duur van gebruik

Het middel mag niet langer dan 2 maanden worden gebruikt.

Indien de symptomen tijdens het gebruik van het geneesmiddel langer dan twee weken aanhouden, raadpleeg dan een arts
of apotheker.

Overige informatie voor een veilig gebruik

Contra-indicaties.

Overgevoeligheid voor de werkzame stof.

Arteriéle hypertensie.
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Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

Het gebruik bij kinderen onder 12 jaar wordt afgeraden, omdat niet voldoende ervaringsgegevens beschikbaar zijn.

Indien de symptomen tijdens het gebruik van het geneesmiddel verergeren, moet een arts of apotheker worden
geraadpleegd.

Wisselwerkingen met andere geneesmiddelen en andere vormen van onderlinge beinvloeding

Niet gerapporteerd.

Zwangerschap en borstvoeding

Over veilig gebruik van het middel tijdens zwangerschap en borstvoeding is niets vastgesteld.

Wegens het ontbreken van voldoende gegevens wordt het gebruik tijdens de zwangerschap en borstvoeding afgeraden.
Invloed op de rijvaardigheid en op het gebruik van machines

Er zijn geen onderzoeken verricht met betrekking tot de effecten van het middel op de rijvaardigheid en het vermogen

om machines te bedienen.

Bijwerkingen

Slapeloosheid, irritatie, tachycardie en hoofdpijn kunnen optreden. De frequentie is onbekend.

Overdosering

Er is geen geval van overdosering bekend.”
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