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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. liepos 28 d.

i§ dalies keiCiantis augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams
vaistams, sgrasa

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 5804)

(Tekstas svarbus EEE)
(2010/28/EB)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (1), ypac j jos 16 straipsnio f

dalij,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiiros nuomones, kurias
2008 m. sausio 10 d. ir 2008 m. kovo 6 d. suformulavo
Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1) Calendula officinalis L (vaistiné medetka) ir Pimpinella
anisum L (anyziné oziazolé) atitinka  direktyva
2001/83/EB nustatytus reikalavimus. Calendula officinalis
L ir Pimpinella anisum L gali bati laikomi augalinémis
(Zolinémis) medziagomis, augaliniais preparatais ir (arba)
jy deriniais.

(2)  Todél tikslinga Calendula officinalis L ir Pimpinella anisum L
jtraukti | augaliniy medziagy, preparaty ir jy deriniy,
naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sarasa,
pateikiamg ~ Komisijos sprendimo 2008/911/EB I
priede (2).

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
OL L 328, 2008 12 6, p. 42.

(3)  Todél reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti Sprendima
2008/911/EB.

(4 Siame sprendime numatytos priemonés atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sprendimas 2008/911/EB i§ dalies keiciamas taip:
1. T priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo I prieda.
2. 1I priedas i dalies kei¢iamas pagal Sio sprendimo II prieda.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2009 m. liepos 28 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas
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I PRIEDAS

| Sprendimo 2008/911/EB I prieda jterpiama:

— ,Calendula officinalis L* jterpiama prie§ Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (paprastasis pankolis, vaisius),

— ,Pimpinella anisum L* jterpiama po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. Dulce (Miller) Thellung (saldusis pankolis,
vaisius).
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II PRIEDAS

[ sprendimo 2008/911/EB 1II priedg jterpiama:

,Calendula officinalis L jterpiama prie§ Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (paprastasis pankolis, vaisius)

JTRAUKIMAS | BENDRIJOS SARASA CALENDULA OFFICINALIS L

Mokslinis augalo pavadinimas
Calendula officinalis L.

Botaniné Seima

Asteraceae

Augaliné medZiaga

Medetky Ziedai

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

BG (balgarski): Hesen, wupsir

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinikd): Avdog kahévtouhag
EN (English): Calendula flower

ES (espafiol): Flor de caléndula

ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehidkukan kukka
FR (francais): Souci

HU (magyar): A koromvirdg virdga

IT (italiano): Calendula fiore

Augalinis (-iai) preparatas (-ai)

LT (lietuviy kalba): Medetky Zziedai
LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (roménd): Floare de gilbenele (calendula)
SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
IS (islenska): Morgunfra,blém

NO (norsk): Ringblomst

A. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1), ekstrahentas: 40-50 % (v/v) etanolis
B. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1,8-2,2), ekstrahentas: 40-50 % (v|v) etanolis
C. Tinktara (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:5), ekstrahentas: 70-90 % (v/v) etanolis

Nuoroda | Europos farmakopéjos monografija

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

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, naudojamas nestipriy odos uzdegimy (pavyzdziui, nudegimy nuo saulés) simptomi-
niam gydymui ir nedideliy Zaizdy gijimo skatinimui;

b) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipraus burnos ertmés ar gerklés uzdegimo simptominiam gydymui.

Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be iSimciy pagristas ilgalaikiu vartojimu.
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Tradicijos apibiidinimas
Europos

Nustatytas stiprumas

3

7Zr. grafg ,Nustatytas dozavimas".

Nustatytas dozavimas

Augaliniai preparatai:

A. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1)
Pusiau skysto dozavimas: kiekis, atitinkantis 2-10 % augalinés medziagos

B. Skystasis ekstraktas (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:1,8-2,2)
Pusiau skysto dozavimas: kiekis, atitinkantis 2-5 % augalinés medziagos

C. Tinktira (augalinés medziagos ir ekstrakto santykis 1:5)

Naudojant kompresams, atskiesti ka tik uzvirintu vandeniu ne mazesniu kaip 1:3 santykiu.

Pusiau skysto dozavimas: kiekis, atitinkantis 2-10 % augalinés medziagos.

Gerklés arba burnos ertmés skalavimui vartojamas 2 % tirpalas.

