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PELILIEHME HA KOMUCUATA

ot 28 rwm 2009 romuna

3a USMEHEHME Ha CIMCBKA HAa PAaCTUTEIIHM BELIECTBA, NMpenapatm u KOM6I’IH&IIMM OT TAX 3a U3IOJI3BaHE B
TPagTULIMOHHU PACTUTEITHU JICKAPCTBEHU NMPOTYKTH

(nomuguyupano nod nomep €(2009) 5804)

(TekcT ot 3HaueHue 3a EWII)

(2010/28/EO)

KOMUCHATA HA EBPOIEMCKUTE OBLIHOCTH,
KaTo B3e mpemsui [JoroBopa 3a ch3masare Ha EBpomelickata oOLHOCT,

karo B3e npemsun Hupekrusa 2001/83/EO ma Espomeiickus
napinamedT 1 Ha Coera or 6 noemspyu 2001 r. 3a yTBbpKIaBaHE
Ha Kogekc Ha OOWHOCTTA OTHOCHO JIEKAPCTBGHM IPOIYKTH 3a
xyMaHHa ynotpe6a (1), 1 mo-crenmanHo wieH 16, 6yksa e) OT Hes,

KaTo B3¢ NPEIBUI CTAHOBMIIATA HAa EBpomeiickata areHums 1o Jekap-
crBata, popmymmpany Ha 10 suyapn 2008 1. n 6 mapr 2008 r. ot
Komurera 1o pacTutenHuTe EKapcTBEHN IPOIYKTH,

KaTto uMMa Inpensuf, ue:

(1) Calendula officinalis L u Pimpinella anisum L otrosapsir Ha
M3NUCKBaHMATA, mocoueHn B [lupekrmsa 2001/83[EO.
Calendula officinalis L u Pimpinella anisum L morar ma ce
CYUMTAT 3a PACTUTENIHM BEIIECTBA, PACTUTENIHM IpENapaTi M
KOMOMHALMM OT THX.

(2)  CrnenosatenHo ¢ wuerechobpasHo Calendula officinalis L u
Pimpinella anisum L na ObIarT BKIIOYEHM B CIMCBKA HA
PACTUTETHM BelIECTBA, MpenapaT M KOMOMHAuMM OT TAX 3a
M3NON3BAHE B  TPANMUMOHHM  PACTUTENIHM JIeKapCTBEHM
MPOIYKTH, YCTAHOBeH B mpuioxeHnme | kbM Pewenue
2008/911/EO na Kommcusira or 21 noemspu 2008 r. (%).

(3)  Pemenme 2008/911/EO cmemsa ma GOboe  CHOTBETHO
M3MEHEHO.

() OB L 311, 28.11.2001 r., ctp. 67.
() OB L 328, 6.12.2008 r., ctp. 42.

(4) Mepkure, npemsuueHM B HACTOALIOTO peEIIEHME, €a B ChOT-
BETCTBUE CbC CTaHOBMUIETO Ha [lOCTOAHHMSA KOMMTET IO
JIeKapCTBeHNUTe MIPOMYKTH 33 XyMaHHa ymoTpeda,

[IPUE HACTOAUIOTO PELIEHME:

Unen 1

Pewerye 2008/911/EO ce m3MeHsl, KakTo CIielBa:

1. HPMHO}I(CHMC I ce u3MeHs1 B CHOTBETCTBME C NpuiioxeHne [ kM
HaCTOAIIOTO pEIIEHME.

2. Ipunoxenne II ce uamens B cbotBercTBUE C NpUoxeHue II KbM
HACTOSLIOTO peIleHMeE.

Unen 2

Anpecam Ha HAaCTOALIOTO pelIeHyeE Ca IbpXKaBUTE-UJIEHKIL.

CpcraBeHo B bprokcen Ha 28 romm 2009 romusa.

