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DECIZIA COMISIEI
din 9 decembrie 2009

de modificare a listei substantelor vegetale, a preparatelor din plante si a combinatiilor acestora in
vederea utilizirii in medicamentele din plante medicinale cu utilizare traditionald

[notificatd cu numdrul C(2009) 9703]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/30/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand si Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (!), in special articolul 16 litera (f),

avand in vedere avizele Agentiei Europene pentru Medicamente,
formulate la 10 ianuarie 2008 si 6 martie 2008 de citre
Comitetul pentru medicamente din plante,

intrucat:

(1) Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim si
Echinacea  purpurea (L) Moench respectd cerintele
previzute in Directiva 2001/83/CE. Eleutherococcus
senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim si Echinacea purpurea
(L) Moench pot fi considerate substante vegetale,
preparate din plante sau combinatii ale acestora.

(2)  Prin urmare, este oportund includerea Eleutherococcus
senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim si Echinacea purpurea
(L.) Moench pe lista substantelor vegetale, a preparatelor

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

din plante si a combinatiilor acestora in vederea folosirii
in medicamentele din plante medicinale cu utilizare tradi-
tionald stabilitd in anexa I la Decizia 2008/911/CE a
Comisiei (2).

(3)  Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd
in consecintd.

(4)  Mdasurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru medicamente de uz
uman,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Decizia 2008/911/CE se modificd dupd cum urmeazd:

1. Anexa [ se modificd in conformitate cu anexa I la prezenta
decizie.

2. Anexa II se modificd in conformitate cu anexa II la prezenta
decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 9 decembrie 2009.

Pentru Comisie
Giinter VERHEUGEN

Vicepresedinte

() JO L 328, 6.12.2008, p. 42.
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ANEXA 1

In anexa I la Decizia 2008/911/CE, urmitoarele doud substante se introduc dupa ,Calendula officinalis L”:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench”;

— ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim”.
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ANEXA 11

In anexa II la Decizia 2008/911/CE, urmitorul text se introduce dupa ,Calendula officinalis 1:

JINSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS
Denumirea stiintificd a plantei

Echinacea purpurea (L.) Moench

Familia botanici

Asteraceae

Substanta vegetalid

larbd proaspdtd de Echinacea, pdliria soarelui

Denumirea comund a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaties, 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 e mopgupdg PL (polski): jezowka purpurowa, Swieze ziele

EN (English): purple coneflower herb PT (portugués): Equinécea, partes aéreas floridas

ES (espafiol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas

sumidades floridas RO (romand): iarbd proaspitd de Echinacea, paliria

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

pourpre 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

Preparat(e) din plante

Suc presat si suc presat si uscat obtinut din partile aeriene inflorite ale plantelor proaspete.

Referintd monografici din Farmacopeea europeand
Nu este cazul.
Indicatie (indicatii)

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald pentru tratamentul leziunilor superficiale mici.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald administrat in indicatiile specificate, exclusiv
pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificati

10-20 g/100 g de suc presat sau cantitatea echivalentd de suc presat si uscat, in forme dozate lichide sau semisolide.
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Doza specificatd

Adolescenti cu varsta de peste 12 ani, adulfi, varstnici

Se aplicd o cantitate micd de unguent pe zona afectatd, de 2-3 ori pe zi.

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani (a se vedea punctul «Atentiondri si precautii speciale de
utilizare»).

Calea de administrare

Administrare cutanatd

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
A nu se utiliza medicamentul mai mult de 1 sdptdimana.

Dacd simptomele persistd in timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie si se adreseze medicului sau unei
persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de sigurantd

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activd sau la plantele din familia Asteraceae (Compositae).

Atentiondri si precautii speciale de utilizare

Daci in timpul utilizdrii medicamentului se observd semne de infectie pe piele, pacientul trebuie si se adreseze medicului
sau unei persoand calificate in domeniul medical.

Nu se recomandd administrarea medicamentului copiilor cu varsta sub 12 ani, din cauza lipsei informatiilor adecvate
pentru evaluarea sigurantei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si aldptarea

Nu existd date privind administrarea cutanatd in timpul sarcinii sau aldptdrii.

