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KOMISIJAS LEMUMS
(2009. gada 28. jiilijs),

ar ko groza tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparitu un to
kombinaciju sarakstu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2009) 5804)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/28EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaganas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas
16.f pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiras atzinumus, ko 2008. gada
10. janvari un 6. marta izstradajusi Augu izcelsmes zalu komi-
teja,

ta ka:
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Calendula officinalis L un Pimpinella anisum L atbilst
prasibam, kas izklastitas Direktiva 2001/83/EK. Calendula
officinalis L un Pimpinella anisum L var uzskatit par augu
izcelsmes vielam, preparatiem un to kombinacijam.

Tapéc Calendula officinalis L un Pimpinella anisum L ir
jaieklauj to augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombi-
naciju saraksta, kas lietojamas tradicionalajas augu
izcelsmes zales, kuras minétas Komisijas Lémuma
2008/911[EK (%) T pielikuma.

Tade] attiecigi jagroza Lémums 2008/911/EK.

L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.

4y Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem

paredz&to zalu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lémumu 2008/911/EK groza $adi.

1. Leémuma I pielikumu groza saskana ar 3a
[ pielikumu.

2. Lemuma II pielikumu groza saskana ar 3a
II pielikumu.

2. pants

Sis 1émums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2009. gada 28. jilija

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN

léemuma

léemuma
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I PIELIKUMS

Lémuma 2008/911/EK I pielikuma ieklauj $adas dalas:

— pirms Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (rtigta fenhela augli) ieklauj “Calendula officinalis L,

— péc Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (salda fenhela augli) ieklauj “Pimpinella anisum L".
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II PIELIKUMS
Lémuma 2008/911/EK II pielikuma ieklauj 3adas dalas:
— pirms Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (riigta fenhela augli) ieklauj “Calendula officinalis L".

“IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR CALENDULA OFFICINALIS L
Auga zinatniskais nosaukums

Calendula officinalis L.

Auga dzimta

Asteraceae

Augu izcelsmes viela

Klingerites ziedi

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

BG (balgarski): Hesen, ugam LT (lietuviy kalba): Medetky Ziedai

CS (Cestina): Mésickovy kvét LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
DA (dansk): Morgenfrueblomst MT (malti): Fjura calendula

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

EL (ellinikd): ‘Avdoc xaAévroulag PL (polski): Kwiat nagietka

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

ES (espafiol): Flor de caléndula RO (romand): Floare de galbenele (calendula)
ET (eesti keel): Saialilledisik SK (slovencina): Nechtikovy kvet

FI (suomi): Tarhakehdkukan kukka SL (slovenscina): Cvet vrtnega ognjica
FR (francais): Souci SV (svenska): Ringblomma, blomma
HU (magyar): A kéromvirdg virdga IS (islenska): Morgunfrii,blom

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

Augu izcelsmes preparats(-i)

A. Skidrais ekstrakts ((produkta un ekstrakta attieciba) DER 1:1), ekstrakcijas $kidinatajs etilspirts 40-50 % (v/v)

C. Tinktara (DER 1:5), ekstrakcijas 3kidinatajs etilspirts 70-90 % (v/v)

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

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

Indikacija(-as)

a) tradicionali lietotas augu izcelsmes zales nelielu adas iekaisumu (pieméram, saules apdegumu) simptomatiskai
arstéSanai un ka paliglidzeklis nelielu braicu arstésanai;

b) tradicionali lictotas augu izcelsmes zales nelielu mutes vai kakla iekaisumu simptomatiskai arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto pie noraditajam indikacijam, nemot véra tikai un vienigi
ilgstosas lictosanas gaita gito pieredzi.
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Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozésana”

Noradita dozéSana

Augu izcelsmes preparati:
A. Skidrais ekstrakts (DER 1:1)
Mikstas zalu formas veida: daudzums, kas lidzvértigs 2-10 % augu izcelsmes vielas.
B. Skidrais ekstrakts (DER 1:1,8-2,2)
Mikstas zalu formas veida: daudzums, kas lidzvertigs 2-5 % augu izcelsmes vielas.
C. Tinktira (DER 1:5).
Kompresés atskaidita ar svaigi novaritu tideni vismaz attieciba 1:3.
Mikstas zalu formas veida: daudzums, kas lidzvértigs 2-10 % augu izcelsmes vielas.
Ka kakla vai mutes skalosanas lidzeklis 2 % skiduma.
2 lidz 4 reizes diena
a) indikacija
Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).
b) indikacija

Lietosanas pieredzes datu trikuma dé] nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi
bridindjumi un piesardziba lieto§ana”).

