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KOMISSION PAATOS,

annettu 9 piivini joulukuuta 2009,

perinteisissi kasvirohdosvalmisteissa kiytettivid kasviperdisid aineita, kasvirohdostuotteita ja niiden
yhdistelmii koskevan luettelon muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 9703)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2010/30/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

ottaa huomioon kasvirohdosvalmistekomitean 10 paivind tam-
mikuuta 2008 ja 6 piivind maaliskuuta 2008 valmistelemat
Euroopan lddkeviraston lausunnot,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) "Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” ja
"Echinacea  purpurea (L) Moench” ovat direktiivin
2001/83/EY vaatimusten mukaisia. "Eleutherococcus senti-
cosus (Rupr. et Maxim.) Maximia” ja "Echinacea purpurea
(L.) Moenchia” voidaan pitdd kasviperdisind aineina, kas-
virohdostuotteina tai niiden yhdistelmina.

(2)  Sen vuoksi on aiheellista sisillyttdd “Eleutherococcus senti-
cosus (Rupr. et Maxim.) Maxim” ja "Echinacea purpurea (L.)

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

Moench” komission padtoksen 2008/911/EY (%) liitteessd
[ vahvistettuun luetteloon perinteisissd kasvirohdosval-
misteissa kdytettdvistd kasviperaisistd aineista ja kasviroh-
dostuotteista ja niiden yhdistelmista.

(3)  Padtostd 2008/911/EY olisi sen vuoksi muutettava.

(4)  Tassd pdatoksessd saddetyt toimenpiteet ovat ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin pysyvin komitean lau-
sunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan pddtés 2008/911/EY seuraavasti:
1) Muutetaan liite I timdn paitoksen liitteen I mukaisesti.
2) Muutetaan liite II timdn paitoksen liitteen II mukaisesti.

2 artikla

Tama pddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 9 pdivdnd joulukuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja

() EUVL L 328, 6.12.2008, s. 42.
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LITE I

Lisdtddn pddtoksen 2008/911JEY liitteeseen I "Calendula officinalis L:n” jilkeen seuraavat aineet:

— "Echinacea purpurea (L.) Moench”

— "Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim”
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LITE II

Lisitadn paatoksen 2008/911/EY liitteeseen II "Calendula officinalis L:n” jilkeen seuraavat kohdat:

"MERKINTA YHTEISON LUETTELOON ECHINACEA PURPUREA (L. MOENCH, HERBA RECENS

Kasvin tieteellinen nimi

Echinacea purpurea (L.) Moench

Heimo

Asteraceae

Kasviperdinen aine

Kaunopunahatun tuore verso

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

BG (bilgarski): nypnypHa exuHaries, mpeceH CTpbK
CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové

DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt

DE (Deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch

EL (ellinikd): TToa Exwakeag g mopoupdg

EN (English): purple coneflower herb

ES (espafiol): Equindcea purptirea, partes aéreas incluidas
sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar
FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso

FR (frangais): parties aériennes fraiches d'échinacée
pourpre

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca

Kasvirohdostuote(-tuotteet)

LT (lietuviy kalba): rausvaziedziy eZiuoliy Zolé

LV (latvieu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
MT (malti): Echinacea Vjola

NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

PL (polski): jezéwka purpurowa, Swieze ziele

PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas

RO (roméand): iarbd proaspatd de Echinacea, palaria
soarelui

SK (slovencina): echinacea purpurovd, erstvd viat
SL (slovenscina): sveza zel $krlatne ehinaceje

SV (svenska): rod solhatt, farsk ort

IS (islenska): Solhattur

NO (norsk): Red solhatt

Tuoreista kukkivista versoista valmistettu puristemehu ja kuivattu puristemehu.

Euroopan farmakopean monografiaviite

Ei ole.

Kiyttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste pienten pintahaavojen hoitoon.

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

pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen

Vahvuus

10-20 g puristemehua tai vastaava médrd kuivattua puristemehua 100 grammassa nestemdisid tai puolikiinteitd

lazkemuotoja.
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Miiritelty annostus

Yli 12-vuotiaat nuoret, aikuiset, vanhukset:

Pieni méird voidetta levitetddn ihoalueelle, jolla vaiva ilmenee, 2—3 kertaa péivéssi.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet).

Antoreitti

Tholle.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Ald kiytd ladkevalmistetta 1 viikkoa pidempéén.

Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttava ladkdrin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai Asteraceae (Compositae) -heimon kasveille.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jos valmisteen kdyton aikana havaitaan merkkejd ihoinfektiosta, on kadannyttivi lddkarin puoleen.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiailla lapsilla, koska turvallisesta kdytostd ei ole tarpeeksi tietoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tietoa.

