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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 9. december 2009

om andring af listen over droger, drogetilberedninger og sammensatninger heraf til brug i
traditionelle planteleegemidler

(meddelt under nummer K(2009) 9703)

(E@S-relevant tekst)

(2010/30/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler ('), serlig
artikel 16, litra f),

under henvisning til udtalelser fra Det Europaiske Leegemiddel-
agentur, udarbejdet af Udvalget for Plantelegemidler den
10. januar 2008 og den 6. marts 2008, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) »Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim« og
»Echinacea purpurea (L) Moench« opfylder kravene i
direktiv. 2001/83EF. »Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim.) Maxim« og »Echinacea purpurea (L.) Moench«
kan betragtes som droger, drogetilberedninger eller
sammensatninger heraf.

2 »Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim« og
»Echinacea purpurea (L.) Moench« ber derfor opferes pa

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

listen over droger, drogetilberedninger og sammensat-
ninger heraf til brug i traditionelle plantelegemidler i
bilag I til Kommissionens beslutning 2008/911/EF (?).

(3)  Beslutning 2008/911/EF ber derfor andres i overens-
stemmelse hermed.

(4)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Laegemidler —

VEDTAGET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

I beslutning 2008/911/EF foretages folgende andringer:

1) Bilag I endres i overensstemmelse med bilag I til nerve-
rende afgorelse.

2) Bilag 1I @ndres i overensstemmelse med bilag 1I til naerve-
rende afgorelse.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 9. december 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand

() EUT L 328 af 6.12.2008, s. 42.
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BILAG I

I bilag I til beslutning 2008/911/EF indsattes folgende to stoffer efter »Calendula officinalis L«

— »Echinacea purpurea (L.) Moenche

— »Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxime
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BILAG 1I

[ bilag II til beslutning 2008/911/EF indsettes folgende efter »Calendula officinalis Le:

»OPFORELSE PA FALLESSKABSLISTEN AF ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS

Plantens videnskabelige navn

Echinacea purpurea (L.) Moench

Botanisk familie

Asteraceae

Droge

Purpursolhat, urt

Drogens almindelige navn pd alle EU’s officielle sprog

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

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): TToa Exwakeag g mopoupdg

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

Drogetilberedning(er)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

LV (latvieu 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 (roméand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

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

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

Presset saft og terret, presset saft fra friske overjordiske plantedele i blomst.

Henvisning til Den Europziske Farmakopés monografi

Ikke relevant

Indikation(er)

Traditionelt planteleegemiddel til behandling af sma overfladiske sér.

Produktet er et traditionelt planteleegemiddel, som anvendes til de angivne indikationer, der udelukkende bygger pé lang

tids anvendelse.

Traditionens art

Europzisk

Naermere angiven styrke

10 til 20 g[100 g presset saft eller svarende til samme mangde torret presset saft i flydende eller halvfaste doserings-

former.
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Naermere angiven dosering

Unge over 12 dr, voksne, eldre

En lille smule salve smores pd det pigaldende omrdde 2-3 gange om dagen.

Bor ikke anvendes til bern under 12 ar (se punktet »Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugenc).

Administrationsvej

Til anvendelse pd huden.

Anvendelsens varighed eller eventuelle begransninger for anvendelsens varighed

M& hejst anvendes i en uge.

Sog lagehjalp, hvis symptomerne ikke forsvinder ved brugen af leegemidlet.

Eventuelle andre fornedne oplysninger om sikker anvendelse

Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det virksomme stof eller over for planter af Asteraceae- (Compositae-)familien

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Seg legehjalp, hvis der opstir tegn pa betendelse ved brugen af leegemidlet.

Bor ikke anvendes til bern under 12 &r, da der ikke er tilstraekkelig dokumentation for sikkerhed ved brug.

Interaktioner med andre legemidler og andre former for interaktion

Er ikke beskrevet.

Graviditet og amning

Der foreligger ingen oplysninger om anvendelse pd huden under graviditet og amning.

Produkter, der indeholder Echinacea, ber ikke smares péd brystet hos kvinder, der ammer.

Virkninger pd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

Der er ikke udfert undersagelser af virkningen pd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Bivirkninger

Der kan optreede overfelsomhedsreaktioner (lokalt udslet, kontakteksem, eksem og hevelse af leeber (angiogdem)).

Hyppigheden kendes ikke.

Seg legehjalp, hvis der opstir andre bivirkninger end de naevnte.

Overdosering

Der er ikke beskrevet tilfelde af overdosering.
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OPFORELSE PA FELLESSKABSLISTEN AF ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM,,
RADIX

Plantens videnskabelige navn

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Botanisk familie

Araliaceae

Droge

Russisk rod

Drogens almindelige navn pa alle EU’s officielle sprog

BG (bilgarski): eneyrepokok, Kope 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

Drogetilberedning(er)

Findelt droge til tilberedning af urtete
Flydende ekstrakt (1:1, etanol 30-40 % v/v)
Torret ekstrakt (13-25: 1, etanol 28-40 % v/v)
Torret ekstrakt (17-30: 1, etanol 70 % v/v)
Torret vandigt ekstrakt (15-17:1)

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

Henvisning til Den Europaiske Farmakopés monografi

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

Traditionelt planteleegemiddel til behandling af symptomer pé asteni, sdsom trecthed og kraftesloshed.

Produktet er et traditionelt planteleegemiddel, som anvendes til de angivne indikationer, der alene bygger pa lang tids
anvendelse.

Traditionens art

Kinesisk, europzisk

Neaermere angiven styrke

Ikke relevant

Naermere angiven dosering

Unge over 12 dr, voksne, eldre

Drogetilberedninger

Daglig dosis

Findelt droge som urtete: 0,5-4 g

Tilberedning af te: 0,5 til 4 g af findelt droge udtraekkes i 150 ml kogende vand.

Doseringshyppighed: 150 ml teudtraek ber deles i en til tre doser, som indtages i lobet af dagen

Flydende ekstrakt: 2-3 ml

Torrede ekstrakter (etanol 28-70 % v/v) svarende til 0,5-4 g torret rod

Torret vandigt ekstrakt (15-17:1): 90-180 mg

Tinktur: 10-15 ml

Den daglige dosis kan opdeles i en til tre doser.

Bor ikke anvendes til bern under 12 ar (se punktet »Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugenc).

Administrationsvej

Indtagelse gennem munden.

Anvendelsens varighed eller eventuelle begransninger for anvendelsens varighed

Ma hejst anvendes i 2 maneder.

Seg legehjalp, hvis symptomerne ikke er forsvundet efter to ugers brug af leegemidlet.

Eventuelle andre fornedne oplysninger om sikker anvendelse

Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det virksomme stof.

Arteriel hypertension.
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Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Bor ikke anvendes til born under 12 dr, da der ikke foreligger tilstrackkelige oplysninger.
Seg lagehjelp, hvis symptomerne forvaerres ved brugen af legemidlet.

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion

Er ikke beskrevet.

Graviditet og amning

Sikkerheden under graviditet og amning er ikke blevet pévist.

Da der ikke foreligger tilstrackkelige oplysninger, ber plantelagemidlet ikke anvendes under graviditet og amning.

Virkninger pd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner

Der er ikke udfert undersogelser af virkningen péd evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Bivirkninger

Sevnleshed, irritabilitet, hjertebanken og hovedpine kan forekomme. Hyppigheden kendes ikke.

Overdosering

Der er ikke beskrevet tilfelde af overdosering.




