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KOMISIJA

KOMISIJAS LEMUMS
(2008. gada 21. novembris),

ar ko izveido tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to
kombinaciju sarakstu

(izzinots ar dokumenta numuru K(2008) 6933)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2008/911/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas 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 agentdras atzinumus, ko 2007. gada
7. septembri izstradajusi Augu izcelsmes zalu komiteja,

ta ka:

(1)  Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare un
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung  atbilst prasibam, kas izklastitas Direktiva
2001/83[EK. Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare un Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
Dulce (Miller) Thellung var uzskatit par augu izcelsmes
vielam, preparatiem un/vai to kombinacijam.

(2)  Tapéc ir jaizveido tradicionalajas augu izcelsmes zalés
lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombi-
naciju saraksts, kura bitu ieraksts “Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. vulgare” un ieraksts “Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung”.

(3)  Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas atzinumu,

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

[ pielikuma izveidots tradicionalajas augu izcelsmes zalés lieto-
jamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju
saraksts, kura ieklauts ieraksts “Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare” un ieraksts “Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung”.

2. pants

Indikacijas, noraditais stiprums un dozésana, lietoSanas veids un
visas citas zinas, kas vajadzigas, lai drosi ka tradicionalas zales
varétu lietot Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
un Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung, ir izklastitas $a lémuma II pielikuma.

3. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2008. gada 21. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN
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I PIELIKUMS

To tradicionalajas augu izcelsmes zilés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju saraksts,
kuras noteiktas saskana ar 16.f pantu Direktiva 2001/83/EK, kas grozita ar Direktivu 2004/24/EK

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (rtigta fenhela augli)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (salda fenhela augli)
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II PIELIKUMS

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
VULGARE, FRUCTUS

Auga zinatniskais nosaukums

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Auga dzimta

Apiaceae

Augu izcelsmes viela

Ragtais fenhelis

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

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
Augu izcelsmes preparats(-i)
Sasmalcinati (), zaveti rugta fenhela augli

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikacija(-as)

a) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu trakta trauc&jumu, ieskaitot védera

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

uzpisanos un gazu uzkrasanos, simptomatiskai arstésanai.

b) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu menstrualo sapju simptomatiskai arstésanai.

¢) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras licto atkrépoSanas veicinasanai, ja ir klepus saaukstéSanas gadijuma.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto, ja ir noraditas indikacijas, nemot véra tikai un vienigi

ilgstosas lietosanas gaita gito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas, Kinas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozésana”

(") Paredzéts, ka jédziens “sasmalcinati augli” ietver ari jédzienu

“saberzti augli”.
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Noradita dozesana

Pieaugusie

Reizes deva

1,5-2,5 g (svaigu (') sasmalcinatu fenhela auglu aplej ar 0,25 1 verdosa Gdens (lauj ievilkties 15 mindtes) un lieto tris
reizes diena ka augu tju.

Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Pieauguso deva

Beérni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija
Vidgja dienas deva

3-5 g (svaigu) sasmalcinatu auglu, lieto ka t&ju tris atseviskas devas, licto Islaicigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un
parejosi (ne ilgak par vienu nedélu).

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par cetriem gadiem (skatit sadalu “Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

LietoSanas veids

lekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
Pieaugusie
Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Lietot ne ilgak par divam nedélam.

Berni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija

Islaicigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un parejosi (ne ilgak par nedélu).

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.
Jebkura cita droSas lietosanas informacija

Kontrindikacijas

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

Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ta ka tritkst adekvatu datu, zales nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par Cetriem gadiem. NepiecieSama pediatra
konsultacija.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Griitniectba un zidisana

Nav datu par fenhela auglu lietoSanu griitniecém.
Nav zinams, vai fenhela auglos esosas vielas izdalas cilvéka piena.

