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DECYZJA KOMISJI
z dnia 9 grudnia 2009 r.

zmieniajagca wykaz substancji ro§linnych, przetworéw roSlinnych i ich zestawien do uzytku
w tradycyjnych ro$linnych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 9703)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/30/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac  Traktat o Unii Europejskiej i Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 16 lit. f),

uwzgledniajac  opinie Europejskiej Agencji Lekéw wydane
w dniu 10 stycznia 2008 r. i 6 marca 2008 r. przez Komitet
ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” oraz
oEchinacea purpurea (L.) Moench” sa zgodne z wymogami
ustanowionymi w dyrektywie 2001/83/WE. ,Eleuthero-
coccus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” oraz ,Echinacea
purpurea (L.) Moench” moga zosta¢ uznane za substancje
roélinne, przetwory roélinne i ich zestawienia.

(2)  Dlatego nalezy wiaczy¢ ,Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim.) Maxim” oraz ,Echinacea purpurea (L.) Moench” do
wykazu substancji roélinnych, przetworéw roslinnych

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

i ich zestawien do uzytku w tradycyjnych ro$linnych
produktach leczniczych, ustanowionego w zalaczniku
I do decyzji Komisji 2008/911/WE (3).

(3) Nalezy  zatem  odpowiednio  zmieni¢  decyzje

2008]911/WE.

4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w zalagczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem I do niniejszej decyzji;

2) w zalaczniku 1  wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem II do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 grudnia 2009 r.
W imieniu Komisji

Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

() Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42.
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ZALACZNIK 1

W zalgczniku 1 do decyzji 2008/911/WE po ,Calendula officinalis L” dodaje si¢ nastgpujace dwie substancje:

— ,Echinacea purpurea (L.) Moench”,

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

W zalaczniku 1T do decyzji 2008/911/WE po pozycji odnoszacej si¢ do ,Calendula officinalis L” dodaje si¢ pozycje

w brzmieniu:

,WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY ECHINACEA PURPUREA (L) MOENCH, HERBA
RECENS

Nazwa naukowa rosliny

Echinacea purpurea (L) Moench

Rodzina botaniczna

Asteraceae

Substancja ro$linna

Ziele jezowki purpurowej

Powszechna nazwa substangji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (balgarski): myprypua exuHariesi, mpeceH CTpbK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): Toa Exwakeag e mopoupdc

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

Przetwor (przetwory) roSlinny(-e)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eziuoliy Zolé

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

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezéwka purpurowa, Swieze ziele

PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas

RO (romand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

SK (slovencina): echinacea purpurovd, Cerstvd viiat
SL (slovensCina): sveza zel $krlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, firsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

Wyciskany sok oraz suchy wyciskany sok ze $wiezych, kwitnagcych nadziemnych czesci rosliny.

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Nie dotyczy

Wskazanie(-a)

Tradycyjny produkt leczniczy rodlinny do leczenia niewielkich, powierzchownych zranient skéry.

Produkt ten jest tradycyjnym ro§linnym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okreslonych wskaza-

niach wylacznie na podstawie dlugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradydji

Europejska

Moc

10 do 20 g/100 g wyciskanego soku lub réwnowazna ilo$¢ suchego wyciskanego soku w plynnej lub pélstatej postaci

leku.
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Dawkowanie

Mtodziez powyzej 12 lat, dorosli, osoby starsze

Malg ilo§¢ masci natozy¢ na chorobowo zmieniony obszar 2-3 razy dziennie.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu u dzieci ponizej 12. roku zycia (zob. «Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowaniay).

Droga podania

Podanie na skore.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczjce czasu stosowania
Nie uzywaé produktu leczniczego dluzej niz przez tydzien.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoci dotyczgce stosowania

Jezeli wystapia objawy zakazenia skéry, nalezy skorzysta¢ z porady lekarskiej.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpiecznego stosowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie ma dostepnych danych na temat stosowania preparatu na skor¢ w czasie ciazy i laktacji.

Produktéw zawierajacych jezowke nie nalezy stosowal na piersiach kobiet karmigcych.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzgdzert mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badafi nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (miejscowe zaczerwienienie, kontaktowe zapalenie skory, wyprysk lub obrzgk naczy-
nioruchowy warg).

Czgsto$¢ wystepowania tych reakgji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakgji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
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WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET
MAXIM.) MAXIM., RADIX

Nazwa naukowa rosliny

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Rodzina botaniczna

Araliaceae

Substancja ro$linna

Korzen eleuterokoka

Powszechna nazwa substancji ro$linnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (balgarski): eneyrepokok, Kopen 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

Przetwor (przetwory) ro$linny(-e)

Rozdrobniona substancja ziolowa do przygotowywania naparu.
Wyciag plynny (1:1, etanol 30-40 % v/v)

Wyciag suchy (13-25:1, etanol 28-40 % v/v)

Wycigg suchy (17-30:1, etanol 70 % v[v)

Suchy wodny wyciag (15-17:1)

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

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (ref.: 01/2008: 1419 zmienione 6.0)
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Wskazanie(-a)

Tradycyjny roslinny produkt leczniczy do stosowania w przypadku objawow takich jak zmeczenie i ostabienie.

Produkt ten jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okre§lonych wskaza-
niach wylacznie na podstawie dlugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradydji

Chinska, europejska

Moc

Nie dotyczy

Dawkowanie

Mtodziez powyzej 12. roku zycia, dorosli, osoby starsze

Przetwory ro$linne

Dawka dobowa

Rozdrobniona substancja roélinna jako napar: 0,5-4 g

Przygotowanie naparu: 0,5 do 4 g rozdrobnionej substancji roélinnej do przygotowania naparu w 150 ml wrzacej wody.

Czgsto$¢ dawkowania: 150 ml naparu nalezy podzieli¢ na jedng do trzech dawek przyjmowanych w ciagu doby.

Wycigg plynny: 2-3 ml

Wyciagi suche (etanol 28-70 % v/v) odpowiadajace 0,5-4 g suchego korzenia

Suchy wodny wyciag (15-17:1): 90-180 mg

Nalewka: 10-15 ml

Dawka dobowa moze by¢ podzielona na jedna, dwie lub trzy dawki.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia (zob. ponizej «Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania).

Droga podania

Podanie doustne

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania

Nie przyjmowal dluzej niz przez 2 miesigce.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez okres ponad 2 tygodni, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.

Nadci$nienie tetnicze.
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Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazddw mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ bezsennos¢, drazliwosé, tachykardia i bole glowy. Czgsto$¢ wystgpowania tych objawdw nie jest znana.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.”




