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Decision de la Comision de 9 de diciembre de 2009 por la que se modifica la lista de sustancias
y preparados vegetales y de combinaciones de estos para su uso en medicamentos
tradicionales a base de plantas [notificada con el numero C(2009) 9703] (Texto pertinente a
efectos del EEE) (2010/30/UE)

La Comision Europea,
Vistos el Tratado de la Unidn Europea y el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano @, y, en particular, su articulo 16
séptimo,

Vistos los dictdmenes de la Agencia Europea de Medicamentos, formulados el 10 de enero y el 6 de marzo
de 2008 por el Comité de medicamentos a base de plantas,

Considerando lo siguiente:

(1) «Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim» y «Echinacea purpurea (L.) Moench» cumplen
los requisitos establecidos en la Directiva 2001/83/CE. «Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.)
Maxim» y «Echinacea purpurea (L.) Moench» pueden considerarse sustancias y preparados vegetales o
combinaciones de estos.

(2) Por lo tanto, procede incluir «Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim» y «Echinacea
purpurea (L.) Moench» en la lista de sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de estos para su
uso en medicamentos tradicionales a base de plantas establecida en el anexo | de la Decision 2008/911/CE
de la Comisién @.

(3) Procede, por tanto, modificar la Decision 2008/911/CE en consecuencia.

(4) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité permanente de
medicamentos de uso humano.

Ha adoptado la presente decisién:

Articulo 1

La Decisién 2008/911/CE queda modificada como sigue:

1) El anexo | queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo | de la presente Decision.

2) El anexo Il queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo Il de la presente Decision.

Articulo 2
Los destinatarios de la presente Decisién seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de diciembre de 2009.
Por la Comisién
Gunter VERHEUGEN

Vicepresidente
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