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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 21 pdivind marraskuuta 2008,

perinteisissi kasvirohdosvalmisteissa kiytettivid kasviperiisii aineita, kasvirohdostuotteita ja niiden
yhdistelmid koskevan luettelon laatimisesta,

(tiedoksiannettu numerolla K(2008) 6933)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2008/911/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, jOka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (') ja eri-
tyisesti sen 16 f artiklan,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin ko-
mitean 7 pdiviand syyskuuta 2007 valmistelemat Euroopan lda-
keviraston lausunnot,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare ja Foe-
niculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung ovat direktiivin 2001/83/EY vaatimusten mu-
kaisia. Foeniculum Vulgare Miller Subsp. Vulgare Var. Vul-
garea ja Foeniculum Vulgare Miller Subsp. Vulgare Var.
Dulce (Miller) Thellungia voidaan pitdd kasviperdisend ai-
neena, kasvirohdostuotteena ja/tai niiden yhdistelmana.

(2)  Sen vuoksi on asianmukaista laatia luettelo perinteisissi
kasvirohdosvalmisteissa kdytettavistd kasviperdisistd aine-
ista, kasvirohdostuotteista ja niiden yhdistelmista ja sisal-
lyttad sithen Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare ja Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung.

(3)  Tassd paitoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille

tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin pysyvian komitean lau-
sunnon mukaiset,

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Liitteessd I vahvistetaan luettelo perinteisissd kasvirohdosvalmis-
teissa kidytettdvistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostuot-
teista ja niiden yhdistelmistd, johon sisaltyvit Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare ja Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

2 artikla

Kayttoaiheista, madritellyistd vahvuuksista ja annostuksesta, an-
toreitistd ja muista tarpeellisista tiedoista, jotka koskevat Foeni-
culum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgaren ja Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellungin kéytta-
mistd turvallisesti perinteisend lddkevalmisteena, sdddetddn ta-
mién pddtoksen liitteessd II.

3 artikla

Tdmd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 21 pdivind marraskuuta 2008.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja
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LIITE |

Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 2004/24/EY, 16 f artiklan mukainen
luettelo perinteisissi kasvirohdosvalmisteissa kiytettivisti kasviperdisistd aineista, kasvirohdostuotteista ja
niiden yhdistelmisti

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Karvasfenkoli, hedelma)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Makea fenkoli, hedelma)
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MERKINTA YHTEISON LUETTELOON FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE,
FRUCTUS

Kasvin tieteellinen nimi

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Heimo

Apiaceae

Kasviperiinen aine

Karvasfenkoli

LITE II

Kasviperdisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

BG (balgarski): Topunso pesene, mion

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého
DA (dansk): Fennikel, bitter

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog

EN (English): Bitter fennel, fruit

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto de
ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelmd

FR (frangais): Fruit de fenouil amer

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto
Kasvirohdostuote
Karvasfenkolin kuivattu, hienonnettu () hedelma

Euroopan farmakopean monografiaviite

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Kiyttoaihe(et)

a) Perinteinen kasvirohdosvalmiste oireenmukaiseen hoitoon lievissd kouristuksenomaisissa ruoansulatuskanavan vai-

voissa kuten turvotus ja ilmavaivat.

LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy pankoliy vaisiai

LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

MT (malti): Buzbiez morr, frotta

NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
PT (portugués): Fruto de funcho amargo

RO (romand): Fruct de fenicul amar

SK (slovencina): Feniklovy plod horky

SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
SV (svenska): Bitterfankal, frukt

IS (islenska): Bitur fennel aldin

NO (norsk): Fenikkel, bitter

b) Perinteinen kasvirohdosvalmiste lievien kouristuksenomaisten kuukautiskipujen oireenmukaiseen hoitoon.

¢) Perinteinen kasvirohdosvalmiste kdytettavaksi limaa irrottavana yskinldikkeend vilustumisen yhteydessi.

Tdmd valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kiytto mddritetyissd kdyttdaiheissa perustuu yksinomaan sen

pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen, kiinalainen

Miiritelty vahvuus

Ks. "Mddritelty annostus”.

(") "Hienonnetulla hedelmalld” tarkoitetaan myos "murskattua hedelméi

,,,,,,
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Aikuiset

Kerta-annos

Sekoitetaan 1,5-2,5 g (dskettiin (!)) hienonnettua karvasfenkolia 0,25 litraan kichuvaa vettd (haudutetaan 15 minuuttia) ja
kaytetddn rohdosteend kolmesti paivassa.

Yli 12-vuotiaat nuoret, Kayttoaihe a)

Aikuisten annos.

4—12-yuotiaat lapset, Kayttoaihe a)

Keskimadridinen pdivittdinen annos

3-5 g (askettdin) hienonnettua karvasfenkolia rohdosteend kolmeen annokseen jaettuna. Kiytetddn lyhytaikaisesti (enin-
tddn viikon ajan) vain lieviin ohimeneviin oireisiin.

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille (ks. "Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet”).

Antoreitti

Suun kautta.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Aikuiset
Yli 12-vuotiaat nuoret, Kdyttdaihe a)

Enintddn 2 viikon ajan.

