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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/ 1316 ON gCOIMISIUN
an 25 Iail 2022

lena leasaitear Cinneadh 2008/911/CE lena mbunaitear liosta de shubstainti luibhe, d’ullmhéidi agus
de mheascdin diobh lena n-dsdid i dtdirgi iocshldinte luibhe traidisitinta

(a bhfuil fégra tugtha ina leith faoi dhoiciméad C(2022) 4341)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d
Comhphobail a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-tsdid ag an duine ('), agus go héirithe Airteagal 16f de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Is féidir Achillea milleifolium L., herba a mheas mar shubstaint luibhe, mar ullmhéid luibhe n6 mar mheascdn diobh
de réir bhri Threoir 2001/83/CE agus comhlionann sé na ceanglais a leagtar amach sa Treoir sin.

(2) D4 bhri sin, is iomchui Achillea millefolium L., herba a direamh sa liosta de shubstainti luibhe, d'ullmhéidf agus de
mheascdin diobh lena n-tsdid i dtdirgi iocshldinte luibhe traidisitinta, liosta a bunaiodh le Cinneadh 2008/911/CE
6n gCoimisian (3).

(3) D4 bhri sin, is iomchui Cinneadh 2008/911/CE a leasti d4 réir sin.

(4) T4 na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Thdirgi focshldinte lena
nUsdid ag an Duine,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinni I agus II a ghabhann le Cinneadh 2008/911/CE i gcomhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an
gCinneadh seo.

Airteagal 2

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Cinneadh.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 25 Iail 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
Stella KYRIAKIDES
Combhalta den Choimisitin

() 10L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
() Cinneadh 2008/911/CE 6n gCoimisiin an 21 Samhain 2008 lena mbunaitear liosta de shubstainti luibhe, d’'ullmhéidi agus de
mheascdin diobh lena n-usdid i dtdirgf {focshldinte luibhe traidisitinta (IO L 328, 6.12.2008, Ich. 42).
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinni I agus II a ghabhann le Cinneadh 2008/911/CE mar a leanas:

(1) in Iarscribhinn [, cuirtear isteach an tsubstaint seo a leanas roimh Calendula officinalis L:

(2

—

“Achillea millefolium L., herba (Yarrow)”

in larscribhinn 11, cuirtear an méid seo a leanas isteach roimh “IONTRAIL LIOSTA AN CHOMHPHOBAIL MAIDIR LE

CALENDULA OFFICINALIS L”:

“JONTRAIL LIOSTA AN AONTAIS MAIDIR LE ACHILLEA MILLEFOLIUM L., HERBA
Ainm eolaioch an phlanda

Achillea millefolium L.

Fine luibheolaioch

Asteraceae

Substaint luibhe

Millefolii herba

Gndthainm na substainte luibhe i dteangacha oifigiiila uile an Aontais Eorpaigh

BG (bulgarski): Bsut pasrets, cTpbk IT (italiano): Achillea millefoglie parti aeree

CS (Cestina): Rebfickovd nat LT (lietuviy kalba): KraujaZoliy Zolé
DA (dansk): Rellike LV (latviesu valoda): Pelasku laksti

DE (deutsch): Schafgarbenkraut MT (Malti): Haxixa tal-morliti

EL (ellinikd): [Toa ayiA\eiag NL (Nederlands): Duizendblad

EN (English): yarrow PL (polski): Ziele krwawnika

ES (espafiol): Milenrama, sumidades floridas de PT (portugués): Milef6lio

ET (eesti keel): Raudrohuiirt RO (romand): larba de coada soricelului
FI (suomi): siankdrsimo, verso SK (slovencina): Vnat rebricka

FR (francais): Achillée millefeuille (parties aériennes d’) ~ SL (slovens¢ina): Zel navadnega rmana
GA (Gaeilge): Athair thalin SV (svenska): Rolleka, ort

HR (hrvatski): Stolisnikova zelen IS (islenska):

HU (magyar): K6zonséges cickafark virdgos hajtds NO (norsk): Ryllik

Ullmhéid/ullmhéidi luibhe

Substaint luibhe mhionaithe

Eastdscdn tirim (DER 6-9:1), tuaslagoir eastdsctha: uisce

East6scan tirim (DER 5-10:1), tuaslag6ir eastosctha: uisce

Tagairt do mhonagraf in Pharmacopoeia Eorpach

Athair thalin — millefolii herba (07/2014:1382)

Tasca

Tasc (1)

Téirge {ocshldinte luibhe traidisitinta a dsdidtear le haghaidh easpa goile shealadach.

Tésc (2)

Tdirge focshldinte luibhe traidisiinta chun céiredil shiomptémach a dhéanamh ar thinnis éadroma fhreangacha

ghastraistéigeacha lena n-diritear at agus gaofaireacht.

Tasc (3)

Téirge iocshldinte luibhe traidisianta chun céiredil shiomptémach a dhéanamh ar mhionthreanga a bhaineann leis an

bhfuil mhiosta.
Tasc (4)

Tdirge {ocshldinte luibhe traidisiinta chun céiredil a dhéanamh ar chréachtai beaga dromchlacha.

