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KOMISIJAS LEMUMS
(2009. gada 9. decembris),

ar ko groza tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparitu un to
kombinaciju sarakstu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2009) 9703)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/30/ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibu un Ligumu par
Eiropas Savienibas darbibu,

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 vera Eiropas Zalu agentiiras atzinumus, ko 2008. gada
10. janvari un 6. marta izstradaja Augu izcelsmes zalu komiteja,

ta ka:

(1) Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim un Echi-
nacea purpurea (L.) Moench atbilst prasibam, kas izklastitas
Direktiva 2001/83/EK. Eleutherococcus senticosus (Rupr. et
Maxim.) Maxim un Echinacea purpurea (L.) Moench var
uzskatit par augu izcelsmes vielam, preparatiem vai to
kombinacijam.

(2)  Tapéc Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim
un Echinacea purpurea (L.) Moench ir jaieklauj tradiciona-

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

lajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu,
preparatu un to kombinaciju saraksta, kas noteikts Komi-
sijas Lémuma 2008/911/EK (3) I pielikuma.

(3)  Tadel attiecigi jagroza Lemums 2008/911/EK.

4  Saja lémuma paredzétie pasikumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Lémumu 2008/911/EK groza 3adi.

1) Lémuma I pielikumu groza saskana ar 3@ lémuma I pieli-
kumu.

2) Lemuma II pielikumu groza saskana ar $a lemuma II pieli-
kumu.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2009. gada 9. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN

() OV L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.
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I PIELIKUMS

Lémuma 2008/911/EK I pielikuma p&c Calendula officinalis L ieklauj $adas divas vielas:

— “Echinacea purpurea (L.) Moench”

— “Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.”
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II PIELIKUMS

Lémuma 2008/911/EK II pielikuma péc ieraksta, kas attiecas uz Calendula officinalis L, ieklauj $adu dalu:

“IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH, HERBA RECENS
Auga zinatniskais nosaukums

Echinacea purpurea (L.) Moench

Auga dzimta

Asteraceae

Augu izcelsmes viela

Purpursarkanas chinacejas laksti

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

BG (bdlgarski): nypnypHa exunaues, npecen cmper LT (lietuviy kalba): rausvaZiedZiy eZiuoliy Zolé

CS (Cestina): Cerstvd nat tfapatky nachové LV (latviesu valoda): purpursarkanas ehinacejas laksti
DA (dansk): Purpursolhat, frisk urt MT (malti): Echinacea Vjola

DE (deutsch): Purpursonnenhutkraut, frisch NL (nederlands): rood zonnehoedkruid

EL (ellinikd): ITa. Exwaxeac ¢ mopgupdg PL (polski): jezowka purpurowa, Swieze ziele

EN (English): purple coneflower herb PT (portugués): Equindcea, partes aéreas floridas
ES (e afiol  Lquindcea purpirea, partes - acreas incluidas RO (romdnd): iarbd proaspdtd de Echinacea, paldria soarelui
sumidades floridas

ET (eesti keel): punane siilkiibar SK (slovencina): echinacea purpurovd, Cerstvd viiat

FI (suomi): kaunopunahattu, tuore verso SL (slovenscina): sveza zel skrlatne ehinaceje
FR (francais): parties aériennes fraiches d'échinacée pourpre SV (svenska): rod solhatt, frsk ort

HU (magyar): bibor kasvirdg virdgos hajtdsa IS (islenska): Sélhattur

IT (italiano): Echinacea purpurea, pianta fresca NO (norsk): Rod solhatt

Augu izcelsmes preparats(-i)

Svaigu, ziedosu auga virszemes dalu sula un sulas pulveris

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Nepieméro

Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales mazu virspuséju briiu arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditajam indikacijam, nemot véra tikai un vienigi
ilgstosas lietodanas gaita giito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums

10-20 g/100 g auga sulas vai lidzvértiga daudzuma sulas pulvera $kidras vai mikstas zalu formas
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Noradita dozésana

Pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem, pieaugusajiem, gados vecakiem cilvekiem

Nelielu daudzumu ziedes 2-3 reizes diena uzklat uz bojatas adas.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana”).

Lietosanas veids

Lietosanai uz adas

LietoSanas ilgums vai lietosanas ilguma ierobeZojumi

Zales lietot ne ilgak ka vienu nedglu.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas aprpes darbinicku.