3a Komucuama
Giinter VERHEUGEN

3amecmnur-npedcedamen
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TTPUJIO2KEHME 1

B npunoxenye | kbm Pemerne 2008/911/EO ce moGasst CIEQHMAT TEKCT:

— ,Calendula officinalis L“ ce mo6ass npegu Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (ropumso pesewe, o)

— ,Pimpinella anisum L* ce noGass cnen Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (cnanko pesene,
T10fT)
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TIPMITOKEHME 11
B npunoxenue II koM Pemenne 2008/911/EO ce no0aBsi CIIETHUST TEKCT:
— ,Calendula officinalis L ce mobass mpemn Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (ropumso pesee, mom)

»BBBEXTIAHE B CIIMCbKA HA OBUIHOCTTA HA CALENDULA OFFICINALIS L
Hayuno HamMeHOBaHMe Ha pacTeHMETO

Calendula officinalis L.

BboraHnuecko ceMeicTBO

Asteraceae

PacTurenHo BemecTBo

Hesen, ussr

O6l.ll01'lpl/leT0 HaIME€HOBaHM€ Ha PacTUTETHOTO BELIECTBO Ha BCUYKM o(lmuuam-m e3uuu Ha EC

BG (balgarski): Hesen, wupsir LT (lietuviy kalba): Medetky Zziedai
CS (Cestina): Mésickovy kvét LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
DA (dansk): Morgenfrueblomst MT (malti): Fjura calendula

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten NL (nederlands): Goudsbloem

EL (ellinikd): Avdog kahévtouhag PL (polski): Kwiat nagietka

EN (English): Calendula flower PT (portugués): Flor de caléndula

ES (espaifiol): Flor de caléndula RO (roménd) Floare de gilbenele (calendula)
ET (eesti keel): Saialilledisik SK (slovencina): Nechtikovy kvet

FI (suomi): Tarhakehidkukan kukka SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
FR (francais): Souci SV (svenska): Ringblomma, blomma
HU (magyar): A koromvirdg virdga IS (islenska): Morgunfrii,blom

IT (italiano): Calendula fiore NO (norsk): Ringblomst

PacTutenam npenaparu

A. TeueH eKCTpakT (OTHOLICHME porajekcrpakt 1:1), pasrBopuren 3a ekcrpakuus: eranon 40—50 % (06./06.)
B. TeueH eKcTpakT (oTHOWIeHMe Hporajekcrpakt 1:1,8—2,2), pastopuren 3a excrpakuyst: eraHon 40—50 % (06./00.)
B. TunkTypa (OTHOMIEHNME [IpOra/eKCTpakT 1:5), pasTopuren 3a eKcrpakuus: eraHon 70—90 % (06./00.)

Monorpadus 3a cipaska ot EBpomeiickata gapmakomnest

Calendula flower — Calendulae flos (01/2005:1297)

Toka3anme(st)

a) TpaHI/IHI/lOHCH pacTuTeseH JICKapCTBEH MPOMYKT 3a CUMIITOMAaTUYHO JICUEHNE Ha JIEKM KOXKHU Bb3NaJICHMSA (KaTO CITbHYEBO
Msrapsme) M KaTo TIOMOLIHO CPeNCTBO IIPM JIEKM HapaHsABaHUA.

6) Tpa]]VIII]/IOHCH pacTUTENEH JIEKapCTBEH MPOIYKT 3a CHMMITOMATUYHO JICUEHME Ha JIEKM Bb3MAIICHMA B yCTaTa MM TbPIIOTO.

[IpomyKTHT MpeNCTaB/IsBa TPAIMLMOHEH pPACTUTENICH JIEKAPCTBEH IPOLYKT, MpEHA3HAueH 3a yNoTpeba NpH MOCOYEHN
I0KA3aHMsl, HA OCHOBAHMS €IMHCTBEHO Ha MPOIBIIKUTEIHATA yroTpela.



16.1.2010 r. OdnimaneH BecTHNK Ha EBponeiickns cpro3 L 11/15

Bup, Tpapmums

Esponeiicka

YcraHoBeHa KOHIIEHTpauusa

Bx. ,YcTaHOBeHa J03MpOBKa“.

