L 207/28 Diario Oficial de la Unién Europea 10.8.2017

DECISIONES

DECISION DE EJECUCION (UE) 2017/1445 DE LA COMISION
de 8 de agosto de 2017

sobre el grupo de productos cuya accién principal prevista, basada en las proantocianidinas (PAC)
del ardndano rojo (Vaccinium macrocarpon), es prevenir o tratar la cistitis

[notificada con el nmiimero C(2017) 5341]

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios ('), y en particular
su articulo 13, apartado 1,

Vista la solicitud presentada por Francia en virtud del articulo 13, apartado 1, letra d), de dicha Directiva.
Considerando lo siguiente:

(1)  Francia ha solicitado a la Comisiéon de conformidad con el articulo 13, apartado 1, letra d), de la Directiva
93/42/CEE que decida que el grupo de productos cuya accién principal prevista, basada en las proantocianidinas
(PAC) del extracto de ardndano rojo (Vaccinium macrocarpon), es prevenir o tratar la cistitis, no encaja en la
definicién de producto sanitario establecida en el articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 93/42/CEE.

(2)  La definicién de producto sanitario establecida en el articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 93/42/CEE
indica, entre otras cosas, que un producto estd incluido en esa definicion si no ejerce la accién principal que se
desea obtener por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos.

(3)  La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) concluyd en su dictamen de 22 de julio de 2016 (3 que la accién
principal prevista del grupo de productos mencionado en el considerando 1 se ejerce probablemente por medios
farmacologicos, ya que los metabolitos de las PAC y otros constituyentes del ardndano rojo muestran muy
probablemente una actividad farmacoldgica y que un modo de accién mecdnico de las PAC es altamente
improbable.

(4)  El modo de accién mecdnico permitirfa considerar que el grupo de productos en cuestién entra en la definicién
de producto sanitario. Dado que dicho modo de accién es altamente improbable, ese grupo de productos no
debe considerarse producto sanitario.

(5)  Los resultados de un cuestionario distribuido en el Grupo de Expertos en Productos Sanitarios en noviembre de
2014 muestran que la mayorfa de los Estados miembros opina, sobre la base de sus conocimientos cientificos,
que este grupo de productos no debe considerarse producto sanitario.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 7,
apartado 1, de la Directiva 93/42/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El grupo de productos cuya accién principal prevista, basada en las proantocianidinas del extracto de ardndano rojo
(Vaccinium macrocarpon), es prevenir o tratar la cistitis, no encaja en la definicién de producto sanitario establecida en el
articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 93/42/CEE.

(') DOL169de12.7.1993,p. 1.

(*) Comité de Medicamentos de Uso Humano, dictamen cientifico para la DG Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes, Unidad
GROW D.4. «Tecnologia de la Salud y Cosméticos», sobre el principal modo de accién de las proantocianidinas destinadas a ser utilizadas
para prevenir y tratar las infecciones de las wvias urinarias, EMA[427414/2016, http:/[ec.curopa.eu/growth/tools-
databases/newsroom/cf[itemdetail.cfm?item_id=8684&lang=en.
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Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de agosto de 2017.

Por la Comision
Elzbieta BIENKOWSKA

Miembro de la Comisién
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