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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 9 december 2009

om indring av forteckningen over vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa
som anvinds i traditionella vixtbaserade likemedel

[delgivet med nr K(2009) 9703]

(Text av betydelse for EES)
(2010/30/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen och for-
draget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (1), sarskilt artikel 16 f,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttran-
den som utarbetades den 10 januari 2008 och den 6 mars
2008 av kommittén for vixtbaserade likemedel, och

av foljande skal:

(1) Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim och
Echinacea purpurea (L.) Moench uppfyller kraven i Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG. Eleuthero-
coccus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim och Echinacea
purpurea (L) Moench kan betraktas som vixtbaserade
material, beredningar eller kombinationer av dessa.

(2) Eleutherococcus  senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim och
Echinacea purpurea (L.) Moench bor dirfor inforas i den
forteckning over vixtbaserade material, beredningar och

() EUT L 311, 28.11.2001, s. 67.

kombinationer av dessa avseende deras anvindning i tra-
ditionella vaxtbaserade likemedel som faststalls i bilaga I
till kommissionens beslut 2008/911/EG (3).

(3)  Beslut 2008/911/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(4 De atgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frén stindiga kommittén for humanlikemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Beslut 2008/911/EG ska dndras pd foljande sitt:

1. Bilaga I ska adndras i enlighet med bilaga I till det hdr be-
slutet.

2. Bilaga II ska édndras i enlighet med bilaga II till det har
beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 9 december 2009.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande

() EUT L 328, 6.12.2008, s. 42.
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BILAGA 1

I bilaga I till beslut 2008/911/EG ska féljande tvd dmnen inféras efter Calendula officinalis L.:

— "Echinacea purpurea (L.) Moench”

— "Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim”
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BILAGA 11

I bilaga II till beslut 2008/911/EG ska foljande inforas efter posten avseende Calendula officinalis L.:

"POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR ECHINACEA PURPUREA (L) MOENCH, HERBA RECENS

Vixtens vetenskapliga namn

Echinacea purpurea (L.) Moench

Vixtfamilj

Asteraceae

Vixtbaserat material

Rod solhatt, firsk ort

Trivialnamn péd det vixtbaserade materialet pd alla officiella EU-sprik

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): [Toa Exwvakeag g mopoupag

EN (English): purple coneflower herb

ES (espafiol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas
sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (frangais): parties aériennes fraiches d’échinacée
pourpre

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

LV (latvieu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
MT (malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezéwka purpurowa, $wieze ziele

PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas

RO (roménd): iarbd proaspitd de Echinacea, palaria soa-
relui

SK (slovencina): echinacea purpurovd, erstvd viat
SL (slovenscina): sveza zel $krlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, firsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

Pressaft och torkad pressaft fran firska blommande ovanjordiska delar

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Finns ¢j

Indikation(er)

Traditionellt vixtbaserat likemedel for behandling av smé, ytliga sar.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av 1angvarig anvindning.

Typ av tradition

Europeisk

Styrka

10-20 g/100 g pressaft eller motsvarande mingd torkad pressaft i flytande eller halvfasta beredningsformer.
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Dosering

Vuxna och barn éver 12 dr

Stryk ett tunt lager av salvan pd det angripna omrddet 2-3 gdnger dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 4r (se avsnittet "Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

Kutant bruk

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Ska inte anvindas mer dn 1 vecka per behandlingstillfille.

Om symtomen kvarstdr under anvindning av likemedlet bor man rddgora med lakare.

Annan information som ir nodvindig for siker anvindning

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot véxter i familjen Asteraceae (Compositac).

Varningar och forsiktighetsmdtt

Vid tecken pa hudinfektion bor man rddgéra med likare.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 dr eftersom det saknas tillrickliga data.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Det finns inga data om kutant bruk under graviditet och amning.

Produkter innehéllande Echinacea far inte appliceras pa brosten hos ammande kvinnor.

Effekt pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pad formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Biverkningar

Overkinslighetsreaktioner (lokala utslag, kontaktdermatit, eksem och angioddem pa lipparna) kan upptrida.

Frekvensen r okind.

Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptrader bér man rddgora med likare.

Overdosering

Inga fall av overdosering har rapporterats.
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POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.)
MAXIM., RADIX

Vixtens vetenskapliga namn

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Vixtfamilj

Araliaceae

Vixtbaserat material

Rysk rot

Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprik

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 (romdnd): Radicind 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

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Finfordelat vixtbaserat material for beredning av ortte
Flytande extrakt (1:1, 30-40 % [v/v] etanol)

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

Torrt extrakt (17-30:1, 70 % [v/v] etanol)

Torrt vattenextrakt (15-17:1)

Tinktur (1:5, 40 % [v/v] etanol)

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 korrigerad 6.0)
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Indikation(er)

Traditionellt vixtbaserat ldkemedel for behandling av symtom pa asteni, t.ex. trotthet och svaghet.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pd erfarenhet av langvarig anvandning.

Typ av tradition

Kinesisk, europeisk

Styrka

Erfordras ej

Dosering

Vuxna och barn over 12 ar

Vixtbaserade beredningar

Daglig dos

Finfordelat vixtbaserat material for ortte: 0,5-4 g

Beredning av te: 0,5-4 g finfordelat vixtbaserat material bereds till te med 150 ml kokande vatten.

Doseringsfrekvens: 150 ml teberedning bor delas upp i 1-3 doser, som tas under dagen.

Flytande extrakt: 2-3 ml

Torrt extrakt (28-70 % [v/v] etanol) motsvarande 0,5-4 g torkad rot

Torrt vattenextrakt (15-17:1): 90-180 mg

Tinktur: 10-15 ml

Den dagliga dosen kan delas upp i 1-3 doser.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar (se avsnittet "Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Ska inte anvindas under lingre perioder 4n 2 ménader per behandlingstillfille.

Om symtomen kvarstdr efter 2 veckors anvindning av likemedlet bor man rddgora med lakare.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen

Arteriell hypertension
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Varningar och forsiktighetsmdtt

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar eftersom det saknas tillrdckliga data.
Om symtomen forvarras under anvindning av lakemedlet bér man raddgora med ldkare.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Sikerheten under graviditet och amning har inte faststallts.

Eftersom tillrickliga data saknas rekommenderas inte anvindning under graviditet och amning.

Effekt pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Biverkningar

Somnloshet, irritabilitet, takykardi och huvudvirk kan férekomma. Frekvensen ér okand.

Overdosering

Inga fall av overdosering har rapporterats.”