YcraHoBeHa T03MpOBKa

Pactirennn npenaparn:
A. TedeH ekcTpakT (OTHOLIEHME [porajekcTpakT 1:1)

B momyTBbpaa JekapcTBeHa GOpMa: KOITMYECTBO, eKBUBAIECHTHO Ha 2—10 % pacTUTETIHO BEwecTBO
B. TeueH ekcrpakT (oTHOWEHME apora/ekcrpakr 1:1,8—2,2)

B nonyrebpna siekapcTBeHa GopMa: KONMUECTBO, €KBUBATICHTHO Ha 2—5 % PACTUTEIIHO BELLECTBO
B. Tumnkrypa (oTHOwIEHME AporajeKcTpakT 1:5)
B kommpecu, paspefeH B ChOTHOIIEHME Hail-Manko 1:3 ¢ mpscHO cBapeHa Bopma.
B nonyTebpra nekapcTBeHa GopMa: KOMMYECTBO, eKBUBATICHTHO Ha 2—10 % pacTMTESHO BELIECTBO.
3a raprapa uiaM M3MiuakBaHe Ha ycrata — 2 % pasTBOp.
2 10 4 IBTM THEBHO
[lokasauue a)

He ce npenopbusa yrnorpe6a npy feua mox 6 roguuu (BX. no-moiny ,Crenyanay npegynpekieHus U IpenradHi MepKu mpu
ynorpeba“).

Tokasanue 6)

He ce mpenopbuBa ymoTpe6a mpy fela mom 12 rommHM, Thil KAaTo HAMA ONMT OT MpakTMKata (BX. mo-momy ,Crenyanau
IpedynpeueHus M NpednasHu MepKu Ipyu ynorpeba“).

ITbT Ha BbBeXIaHe

3a mpuilaraHe BbPXY KOXaTa M OPOMYKO3HO NPUIIOKEHME.

TIpOXbIKMTENTHOCT HA yNoTpeOaTa MM OrpaHMYeHus] BbPXy NMPOXBIKMTETHOCTTA Ha ymorpebara

Kommpecn: pa ce orcrpanssa cnen 30—60 munyTis.

Bcunukn pacTuTenHy mpenapari: ako CUMITOMUTE HE M34€3HAT 10 €1Ha CEIMMUIIA OT Ha4aJIoToO Ha yHOTpC6aTa Ha JIeKapCTBEHMs
NpoOyKT, TpH6Ba l1a ce NOoTbpCU KOHCYyNTallus C JIEKap Ui KB&II]/[(l)I/III]/IpaHO MEIMUMHCKO JIMLE.

HOpyra uadopmaums, Heobxoguma 3a OesomacHata ymorpeda
IIpomusonorasanus

CBPBXUYBCTBUTESTHOCT KbM TNPEICTaBUTENM OT ceMeiicTBo Asteraceae (CroxKHOLBETHM).

Cneyuantu npedynpeskOenud U npednasiu mepru npu ynompeoa

[okazaune a)

He ce npenopbusa yrorpeGa npy fela Moi 6 TOMMHM, Thil KATO HSMa OIMT OT MPAKTUKATA.
Tokasannue 6)

He ce mpenopsusa ynorpeGa mpy meua mox 12 rogmHu, Thit KaToO HSIMa OMMT OT MPAKTMKATa.

AKo ce HAOMIOABaT MPU3HALM HA KOXHO Bb3NaneHye, TpsiOBa 1@ ce MOTHPCU KOHCYNTAWWs C JIeKap WM KBaIUQUUUPAHO
MEIMLMHCKO JIMLE.
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Bsaumodeiicmeus ¢ Opyzu erapcmeenu npodyrmu u Opyzu dopmu Ha e3aumodeiicmetie

He ca cpobuienm.

