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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 201 7/1445
z 8. augusta 2017

o skupine vyrobkov, ktorych hlavnym wurlenym d&inkom zaloZenym na pritomnosti
proantokyanidinov (PAC) v brusniciach (Vaccinium macrocarpon) je prevencia alebo liecba cystitidy

[ozndmené pod cislom C(2017) 5341]

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomdckach ('), a najméd na jej ¢ldnok 13
ods. 1,

so zretelom na Ziadost podant Franctizskom v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 1 pism. d) uvedenej smernice,
kedZe:

(1)  Franctizsko poziadalo v stlade s ¢lankom 13 ods. 1 pism. d) smernice 93/42/EHS Komisiu, aby prijala
rozhodnutie, Ze skupina vyrobkov, ktorych hlavnym urcenym téinkom zaloZenym na pritomnosti proantokya-
nidinov vo vytazku z brusnic (Vaccinium Macrocarpon) je prevencia alebo lie¢ba cystitidy, nespadd do definicie
zdravotnickych pomocok podla ¢ldnku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS.

(2)  V definicii zdravotnickej pomocky uvedenej v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS sa okrem iného
stanovuje, Ze pomdcka spadd do uvedenej definicie, pokial nedosahuje svoj hlavny urceny acinok farmakolo-
gickym, imunologickym alebo metabolickym sposobom.

(3)  Eurdpska agentdra pre licky (EMA) dospela vo svojom stanovisku z 22. jila 2016 (%) k zdveru, Ze hlavny uréeny
ucinok skupiny vyrobkov uvedenych v bode 1 oddvodnenia sa pravdepodobne dosiahne farmakologickym
sposobom, kedZe metabolity proantokyanidinov a daldich zloZiek obsiahnutych v brusniciach vykazuji
s najvicSou pravdepodobnostou farmakologické ucinky, a Ze mechanicky spdsob tcinku proantokyanidinov je
vysoko nepravdepodobny

(4)  Mechanicky spdsob w¢inku by znamenal, Ze dotknutd skupina vyrobkov spadd do definicie zdravotnickych
pomocok. Vzhladom na to, Ze takyto spdsob wcinku je vysoko nepravdepodobny a farmakologicky sposob
ucinku je najviac pravdepodobny, znamend to, Ze dotknutd skupina vyrobkov by nemala spadat do definicie
zdravotnickych pomocok.

(5)  Z dotaznika, ktory bol v novembri 2014 rozposlany odbornej skupine pre zdravotnicke pomécky, vyplynulo, Ze
vacsina Clenskych $titov je na zdklade odbornych znalosti toho ndzoru, Ze uvedend skupina vyrobkov by nemala
spadat do definicie zdravotnickych pomocok.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢linkom 7 ods. 1
smernice 93/42/EHS.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Skupina vyrobkov, ktorych hlavnym uréenym ucinkom zaloZenym na pritomnosti proantokyanidinov vo vytazku
z brusnic (Vaccinium macrocarpon) je prevencia alebo liecba cystitidy, nespada do definicie zdravotnickych pomécok podla
¢lanku 1 ods. 2 pism. a) smernice 93/42/EHS.

() U.v.ESL169,12.7.1993,s.1.

(%) Vedecké stanovisko Vyboru pre licky na humanne pouzitie (CHMP) pre GR pre vnutorny trh, priemysel, podnikanie a malé a stredné
podniky, oddelenie zdravotnickych technoldgii a kozmetiky, GROW D.4, o hlavnom sposobe ti¢inku proantokyanidinov zamyslanych
na prevenciu a liecbu infekcii mocového  dstrojenstva, EMA[427414[2016,  http:[|ec.europa.eu/growth/tools-
databases/newsroom/cffitemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 8. augusta 2017

Za Komisiu
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komisie
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