Jebkura cita droSas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret Asteraceae (Compositae) dzimtas augiem.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Novérojot adas infekcijas pazimes, jakonsultéjas ar arstu.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, jo nav pietickami pamatots $o zalu lietoSanas drosums.
Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Griitnieciba un zidiSana

Nav datu par lietosanu uz adas griitniecibas vai zidiSanas laika.

Echinacea saturosus produktus nedrikst klat uz kratim sievietes, kuras baro bérnu ar kriti.

letekme uz speju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novértétu ictekmi uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

lespéjamas paaugstinatas jutibas reakcijas (lokali izsitumi, kontaktdermatits, ekzéma un lipu angioedéma).

BieZums nav zinams.

Ja rodas citas Seit neminétas blakusparadibas, jakonsultjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozésana

Nav zinu par pardozésanas gadijumiem.
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IERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR ELEUTHEROCOCCUS SENTICOSUS (RUPR. ET MAXIM.) MAXIM.,,
RADIX

Auga zinatniskais nosaukums

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim

Auga dzimta

Araliaceae

Augu izcelsmes viela

Eleiterokoka sakne

Augu izcelsmes vielas visparpienemtais nosaukums visas ES oficialajas valodas

BG (bdlgarski): eneymeporor, ropen LT (lietuviy kalba): Eleuterokoky Saknys
CS (Cestina): eleuterokokovy koven 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 EXevdepokdkiou PL (polski): korzeri eleuterokoka

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

ES (espariol): Fleuterococo, raiz de RO (romand): Raddcind de ginseng siberian

ET (eesti keel): eleuterokokijuur . o i 5
SK (slovencina): Vsehojovcovy koreri

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

FR (francais): racine d'éleuthérocoque (racine de ginseng sibé-

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

Augu izcelsmes preparats(-i)

Sasmalcinata augu izcelsmes viela zalu téjas pagatavosanai
Skidrais ekstrakts (1:1, etilspirts 30-40 tilp. %)

Sausais ekstrakts (13-25:1, etilspirts 28—40 tilp. %)
Sausais ekstrakts (17-30:1, etilspirts 70 tilp. %)

Sausais Gidens ekstrakts (15-17:1)

Tinktaira (1:5, etilspirts 40 tilp. % )

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Eleutherococcus — Eleutherococci radix (atsauce: 01/2008: 1419, 6.0 redakcija)
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Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales asténijas simptomu, pieméram, noguruma un vajuma, arstéSanai.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, ko lieto noraditajam indikacijam, nemot véra tikai un vienigi
ilgstosas lietoSanas gaita giito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Kinas, Eiropas

Noraditais stiprums

Nav piemérojams.

Noradita dozésana

PusaudzZiem, kas vecaki par 12 gadiem, pieaugusajiem, gados vecakiem cilvekiem

Augu izcelsmes preparati

Dienas deva

Sasmalcinata augu izcelsmes viela zalu tjas veida: 0,5-4 g

T¢jas pagatavosana: 0,5—4 g sasmalcinatas augu izcelsmes vielas apliet ar 150 ml varosa tidens
Lietosanas biezums: 150 ml pagatavotas t&jas uzlgjuma jasadala viena lidz tris devam diena
Skidrais ekstrakts: 2-3 ml

Sausie ekstrakti (etilspirts 2870 tilp. % ) jeb 0,5-4 g Zavétu saknu

Sausais Gdens ekstrakts (15-17:1): 90-180 mg

Tinktara: 10-15 ml

Dienas devu var sadalit viena lidz trijam reizes devam.

Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem (skatit sadalu “Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana”).

LietoSanas veids

lekskigi

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi

Lietot ne ilgak ka divus ménesus.

Ja zalu lietosanas laika simptomi saglabajas ilgak neka divas nedélas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes
darbinieku.

Jebkura cita droSas lietosanas informacija
Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Arteriala hipertensija.



L 12/20 Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis 19.1.2010.

Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietosanas pieredzes datu trikuma dé] nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem.
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saasinas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Griitniectba un zidiSana

Nekaitigums griitniecibas un zidiSanas laika nav noskaidrots.
Ta ka nav pietickamu datu, lietodana griitniecibas un zidiSanas laika nav ieteicama.

letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai noveértétu ietekmi uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

lespéjams bezmiegs, uzbudinamiba, tahikardija un galvassapes. Biezums nav zinams.

Pardozésana

Nav zinu par pardozéSanas gadjjumiem.”