Epe/neunocm U Rep/mexHe

He e ycraHoBeHa Ge3omacHocTta npyu ynorpeba mo Bpeme Ha OPeMEHHOCT M KbpMEHe.

l'lopam/[ Jirca Ha JOCTaThbUHO JAaHHM HE Ce IpernopbyuBa yHOTp€6a 110 BpEME Ha 6p€MCHHOCT " KbpPMEHE.

Edermu espxy cnocobHocmma 3a wodupare u pabomama ¢ MawuHu

Henpuoxumo.

Heskenanu pearyuu

CCH3M6V[HIA33HI/I5{ Ha koxara. C HemsBecTHa YecToTaTa.

AKO HACTBILT JAPYTM HEXENAHVM Peakiy, HEOMMCAHNM MO-Tope, TPsiGBa [a ce MOTbPCH KOHCYNTALMS C JIeKap MM KBanmdu-

LMPaHO MEOMUMHCKO JIMILIE.

Tpedosupane

He ca cpobuienn ciyuay Ha mpemosupane.”

LPimpinella anisum L* ce mo6ass cnen Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (cnanko pesete,

TIIOf)

»BbBEXKIAHE B CIIMCbKA HA OBILIHOCTTA HA PIMPINELLA ANISUM L

Hay‘[HO HaMeHOBaHUE Ha pPacCTeHUETO

Pimpinella anisum L.

BboTraHnuecko ceMecTBO

Apiaceae

PacTurenHo BemecTBo

AHacoH, MIof

OO0LonpPNeTO HANMEHOBAHME HAa PACTUTETHOTO BEINECTBO HA BCMUKM odmumanuu e3uum Ha EC

BG (balgarski): Anaco, mion
CS (Cestina): Anyzovy plod
DA (dansk): Anisfre

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): Mhuxavico

EN (English): Aniseed

ES (espafiol): Fruto de anis
ET (eesti keel): Aniis

FI (suomi): Anis

FR (francais): Anis (fruit d’)
HU (magyar): Anizsmag

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto

LT (lietuviy kalba): Anyziy séklos
LV (latviesu valoda): Anisa séklas
MT (malti): Frotta tal-Anisi

NL (nederlands): Anijsvrucht

PL (polski): Owoc anyzu

PT (portugués): Anis

RO (romand): Fruct de anason
SK (slovencina): Anizovy plod

SL (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
SV (svenska): Anis

IS (islenska): Anis

NO (norsk): Anis
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PacTurenan npenaparu

M3cylmen aHacoH, CTPUT Ha NpaX WIM CYYKaH

MoHorpadus 3a cupaska ot EBpomeiickara dapmakomnes

Anisi fructus (01/2005:0262)

IlokazaHue(st)

3.) Tpa]l]/lLll/lOHeH pacTuTeNIeH JIEKApCTBEH IIPOAYKT 3a CUMITOMATMYHO JICYEHME HA JIEKM CIIa3MaTM4YHM CTOMALUIHO-YPEBHU
OIUIaKBaHMs, BKIIIOUMTEIIHO IIOJYBaHE U METCOPU3BM.

6) Tpa]l]/lLII/IOHCH PacTUTEIIEH JIEKapCTBEH NPOIYKT, MBIOJI3BAH KATO OTXPAayBalllo CPEICTBO 3a KallNIA, CBbp3aHa C MPOCTyHa.

TIponyKThT MNpelCcTaB/sBa TPAIMUMOHEH PACTMTEIEH JIeKAPCTBEH MPOIYKT, NpefHA3HAauYeH 3a ymoTpeba IpyM MOCOYEHN
TOKA3aHVs, HA OCHOBAHMS €IMHCTBEHO HA NPOIBIIKMTENIHATA yroTpela.

Bup Tpapuums

Esponericka

YcTaHOBeHa KOHIIEHTpauus

Bx. ,YcTaHOBeHa [103MpOBKA“.

