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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 3 piivind helmikuuta 2012,

perinteisissid kasvirohdosvalmisteissa kiytettivid kasviperdisid aineita, kasvirohdostuotteita ja niiden
yhdistelmii koskevan luettelon laatimisesta tehdyn pidtoksen 2008/911/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2012) 516)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2012/68[EUV)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen sekid
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

ottaa huomioon kasvirohdosvalmistekomitean 15 pdivind hei-
ndkuuta 2010 valmisteleman Euroopan lddkeviraston lausun-
non,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Vitis vinifera L.n voidaan katsoa olevan direktiivissd
2001/83/EY tarkoitettu kasviperdinen aine, kasvirohdos-
tuote tai niiden yhdistelmd, ja se tdyttdd kyseisessd direk-
tiivissd vahvistetut vaatimukset.

(2)  Sen vuoksi on aiheellista sisillyttdd Vitis vinifera L. komis-
sion péddtoksessd 2008/911/EY (?) vahvistettuun luette-
loon perinteisissd  kasvirohdosvalmisteissa kaytettavistd
kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostuotteista ja niiden
yhdistelmisté.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EUVL L 328, 6.12.2008, s. 42.

(3)  Sen vuoksi paitostd 2008/911/EY olisi muutettava.

(4)  Tassd paitoksessd siddetyt toimenpiteet ovat ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevan pysyvan komitean lau-
sunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muutetaan pdatoksen 2008/911/EY liitteet I ja II timdn pai-
toksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 pdivind helmikuuta 2012.

Komission puolesta
John DALLI

Komission jdsen
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LIITE

Muutetaan paitds 2008/911/EY seuraavasti:

1)

>

Lisdtadn liitteessd [ olevan aineen Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum jilkeen seuraava aine:
"Vitis vinifera L., folium”.
Lisdtadn liitteessd 11 olevan merkinnin Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. jilkeen seuraava merkint:

"MERKINTA YHTEISON LUETTELOON VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Kasvin tieteellinen nimi

Vitis vinifera L.

Heimo

Vitaceae

Kasviperdinen aine
Aitoviinikoynnos, lehti (1)

Kasviperiisen aineen nimi kaikilla EU:n virallisilla kielilld

BG (balgarski): nosa, nucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (Cestina): Cerveny list vinné révy LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqga tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou PL (polski): Li§¢ winorosli wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espafiol): Vid, hoja de RO (romand): Frunze de viti-de-vie

ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovenéina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (francais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka

HU (magyar): Bortermd sz618 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Red vinranke, blad
Kasvirohdostuote

Sakea uute (2,5-4:1; uuttoliuottimena vesi)

Euroopan farmakopean monografiaviite

Ei sovelleta.

Kiyttoaihe(et)

Perinteinen kasvirohdosvalmiste lievistd verenkiertohdirioistd johtuvien jalkavaivojen ja jalkojen painontunteen lievit-
tamiseen.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd mainituissa kdyttoaiheissa perustuu yksinomaan sen pitkddn
jatkuneeseen kdyttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen
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Mairitelty vahvuus

Ks. "Mddritelty annostus”.

Mairitelty annostus

Aikuiset ja idkkadt

Sakea uute (2,5-4:1; uuttoliuottimena vesi) emulsiovoidepohjassa (10 g sisiltdd 282 mg sakeaa uutetta).
Valmistetta sivellddn ohut kerros hoidettavalle alueelle 1-3 kertaa piivissi.

Valmisteen kdyttod ei suositella alle 18-vuotiaille (ks. "Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet”).

Antoreitti

Tholle.
Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset

Aikuiset ja idkkddt

Suositeltu kdyton kesto on 4 viikkoa.

Jos oireet jatkuvat lidkevalmisteen kdyton aikana pidempéddn kuin 2 viikkoa, on kdannyttiva lddkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kiyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Thon tulehtuessa tai jos esiintyy laskimotukokseen viittaavia oireita tai ihonalaista kovettumaa, kovaa kipua, haavoja,
dkillistd jalan tai jalkojen turpoamista tai syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa, on kdannyttdva ladkdrin puoleen.
Valmistetta ei pidd kéyttdd rikkoutuneelle iholle, silmien ympirille eikd limakalvoille.

Koska turvallisuutta koskevia tietoja ei ole riittavasti, valmisteen kayttod ei suositella alle 18-vuotiaille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

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

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Haittavaikutukset

Kosketusallergiaa ja/tai ihon yliherkkyysreaktioita (kutina ja punoitus, nokkosihottuma) on raportoitu. Niiden yleisyys
ei ole tiedossa.

Jos muita haittavaikutuksia ilmenee, on kédnnyttiva ladkdrin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole ilmoitettu.
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Farmaseuttiset tiedot (jos tarpeen)

Ei sovelleta.

Farmakologiset vaikutukset tai todenndkoinen tehokkuus pitkdaikaisen kdyton ja kokemuksen perusteella (jos tarpeen valmisteen
turvallisen kdyton kannalta)

Ei sovelleta.

(") Materiaali on Pharmacopée Frangaise X. -monografian (1996) mukainen.”
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