LietoSanas veids

LietoSanai uz adas un mutes glotadas.

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Kompreses: nonem péc 30-60 miniitém.

Visi augu izcelsmes preparati: ja vienu nedélu péc zalu lictosanas simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai
kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Jebkura cita drosas lietosanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret Asteraceae (Compositae) dzimtas augiem.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

a) indikacija

Lietosanas pieredzes datu trikuma dé] nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem.
b) indikacija

Lietosanas pieredzes datu trikuma dg] nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Ja novéro adas infekcijas pazimes, jakonsultgjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.
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Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Griitnieciba un zidisana

Nekaitigums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots.
Pietickamu datu trikuma dé] lietoSana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav noveérota.

Nevélamas blakusparadibas

Paaugstinata adas jutiba. Biezums nav zinams.
Ja rodas citas, Seit neminétas blakusparadibas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozesana

Nav zinama.”

péc Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (salda fenhela augli) ieklauj “Pimpinella anisum L.

“IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR PIMPINELLA ANISUM L
Auga zinatniskais nosaukums

Pimpinella anisum L.

Auga dzimta

Apiaceae

Augu izcelsmes viela

Anisa séklas

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficiilajas valodas

BG (balgarski): Anacon, naod LT (lietuviy kalba): AnyZiy séklos
CS (Cesting): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa séklas
DA (dansk): Anisfro MT (malti): Frotta tal-Anisi

DE (Deutsch): Anis NL (nederlands): Anijsvrucht

EL (ellinikd): I'Aukavioo PL (polski): Owoc anyzu

EN (English): Aniseed PT (portugués): Anis

ES (espafiol): Fruto de anis RO (romand): Fruct de anason

ET (eesti keel): Aniis SK (slovencina): Anizovy plod

FI (suomi): Anis SL (slovenscina): Plod vrtnega janeza
FR (francais): Anis (fruit d’) SV (svenska): Anis

HU (magyar): Anizsmag IS (islenska): Anis

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto NO (norsk): Anis
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Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinatas vai saberztas, Zavétas anisa séklas

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Anisi fructus (01/2005:0262)
Indikacija(-s)

a) tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu trakta traucéumu, ieskaitot védera
uzp@iSanos un gazu uzkrasanos, simptomatiskai arstésanai;

b) tradicionalas augu izcelsmes zales, kuras lieto atkréposanas veicinasanai, ja saaukstéSanas gadijuma ir klepus.

Sis produkts ir tradicionalas augu izcelsmes zales, ko lieto pie noraditajam indikacijam, nemot véra vienigi ilgstosas
lietoSanas gaita iegiito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozésana”

Noradita dozesana

Pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem, pieaugusajiem, gados veciem cilvekiem:

a) un b) indikacijas

1-3,5 g veselu vai (svaigi (*)) sasmalcinatu vai saberztu anisa séklu 150 ml varosa adens zalu t&jas veida,
trisreiz diena.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana”).
LietoSanas veids

Tekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Lietot ne ilgak par 2 nedélam.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku.

Jebkura cita drosas lietosanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret Apiaceae (Umbelliferae) dzimtas augiem (kimeném, seleriju, koriandru,
dillém un fenheli) vai anetolu.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ta ka nav atbilstosu nekaitiguma novértgjuma datu, nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Griitniectba un zidisana

Nav datu par anisa séklu lietosanu griitniecém.
Nav zinams, vai anisa séklas eso$as vielas izdalas mates piena.

Ta ka nav pietickamu datu, lietosana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.
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letekme uz speju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novértétu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

lespejamas adas vai elpoSanas organu sistémas alergiskas reakcijas uz anisa séklam. Biezums nav zinams.
Ja rodas citas, $eit neminétas blakusparadibas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozesana

Nav zinu par pardozéSanas gadijumiem.

(*) Pirms sasmalcinatu vai saberztu anisa séklu riipnieciskas raZoSanas pieteikuma iesniedzgjam ir javeic atbilstosi
eterisko e]lu komponentu stabilitates pétjjumi.”