YcraHoBeHa T03MpOBKa

FOnow Had 12-200uwina 8s3pact, 6e3pacmHl, Xopa 6 CMApUecRa 8e3pacm:
Tokasauns a) u 6)

1 mo 3,5 g e i (mpsicHO (¥)) CTPUTH HA Mpax WM CYyKaHM IUTONOBe OT aHacoH B 150 ml Bpsima Bopa nox gopmara Ha
OunKoB yait

3 mBTU THEBHO

He ce npenopbusa yrorpeba npu meua nom 12 roguuu (BX. Touka ,Crenyuanay NpeaynpexueHus W NpenasHn MepKu Ipu
ynorpe6a“).

ITbT Ha BbBEXIaHe

[lepopanno npumnoxenne

IIponBIKMTETHOCT HA YNOTpeGaTa MM OrpaHMYeHMs] BBPXY IPONBIKMTEHOCTTA Ha ymorpedara

Ha He ce mpuema Ioseue oT 2 cenMMIIN.

AKO CHMIITOMMTE He M3Ye3HAT [0 BpeMe Ha yroTpe0aTa Ha JIeKApCTBEHMS NPOAYKT, TpsOBa 1a ce MOThPCH KOHCYNTALMS C
JeKap MM KBAMMQUIMPAHO MEMIMHCKO JINIE.

Hpyra undopmauus, Heobxoguma 3a GesomacHara ymorpeba
ITpomusonorasanug

CBpPBXUYBCTBUTEIIHOCT KbM AKTMBHOTO BellectBO, KbM Apiaceae (Umbelliferae) (kmmmoH, uenmmsa, KOpuaHmpp, KOImbp M
pe3eHe) MM KbM aHETOIL.

Cneyuantu npedynpeskOenus U npednasiu mepru npu ynompeoa

Hopanm JIMICa Ha OOCTAaTBbYHO HAHHM 3a OLICHKA Ha 6e30macHOCTTa He ce npenoppusa yn0Tpe6a npyn gena o 12 romuHm.

Bsaumodeiicmeus ¢ Opyzu AerapcmeeHy npooyrmu u Opyzu gopmu Ha 63aumodeiicmeue

He ca chobuienm.

BpemenHocm u RepmeHe

HsiMa manHm 3a yHOTp€6aTa Ha aHaCoOH Ipu 6peMCHHI/I TTAMEHTKN.
He e u3BecTHO fanmym ChCTaBKMTE HA AHACOHA Ce€ OTIENIAT B KbpMarTa.

TMopamu nuica Ha NOCTATBYHO JAHHM HE Ce NPENopbuBa ynorpeba mo Bpeme Ha OPeMEHHOCT M KbpMeHe.
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Eermu espxy cnocobHocmma 3a woupate u pabomama ¢ Mawiunu

He ca npoBexnaHu npoyusaHusi 3a eQeKTuTe BHPXY CMOCOOHOCTTA 38 wOupaHe 1 paboTata C MaLIMHIL.

Heskenanu pearyuu

Morar ma HacTbIsT AJIEprMvHM peakumy KbM aHaCOHA, KOUTO Oa 3aCErHaT KOxKaTa MM IMXdTeTHaTa CUCTEMaA. Te3n peakuum ca
C HEM3BECTHA 4YE€CTOTA.

AKO HACTBIIAT Ipyrn HEXeENaHM peaknuu, HEONMCaHu I0-rope, Tp}I6Ba J1a C€ KOHCYJITMpAaTe C JIeKap MIn KBaJ’[I/I(l)]/[HI/IpaHO
MEOMIMHCKO JINAIIE.

Ipedosupane

He ca cboOuienn cityyau Ha Hpefo3upaHe.

(*) Hp]/[ NPUTOTBSAHE Ha CTPUT HA NpaxX MM CUyKaH aHACOH 3a TbPrOBCKM ILIENN 3asABUTEIIAT TpH6Ba J1a M3BBPIIN TIOOXOMALIO
M3INNUTBAHE Ha CTa6I/IHHOCTTa, CBbP3aHO CbC CbObPXKAHMETO Ha €TEPUUHU Macma.”