Raskaus ja imetys

Kiytostd iholla raskauden ja imetyksen aikana ei ole tietoa.

Echinaceaa sisiltivid tuotteita ei saa levittid imettdvien naisten rintoihin.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kdyttid koneita

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kiyttdd koneita ei ole tehty.

Haittavaikutukset

Yliherkkyysoireita saattaa esiintyd (paikallisihottuma, kosketusihottuma, ekseema ja huulten angioddeema).

Yleisyys ei ole tiedossa.

Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kédinnyttava ladkarin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.
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MERKINTA YHTEISON LUETTELOON ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM.,,
RADIX

Kasvin tieteellinen nimi

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Heimo

Araliaceae

Kasviperidinen aine

Vendjanjuuren juuri

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

BG (balgarski): eneyrepokok, Kope LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy kofen LV (latviesu valoda): Eleiterokoka sakne
DA (dansk): Russisk rod MT (malti): Gherq ta’ l-elewterokokku

DE (Deutsch): Taigawurzel NL (nederlands): Russische ginsengwortel

EL (ellinikd): Pica EAevdepokokkou PL (polski): korzeni eleuterokoka

EN (English): Eleutherococcus root PT (portugués): Raiz de Ginseng Siberiano

ES (espafiol): Eleuterococo, raiz de RO (romand): Radicinid de ginseng siberian

ET (eesti keel): eleuterokokijuur B L , 5
SK (slovencina): Viehojovcovy korer

FI (suomi): vendjdnjuuren juuri
SL (slovenscina): korenina elevterokoka

FR (frangais): racine d’éleuthérocoque (racine de ginseng

sibérien) SV (svenska): Rysk rot
HU (magyar): Szibériai ginszeng gyokér (tajga gyokér) IS (islenska): Siberiu ginseng, rot
IT (italiano): Eleuterococco radice NO (norsk): Russisk rot

Kasvirohdostuote(-tuotteet)

Pilkottu kasviperdinen aine rohdosteen valmistamiseksi
Nesteuute (1:1, etanoli 30-40 % v/v)

Kuivauute (13-25:1, etanoli 28—40 % v/v)

Kuivauute (17-30:1, etanoli 70 % v/v)

Kuivattu vesiuute (15-17:1)

Tinktuura (1:5, etanoli 40 % v/v)

Euroopan farmakopean monografiaviite

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (viite: 01/2008: 1419 korjattu 6.0)
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Kiyttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste voimattomuuteen (astenia), kuten uupumukseen ja heikotukseen.

Tamd valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kiyttd mainituissa kiyttdaiheissa perustuu yksinomaan sen
pitkddn jatkuneeseen kdyttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen, kiinalainen

Vahvuus

Ei sovelleta

Mairitelty annostus

Yli 12-vuotiaat nuoret, aikuiset, vanhukset:

Kasvirohdostuotteet

Pdivittdinen annostus

Pilkottu kasviperdinen aine rohdosteena: 0,5-4 g

Teen valmistus: 0,5-4 g pilkottua kasviperdistd ainetta haudutettavaksi 150 ml:ssa kichuvaa vetta.

Annostelutiheys: Piivissd 150 ml haudutettua teetd joko kerta-annoksena tai jaettuna kahteen tai kolmeen osaan

Nesteuute: 2—-3 ml

Kuivauutteet (etanoli 28-70 % v/v) vastaavat 0,5-4 g kuivattua juurta

Kuivattu vesiuute (15-17:1): 90-180 mg

Tinktuura: 10-15 ml

Piivittdisen annoksen voi ottaa kerralla tai jakamalla sen kahteen tai kolmeen osaa.

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille (ks. Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet).

Antoreitti

Suun kautta

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Enintddn 2 kuukauden ajan.

Jos oireet jatkuvat lidkevalmisteen kiyton aikana yli 2 viikkoa, on kaddnnyttivi laakirin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kidyton kannalta tarpeelliset tiedot

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

Korkea verenpaine.
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Varoitukset ja kdyttoon liittyvt varotoimet

Kayttod ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska kdytostd ei ole kokemusta.
Jos oireet pahenevat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttava ladkarin puoleen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Turvallisuutta raskauden ja imettimisen aikana ei ole osoitettu.
Koska tietoja ei ole riittavisti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kdyttid koneita

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita ei ole tehty.

Haittavaikutukset

Unettomuutta, drtyisyyttd, sydimen tihedlyontisyyttd ja pddnsirkyd voi esiintyd. Yleisyys ei ole tiedossa.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.”