4—12-vuotiaat lapset, Kiyttoaihe a)

Lyhytaikaiseen kdyttoon ja ainoastaan lieviin ohimeneviin oireisiin (enintddn viikon ajan).
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, kdanny ladkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kidyton kannalta tarpeelliset tiedot

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Apiaceae- (Umbelliferae-)heimon kasveille (aniksensiemen, kumina, selleri, korianteri
ja tilli) tai anetolille.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille, koska kaytostd ei ole riittavésti tietoa. Kysy neuvoa lastenlddkariltd ennen

kayttoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Fenkolin hedelmin kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja.
Ei tiedetd, erittyyko fenkolin aineosia rintamaitoon.

Koska tietoja ei ole riittdvasti, valmisteen kayttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

(") Hienonnetusta fenkolista valmistettavaa kaupallista tuotetta varten hakijan on suoritettava asianmukaiset sailyvyyskokeet, jotka koskevat
valmisteen sisdltimien haihtuvien dljyjen pitoisuutta.
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Haittavaikutukset

Fenkolia kiytettdessd voi ilmetd allergisia reaktioita iholla tai hengityselimissd. Niiden yleisyys ei ole tiedossa.
Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttava ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot [jos tarpeen]

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkoinen tehokkuus pitkdaikaisen kdyton ja kokemuksen perusteella [jos tarpeen valmisteen
turvallisen kdyton kannalta]

Ei sovelleta.

B.

MERKINTA YHTEISON LUETTELOON FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Kasvin tieteellinen nimi

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Heimo

Apiaceae

Kasviperiinen aine

Makea fenkoli

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EUmn virallisilla kielilld

BG (balgarski): Cranko pesee, moy LT (lietuviy kalba): SaldZiyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, sod MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): Siiler Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, zoet

EL (ellinikd): Mapadoonopog yAukug PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana stodka)
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho doce

ES (espafiol): Hinojo dulce, fruto de RO (romand): Fruct de fenicul dulce

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod sladky

FI (suomi): Makea fenkoli, hedelma SL (slovenscina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (francais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

HU (magyar): Edeskoménytermés IS (islenska): Seet fennel aldin

IT (italiano): Finocchio dolce (o romano), frutto NO (norsk): Fenikkel, sot

Kasvirohdostuote

Makean fenkolin kuivattu hienonnettu (!) tai jauhettu hedelma

Euroopan farmakopean monografiaviite

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Kiyttoaihe(et)

a) Perinteinen kasvirohdosvalmiste oireenmukaiseen hoitoon lievissd kouristuksenomaisissa ruoansulatuskanavan vai-
voissa kuten turvotus ja ilmavaivat.

,,,,,,

(") "Hienonnetulla hedelmalld” tarkoitetaan myos "murskattua hedelméi
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b) Perinteinen kasvirohdosvalmiste lievien kouristuksenomaisten kuukautiskipujen oireenmukaiseen hoitoon.
¢) Perinteinen kasvirohdosvalmiste kiytettavaksi limaa irrottavana yskanldikkeend vilustumisen yhteydessi.

Tama valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdytto méiritetyissd kayttoaiheissa perustuu yksinomaan sen
pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen, kiinalainen

Aikuiset

Kerta-annos

Sekoitetaan 1,5-2,5 g (dskettdin (') hienonnettua makeaa fenkolia 0,25 litraan kiehuvaa vettd (haudutetaan 15 minuuttia)
ja kdytetddn rohdosteend kolmesti pdivissi.

Fenkolijauhe: 400 mg kolmesti pdivissd (enintddn 2 g pdivissd)

Yli 12-vuotiaat nuoret, Kdyttoaihe a)

Aikuisten annostus

4—12-yuotiaat lapset, Kayttoaihe a)

Keskimadrdinen pdivittdinen annos

3-5 g (dskettdin) hienonnettua makeaa fenkolia rohdosteend kolmeen annokseen jaettuna. Kidytetddn lyhytaikaisesti
(enintddn viikon ajan) vain lieviin ohimeneviin oireisiin.

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille (ks. "Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet”)

Antoreitti

Suun kautta

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Aikuiset
Yli 12-vuotiaat nuoret, Kdyttoaihe a)

Enintddn 2 viikon ajan.

4—12-yuotiaat lapset, Kayttoaihe a)

Lyhytaikaiseen kdyttoon ja ainoastaan lieviin ohimeneviin oireisiin (enintddn viikon ajan).
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, kddnny ladkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Apiaceae- (Umbelliferae-)heimon kasveille (aniksensiemen, kumina, selleri, korianteri
ja tilli) tai anetolille.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvdt varotoimet

Kayttod ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille, koska kaytostd ei ole riittavésti tietoa. Kysy neuvoa lastenlddkariltd ennen
kayttoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

(") Hienonnetuista tai jauhetuista fenkolin hedelmistd valmistettua kaupallista tuotetta varten hakijan on suoritettava asianmukaiset saily-
vyyskokeet, jotka koskevat valmisteen sisdltimien haihtuvien 6ljyjen pitoisuutta.
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Raskaus ja imetys

Fenkolin hedelmin kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja.

Ei tiedetd, erittyyko fenkolin aineosia rintamaitoon.

Koska tietoa ei ole riittdvasti, valmisteen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.
Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
Haittavaikutukset

Fenkolia kiytettdessd voi ilmetéd allergisia reaktioita iholla tai hengityselimissd. Niiden yleisyys ei ole tiedossa.
Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kddnnyttava lddkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.

Farmaseuttiset tiedot [jos tarpeen]

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkoinen tehokkuus pitkdaikaisen kdyton ja kokemuksen perusteella [jos tarpeen valmisteen
turvallisen kdyton kannalta]

Ei sovelleta.



