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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/ 1658
z dnia 13 wrzes$nia 2016 r.

zmieniajgca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich
polaczefi do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 5747)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczegdlnosci jej art. 16f,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang w dniu 25 marca 2014 r. przez Komitet ds. Ziolowych
Produktéw Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z opinig Europejskiej Agencji Lekéw z 2008 r. Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim spelniat
wymogi okre§lone w dyrektywie 2001/83/WE jako substancja ziolowa, preparat ziolowy lub ich polaczenie
w rozumieniu tej dyrektywy i dlatego zostal wlaczony do wykazu substancji ziotowych, preparatéw i ich
pofaczen do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych, ustanowionego decyzja Komisji
2008/911/WE ().

(2) W ramach przegladu monografii i wpiséw do wykazu, celem zachowania ich trafnosci, Komitet ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych dokonal przegladu wpisu do wykazu dotyczacego Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim) Maxim i przyjgl opini¢ w sprawie zmiany tego wpisu w odniesieniu do nazwy substancji ziolowej
w niektérych jezykach urzedowych UE, sformulowan dotyczacych preparatéw ziotowych, aktualizacji odniesienia
do Farmakopei Europejskiej i aktualizacji niektorych informacji niezbednych do bezpiecznego stosowania, np.
przeglad przeciwwskazan. Niektore z tych zmian sa wynikiem aktualizacji formularza dla wpiséw do wykazu.
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Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/911/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

=

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgczniku I do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
(*) Decyzja Komisji 2008/911/WE z dnia 21 listopada 2008 r. ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych (Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42).
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ZAELACZNIK

W zalagczniku II do decyzji 2008/911/WE we wpisie dotyczacym Eleutherococcus Senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim.,
Radix wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w sekgji ,Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych UE” wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

a) po wyrazeniu ,FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng sibérien)” dodaje si¢, co nastgpuje:
,HR (hrvatski): Korijen sibirskog ginsenga”;

)

b) wyrazenie ,Viehojovcovy koreit” nastepujace po wyrazeniu ,SK (slovencina)” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,Koren
eleuterokoka”;

2) w sekgji ,Przetwor (przetwory) rodlinny(-e)” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wyrazenie ,Rozdrobniona substancja ziolowa do przygotowywania naparu” zastgpuje si¢ wyrazeniem
,Rozdrobniona substancja ziolowa”;

b) wyrazenie ,Wycigg plynny (1:1, etanol 30-40 % v/v)" zast¢puje si¢ wyrazeniem ,Wyciag plynny (DER 1:1,
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30-40 % (v/v)";

¢) wyrazenie ,Wyciag suchy (13-25:1, etanol 28-40 % v|v)” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,Wyciag suchy (DER 13-25:1,
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 28-40 % (v/v)";

d) wyrazenie ,Suchy wodny wyciagg (15-17:1)" zastepuje si¢ wyrazeniem ,Suchy wycigg wodny (DER 15-17:1)"

e) wyrazenie ,Nalewka (1:5, etanol 40 % v|v)” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,Nalewka (stosunek substancji ziolowej do
rozpuszczalnika 1:5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 40 % v/v)”;

3) w sekcji ,Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej” wyrazenie ,6.0” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,,7.0”;
4) w sekgji ,Rodzaj tradycji” wyrazenie ,Chiniska, europejska” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,Europejska, chifiska”;
5) w sekgji ,Moc” wyrazenie ,Nie dotyczy” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Zob. »Dawkowanie«”;
6) w sekcji ,Dawkowanie” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) skresla si¢ wyrazenie ,powyzej 12. roku zycia”;
b) wyrazenie ,Dawka dobowa” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Normalna dawka dzienna”;
¢) [nie dotyczy polskiej wersji jezykowej];
7) w sekgji ,Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) [nie dotyczy polskiej wersji jezykowej;
b) skresla si¢ wyrazenie ,Nadcisnienie tetnicze.”;
¢) zdanie ,Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych.” zastgpuje si¢ zdaniem ,Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na
brak odpowiednich danych.”;
d) Po zdaniu ,Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢, nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stluzby zdrowia.” dodaje si¢ zdanie ,W przypadku
nalewek i wyciagéw zawierajacych etanol nalezy umiesci¢ wlasciwe oznaczenie etanolu zgodnie z »Wytycznymi
w sprawie substancji pomocniczych na etykiecie i ulotce dla pacjenta w produktach leczniczych stosowanych
u ludzi.”;

e) tytul podsekeji ,Ciaza i laktacja” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,Plodno$¢, cigza i laktacja”;

po zdaniu ,Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas ciazy i laktacji.” dodaje
si¢ zdanie ,Brak dostepnych danych na temat wplywu na plodnosc.”;
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f) w podsekcji ,Dziatania niepozadane” po zdaniu ,Czesto$¢ wystepowania tych objawéw nie jest znana.” dodaje si¢
zdanie ,W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowa¢ si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.”;

g) po sekgji ,Przedawkowanie” dodaje si¢ podsekcje w brzmieniu:
,Szczegdtowe dane farmaceutyczne [jezeli sq niezbedne]

Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne Iub skuteczno$¢ produktu leczniczego, ktérych mozna oczekiwaé na podstawie diugotrwatego
stosowania i doswiadczenia [jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.”.
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