Ta ka nav pietickamu datu par lietosanu griitniecibas un zidiSanas laika, griitniecém un matém, kas baro bérnus ar krati,
§is zdles lietot nav ieteicams.

letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai noveértétu ietekmi uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

(") Pirms sasmalcinatu vai pulverveida fenhela auglu riipnieciskas razosanas pieteikuma iesniedz&jam ir javeic atbilstosi éterisko ellu
komponentu stabilitates pétfjumi.
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Nevelamas blaknes

Ir iespéjamas adas vai elposanas organu sistémas alergiskas reakcijas. Sastopamiba nav zinama.
Ja rodas citas, Seit neminétas blaknes, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku.

Pardozesana

Nav zinu par pardozésanas gadijumiem.

Farmaceitiska informacija (ja nepiecieSams)

Nav piemérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietoSanu un pieredzi (ja nepiecieS$ams produkta drosai
lietosanai)

Nav piemeérojams.

B.

IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR. DULCE
(MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Auga zinatniskais nosaukums
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Auga dzimta

Apiaceae

Augu izcelsmes viela

Saldais fenhelis

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

BG (balgarski): Cranko peseHe, 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 (slovens¢ina): 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

Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinati (1) vai pulverveida, zavéti salda fenhela augli

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Indikacija(-as)

a) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu, spazmatisku kunga un zarnu trakta traucgjumu, ieskaitot védera

uzpisanos un gazu uzkrasanos, simptomatiskai arstésanai.

(") Paredzéts, ka jedziens “sasmalcinati augli” ietver ari jédzienu “saberzti augli”.
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b) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales vieglu menstrualo sapju simptomatiskai arstésanai.
¢) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras licto atkrépoSanas veicinasanai, ja ir klepus saaukstéSanas gadjjuma.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto, ja ir noraditas indikacijas, nemot véra tikai un vienigi
ilgstosas lietosanas gaita giito pieredzi.
Tradicionalas medicinas veids

Eiropas, Kinas

Noraditais stiprums

Skatit “Noradita dozéSana”
Noradita dozéSana
Pieaugusie

Reizes deva

1,5-2,5 g (svaigu (!)) sasmalcinatu fenhela auglu aplej ar 0,25 1 verdosa Gidens (lauj ievilkties 15 mindtes) un lieto tris
reizes diena ka augu téju.

Fenhela pulveris: 400 mg tris reizes diena (ne vairak ka 2 g diena).

Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Pieauguso deva
Beérni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija
Vidgja dienas deva

3-5 g (svaigu) sasmalcinatu auglu, lieto ka t&ju tris atseviskas devas, lieto islaicigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un
parejosi (ne ilgak par vienu nedélu).

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par ¢etriem gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Lietosanas veids

Tekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
Pieaugusie
Pusaudzi, kas vecaki par 12 gadiem, a) indikacija

Lietot ne ilgak par divam nedélam.

Beérni vecuma no 4 lidz 12 gadiem, a) indikacija

Islaicigi, vienigi tad, ja simptomi ir viegli un parejosi (ne ilgak par nedélu).
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Jebkura cita droSas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

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

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ta ka trikst adekvatu datu, zales nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par Cetriem gadiem. NepiecieSama pediatra
konsultacija.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

(") Pirms sasmalcinatu vai pulverveida fenhela auglu riipnieciskas razosanas pieteikuma iesniedz&jam ir javeic atbilstosi éterisko ellu
komponentu stabilitates pétfjumi.
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Griitnieciba un zidisana
Nav datu par fenhela auglu lietoanu griitniecém.
Nav zinams, vai fenhela auglos esosas vielas izdalas cilvéka piena.

Ta ka nav pietickamu datu par lietosanu griitniecibas un zidiSanas laika, griitniecém un matém, kas baro bérnus ar krati,
§is zales lietot nav ieteicams.

letekme uz speju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

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

Ir iespéjamas adas vai elposanas organu sistémas alergiskas reakcijas. Sastopamiba nav zinama.

Ja rodas citas, $eit neminétas blaknes, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.
Pardozesana

Nav zinu par pardozésanas gadijumiem.

Farmaceitiskd informacija (ja nepiecie$ams)

Nav piemérojams.

Farmakologiska iedarbiba vai efektivitate, kas pamatota ar ilggadeju lietoSanu un pieredzi (ja nepiecieS$ams produkta drosai
lietosanai)

Nav piemérojams.