Is tdirge {ocshldinte luibhe traidisiinta é an tdirge lena Usdid i dtdsca sonraithe bunaithe go heisiach ar dsdid

sheanbhunaithe.
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Cinedl traidisidin

Eorpach

Neart sonraithe

Féach ‘Poseolaiocht shonraithe’.
Poseolaiocht shonraithe

Ogdnaigh, daoine fista agus daoine scothaosta
Diileog aonair

Tésca (1) agus (2)

Tae luibhe: 1,5-4 g den tsubstaint luibhe mhionaithe in 150-250 ml d’'uisce beirithe mar insileadh luibhe 3-4 huaire in
aghaidh an lae idir béili.

Ddileog laethdil: 4,5 go 16 g

Le haghaidh thésc (1), t4 na hullmhéidi leachtacha le tégdil 30 néiméad roimh bhéili.

Tasc (2)

Eastéscan tirim (DER 6-9:1), tuaslagéir eastésctha: uisce: 334 mg d’eastéscan tirim 3-4 huaire in aghaidh an lae.
Diileog laethdil: 1,002-1,336 g

Tasc (3)

Tae luibhe: 1-2 g den tsubstaint luibhe mhionaithe in 250 ml d'uisce beirithe mar insileadh luibhe 2-3 huaire in
aghaidh an lae.

Diileog laethuil: 2-6 g

Eastéscan tirim (DER 5-10:1), tuaslagéir eastosctha: uisce: 250 mg d’east6scan tirim 2-3 huaire in aghaidh an lae.
Ddileog laethdil: 0,50-0,75 g

Tasc (4)

Substaint luibhe mhionaithe le haghaidh ullmhéid insilte lena hasdid go craicneach: 3-4 g den tsubstaint luibhe
mhionaithe in 250 ml d’uisce beirithe 2-3 huaire in aghaidh an lae.

Diileog laethdil: 6-12 g

Ni mholtar a hasdid le haghaidh pdisti atd faoi bhun 12 bhliain d’aois (féach an roinn ‘Rabhaidh speisialta agus
réamhchtraimi tisdide’).

Bealach tabhartha

Tésca (1), (2) agus (3)

Usiid béil.

Tasc (4)

Usaid chraicneach: le cur ar an limistéar atd buailte mar chéirit tuilte.

Fad disdide n6 aon srianta ar an bhfad dsdide

Tésca (1) agus (2)

M4 leanann airfonna ar aghaidh nios faide nd coicis i rith sdid an tdirge {ocshldinte, ba cheart dul i gcombhairle le
dochttir n6 le cleachtdir ctiraim sldinte.

Tésca (3) agus (4)

M4 leanann airfonna ar aghaidh nios faide nd seachtain i rith tsdid an tdirge {ocshldinte, ba cheart dul i gcomhairle le
dochtdir né le cleachtdir ctraim sldinte.

Aon fhaisnéis eile is gd maidir le hiisdid shabhdilte

Fritdsca

Hipiriogaireacht do na substaint{ gniomhacha agus do phlandai eile den thine Asteraceae (Compositae).
Rabhaidh speisialta agus réamhchiiraimi iisdide

Nior sufodh an tsdid le haghaidh pdisti atd faoi 12 bhliain d’aois de cheal sonrai leordhdthanacha.

Tésca (1), (2) agus (3)
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M4 théann na hairionna in olcas i rith sdid an tdirge focshldinte, ba cheart dul i gcomhairle le dochtiir né le cleachtéir
cliraim sldinte.

Tasc (4)

M4 bhreathnaitear comharthai ionfhabhtaithe craicinn, ba cheart comhairle leighis a lorg.
Idirghniomhaiocht le tdirgi iocshldinte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaiochta

Nior tuairisciodh aon idirghniomhaiocht.

Torthiilacht, toircheas agus lachtadh

Nior suiodh an tsdbhdilteacht le linn toirchis agus lachta. In éagmais sonrai leordhéthanacha, ni mholtar an tsdid le linn
toirchis agus lachta.

Nil aon sonrai torthdlachta ar fail.

Eifeachtai ar an gcumas tiomdna agus ar an gcumas innill a tisdid

Ni dhearnadh aon staidéir maidir leis an éifeacht ar an gcumas tiomdna nd ar an gcumas innill a tsdid.
Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Tuairisciodh frithghniomhartha hipirfogaireachta craicinn. Ni fios an mhiniciocht.

Ma tharlafonn frithghniomhartha diobhélacha eile nach luaitear thuas, ba cheart dul i gcomhairle le dochtdir né le
cleachtdir ctraim sldinte cdilithe.

Rédhdileog

Nior tuairisciodh aon chds rédhdileoige.

Sonrai cogaisiochta

Ni bhaineann le hdbhar

Eifeachtai cdgaseolaiochta né éifeachtiilacht cégaseolaiochta inchreidte bunaithe ar isdid agus ar thaithi sheanbhunaithe.

Ni bhaineann le hdbhar.”
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