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DECISAO DA COMISSAO
de 9 de Dezembro de 2009

que altera a lista de substincias derivadas de plantas, preparacdes e associacdes das mesmas, para a
sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base de plantas

[notificada com o nimero C(2009) 9703]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/30/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia e o Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano ('), nomeadamente o artigo 16.° F,

Tendo em conta os pareceres da Agéncia Europeia de Medica-
mentos, formulados em 10 de Janeiro de 2008 e em 6 de
Marco de 2008 pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas,

Considerando o seguinte:

(1) As substancias Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.)
Maxim e Echinacea purpurea (L.) Moench obedecem aos
requisitos previstos na Directiva 2001/83/CE. As subs-
tancias Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
e Echinacea purpurea (L.) Moench podem ser consideradas
substancias derivadas de plantas, preparacdes derivadas
de plantas e associagdes das mesmas.

(2)  Assim sendo, afigura-se adequado incluir as substincias
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim e Echi-
nacea purpurea (L.) Moench na lista de substincias deriva-

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

das de plantas, preparacdes e associagdes das mesmas,
para a sua utilizacgdo em medicamentos tradicionais a
base de plantas, estabelecida no anexo I da Decisio
2008/911/CE da Comissdo (?).

(3) A Decisdo 2008/911/CE deve, por conseguinte, ser alte-
rada em conformidade.

(4)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A Decisdo 2008/911/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo I da
presente decisdo.

2. O anexo II é alterado em conformidade com o anexo II da
presente decisdo.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros sdo os destinatrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 9 de Dezembro de 2009.

Pela Comissdo
Giinter VERHEUGEN

Vice-Presidente

() JO L 328 de 6.12.2008, p. 42.
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ANEXO 1

No anexo I da Decisio 2008/911/CE, sdo inseridas as seguintes duas substancias depois de Calendula officinalis L:

— «Echinacea purpurea (L.) Moench»

— «Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim»
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ANEXO 1II

No anexo II da Decisdo 2008/911/CE, depois da entrada relativa a Calendula officinalis L, ¢ inserido o seguinte:

REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS
Nome cientifico da planta

Echinacea purpurea (L.) Moench

Familia botanica

Asteraceae

Substincia derivada de plantas

Equindcea, partes aéreas floridas

Nome vulgar nas linguas oficiais da UE

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

Preparagdo(des) derivada(s) de plantas

Suco espremido e suco espremido desidratado das partes aéreas floridas frescas.

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

N/A

Indicacdes

Medicamento tradicional a base de plantas utilizado para tratamento de pequenas feridas superficiais.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizacdo numa indicacdo especificada, baseado exclusivamente numa
utilizagdo de longa data.

Natureza da tradicdo

Europeia

Concentragdo especificada

10 a 20 g/100 g de suco espremido ou quantidade equivalente de suco espremido desidratado, em forma liquida ou
semi-solida.
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Posologia especificada

Adolescentes com mais de 12 anos de idade, adultos, idosos

Aplicar uma pequena quantidade de pomada na drea afectada, 2-3 vezes por dia.

Nio é recomendada a utilizagdo em criancas com idade inferior a 12 anos (ver "Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizagdo,).

Via de administragdo

Uso cutaneo
Periodo de utilizacio ou quaisquer restri¢des relativas ao periodo de utilizagdo

Nio utilizar o medicamento durante mais de uma semana.

Caso os sintomas persistam durante a utilizacio do medicamento, consultar um médico ou um profissional de satde
qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura

Contra-indicagdes
Hipersensibilidade a substincia activa ou a plantas da familia Asteraceae (Compositae).
Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Se se observarem sinais de infeccio na pele, deve consultar-se um médico.

Nio se recomenda a utilizagdo em criangas com idade inferior a 12 anos, dado que a seguranga da utilizagdo ndo estd
suficientemente documentada.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio

Nenhuma notificada.

Gravidez e aleitamento

Nio existem dados sobre a utilizacdo cutdnea durante a gravidez ou o aleitamento.

Os produtos que contém Echinacea ndo devem ser aplicados na mama das mulheres que amamentam.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos indesejdveis

Podem ocorrer reacgdes hipersensiveis (erup¢do cutanea localizada, dermatite de contacto, eczema e angioedema dos
14bios).

A frequéncia é desconhecida.

Caso ocorram reac¢des adversas ndo mencionadas acima, consultar um médico ou um profissional de satide qualificado.

Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.
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REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.)
MAXIM., RADIX

Nome cientifico da planta

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Familia botanica

Araliaceae

Substincia derivada de plantas

Raiz de Ginseng Siberiano

Nome vulgar nas linguas oficiais da 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 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

Preparagdo(es) derivada(s) de plantas

Substancia triturada a base de plantas para preparacio de infusio
Extracto liquido (1:1), etanol 30-40 % (v[v)

Extracto seco [13-25: 1, etanol 28-40 % (v/v)]

Extracto seco [17-30: 1, etanol 70 % (v/v)]

Extracto aquoso seco (15-17:1)

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

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 correccdo 6.0)
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Indicagdes

Medicamento tradicional a base de plantas para sintomas de astenia, como a fadiga e a fraqueza.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizagdo nas indica¢des especificadas, baseado exclusivamente numa
utilizacdo de longa data.

Natureza da tradigdo

Chinesa, europeia

Concentragdo especificada

Nio aplicavel.

Posologia especificada

Adolescentes com mais de 12 anos de idade, adultos, idosos

Preparagdes a base de plantas

Dose didria

Substancia triturada a base de plantas para infusdo: 0,5-4 g

Preparagio do chéd: 0,5 a 4 g de substancia triturada a base de plantas para infusio em 150 ml de dgua a ferver.

Frequéncia de dosagem: 150 ml de infusdo a dividir numa ou em trés doses a tomar durante o dia.

Extracto liquido: 2-3 ml

Extractos secos (etanol 28-70 % v/v) correspondente a 0,5-4 g de raiz desidratada.

Extracto aquoso seco (15-17:1) 90-180 mg

Tintura: 10-15 ml

A dose didria pode ser tomada numa ou em trés doses.

Nio é recomendada a utilizagdo em criancas com idade inferior a 12 anos (ver "Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizagdo,).

Via de administragio

Via oral

Periodo de utilizacio ou quaisquer restri¢cdes relativas ao periodo de utilizagio

Nio tomar durante mais de 2 meses.

Caso os sintomas persistam durante mais de 2 semanas de utilizacgdo do medicamento, consultar um médico ou
profissional de satde qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura
Contra-indicagdes

Hipersensibilidade & substincia activa.

Hipertensdo arterial.
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Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Nio é recomendada a utilizagdo em criancas com idade inferior a 12 anos por ndo haver experiéncia clinica suficiente.

Caso os sintomas piorem durante a utilizagio do medicamento, consultar um médico ou um profissional de satide
qualificado.

Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgdo

Nenhuma notificada.

Gravidez e aleitamento

Nio foi estabelecida a seguranca durante a gravidez e o aleitamento.
Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomendada a utilizacdo durante a gravidez e o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas.

Efeitos indesejdveis

Podem ocorrer insonia, irritabilidade, taquicardia e dores de cabega. A frequéncia é desconhecida.

Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.»