Medicamentele care contin Echinacea nu trebuie aplicate la nivel mamar la femeile care alipteaza.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Pot apirea reactii de hipersensibilitate (eruptii locale tranzitorii, dermatitd de contact, eczemd §i edem angioneurotic la
nivelul buzelor).

Nu se cunoaste frecventa de aparitie a acestor reactii adverse.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat cele mentionate mai sus, pacientul trebuie sd se adreseze medicului sau unei
persoane calificate in domeniul medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.
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INSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM.,
RADIX

Denumirea stiintificd a plantei

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Familia botanici

Araliaceae

Substanta vegetald

Ridicind de Eleutherococcus

Denumirea comund a substantei vegetale in toate limbile oficiale ale UE

BG (bilgarski): eneyrepokok, kopet
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen
DA (dansk): Russisk rod

DE (deutsch): Taigawurzel

EL (ellinikd): PiCa Eevdepokokkou

EN (English): Eleutherococcus root
ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de
ET (eesti keel): eleuterokokijuur

FI (suomi): vendjdnjuuren juuri

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

HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér)

IT (italiano): Eleuterococco radice

Preparat(e) din plante

Substantd vegetald maruntitd pentru ceaiuri
Extract fluid (1:1, etanol 30-40 % v/v)
Extract uscat (13-25: 1,etanol 28-40 % v/v)
Extract uscat (17-30: 1, etanol 70 % v/v)
Extract apos uscat (15-17:1)

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

Referinta monografici din Farmacopeea europeani

LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys

LV (latviesu valoda): eleiterokoka sakne

MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

NL (nederlands): Russische ginsengwortel

PL (polski): korzen eleuterokoka

PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

RO (romand): Radicinid de ginseng siberian

SK (slovencina): Viehojovcovy korer

SL (slovenscina): korenina elevterokoka

SV (svenska): Rysk rot

IS (islenska): Siberiu ginseng, rot

NO (norsk): Russisk rot

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



19.1.2010 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 1219

Indicatie (indicatii)

Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald pentru simptome de astenie, cum sunt oboseala si sldbiciunea.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald administrat in indicatiile specificate, exclusiv
pe baza utilizdrii indelungate.

Tipul de traditie

Chinezeasc3, europeand

Concentratia specificatd

Nu este cazul.

Doza specificatd

Adolescenti cu vdrsta peste 12 ani, aduli, vdrstnici:

Preparate din plante

Doza zilnicd

Substantd vegetald maruntitd pentru ceaiuri: 0,5-4 g

Prepararea ceaiului: 0,5 pand la 4 g de substantd vegetald mdaruntitd infuzatd in 150 ml de api fierbinte.

Frecventa administrarii: 150 ml de infuzie trebuie divizatd in una pand la trei doze care trebuie luate in cursul unei zile.

Extract fluid: 2-3 ml

Extract uscat (etanol 28-70 % v[v) echivalent la 0,5-4 g ridicind uscatd

Extract apos uscat (15-17:1): 90-180 mg

Tincturd: 10-15 ml

Doza zilnicd poate fi luatd in una pand la trei doze.

Folosirea nu este recomandatd copiilor cu vérsta sub 12 ani (a se vedea punctul «Atentiondri §i precautii speciale de
utilizare»).

Calea de administrare

Administrare orald

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

A nu se administra mai mult de 2 luni.

Dacd simptomele persistdi mai mult de 2 sdptdmani in timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie sd se
adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de sigurantd
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activi.

Hipertensiune arteriald.
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Atentiondri si precautii speciale de utilizare

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani din cauza lipsei experientei suficiente.

Daci simptomele se agraveazd in timpul utilizdrii medicamentului, pacientul trebuie si se adreseze medicului sau unei
persoane calificate in domeniul medical.

Interactiuni cu alte medicamente i alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si aldptarea

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aldptirii nu a fost stabilita.
In absenta datelor suficiente, nu se recomandi administrarea in timpul sarcinii si aldptirii.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Pot apdrea insomnie, iritabilitate, tahicardie si cefalee. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestor reactii adverse.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.”