2—4 kartus per dieng

a) Indikacija

Jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama (Zr. grafa ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir
atsargumo priemonés”).

b) Indikacija

Jaunesniems nei 12 mety amzZiaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triiksta duomeny (Zr. grafg ,Ispéjimas dél
vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Vartojimo budas

[Sorinis ir burnos gleivinei.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas
Kompresai: nuimti po 30-60 minuciy.

Visi augaliniai preparatai: jei vartojant §j vaista simptomai per savaite nei§nyksta, reikia pasitarti su gydytoju arba
kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas Asteraceae (Compositae) Seimos augalams.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

a) Indikacija

Jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triksta duomeny.
b) Indikacija

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes tritksta duomeny.

Atsiradus odos infekcijos pozymiy, bitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezidros specialistu.
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Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra jokiy duomeny apie vaisto saugumga nésciosioms ir maitinancioms kritimi.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti né§tumo ir maitinimo kriitimi laikotarpiu.

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius

Neaktualu.

Nepageidaujamas poveikis

Alerginé odos reakcija. Daznis neZinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiSkiniy, reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitros

specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.”

LPimpinella anisum L* jterpiama po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (saldusis pankolis,

vaisius)

»JTRAUKIMAS ] BENDRIJOS SARASA PIMPINELLA ANISUM L

Mokslinis augalo pavadinimas
Pimpinella anisum L.

Botaniné Seima

Apiaceae

Augaliné medZiaga

Anyzinés oziazolés vaisiai

Bendrinis augalinés medZiagos pavadinimas visomis oficialiosiomis ES kalbomis

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 (frangais): Anis (fruit d’)
HU (magyar): Anizsmag

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

LT (lietuviy kalba): AnyZinés oziazolés vaisiai
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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Augalinis (-iai) preparatas (-ai)
Dziovinti anyZinés oziazolés vaisiai, smulkinti arba trinti
Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacija (-os)

a) Tradicinis augalinis vaistas, skirtas nestipriy spazminiy virskinamojo trakto sutrikimy (taip pat viduriy patimo ir
dujy kaupimosi) simptominiam gydymui;

b) tradicinis augalinis vaistas, palengvinantis atsikos¢jimg persalus.
Tai tradicinis augalinis vaistas, vartotinas nurodytoms indikacijoms gydyti, ir be i$imciy pagristas ilgalaikiu vartojimu.

Tradicijos apibiidinimas

Europos

Nustatytas stiprumas

7Zr. grafa ,Nustatytas dozavimas".

Nustatytas dozavimas

Vyresniems nei 12 mety amZiaus paaugliams, suaugusiesiems, vyresnio amZiaus Zmonéms:
a) ir b) indikacijos

Augaliné arbata, paruosta i§ 1-3,5 g nesmulkinty arba (ka tik (*)) susmulkinty ar trinty anyZinés oZziaZolés vaisiy,
uzplikyty 150 ml verdancio vandens.

Gerti tris kartus per dieng.

Jaunesniems nei 12 mety amzZiaus vaikams vartoti nerekomenduojama (zr. grafg ,Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir
atsargumo priemonés®).

Vartojimo biidas

Oralinis.

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmeés ribojimas

Nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, batina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specia-
listu.

Kita saugiam vartojimui biitina informacija
Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba Apiaceae (Umbelliferae) Seimos augalams (kmynams, salierams, kalend-
roms, krapams ir pankoliams) arba anetolui.

Ispéjimas dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 12 mety amziaus vaikams vartoti nerekomenduojama, nes triiksta atitinkamy duomeny saugumui
jvertinti.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir maitinimo kriitimi laikotarpis

Néra duomeny apie anyzinés oziazolés vaisiy poveikj nés¢iosioms.
Nezinoma, ar anyzinés oZziaZolés vaisiy sudedamosios medziagos issiskiria su motinos pienu.

Nesant pakankamai duomeny, nerekomenduojama vartoti né§tumo ir maitinimo kriitimi laikotarpiu.
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Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrenginius
Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius netirtas.
Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireiksti odos arba kvépavimo organy sistemos alerginé reakcija anyZinés oZiazolés vaisiams. Daznis nezinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty Salutiniy reiSkiniy, reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros
specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.

(*) Pareiskéjai, ketinantys ruosti smulkintus arba trintus anyzinés oziazolés vaisius komercinéms reikméms, privalo
atlikti atitinkamy eteriniy aliejy komponenty sudéties stabilumo tyrima.




