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KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 21. November 2008

zur Erstellung einer Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen davon
zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2008) 6933)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2008/911/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel ('), insbe-
sondere auf Artikel 16 Buchstabe f,

gestiitzt auf die Gutachten der Europdischen Arzneimittel-Agen-
tur, die am 7. September 2007 vom Ausschuss fiir pflanzliche
Arzneimittel abgegeben wurden,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung erfilllen die Anforderungen der Richtlinie
2001/83[EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel. Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare und Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung konnen als pflanzliche
Stoffe, pflanzliche Zubereitungen und/oder Kombinatio-
nen davon angesehen werden.

(2)  Daher ist es angezeigt, eine Liste pflanzlicher Stoffe,
pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen davon
zur Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimit-
teln zu erstellen, in die Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare und Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. dulce (Miller) Thellung aufgenommen werden.

(3)  Die in dieser Entscheidung vorgeschenen Mafnahmen

entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschus-
ses fir Humanarzneimittel —

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

In Anhang I wird eine Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher
Zubereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln erstellt, in die Foenicu-
lum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und Foeniculum vul-
gare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung aufgenom-
men werden.

Artikel 2

Die Anwendungsgebiete, die spezifizierte Stirke und Dosierung,
der Verabreichungsweg und alle anderen fiir die sichere Anwen-
dung von Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare und
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thel-
lung als traditionelles pflanzliches Arzneimittel erforderlichen

Informationen sind in Anhang II dieser Entscheidung ausge-
fiihrt.

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 21. November 2008

Fiir die Kommission
Gilinter VERHEUGEN
Vizeprdsident
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ANHANG I

Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zubereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln, erstellt gemifd Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung
der Richtlinie 2004/24/EG

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Bitterer Fenchel, Frucht)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Siifer Fenchel, Frucht)
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ANHANG 11

A.

EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
VULGARE, FRUCTUS

Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Botanische Familie

Apiaceae

Pflanzlicher Stoff

Bitterer Fenchel

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtssprachen

BG (bilgarski): Topunso pesere, mmog LT (lietuviy kalba): Karciyjy pankoliy vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Ragta fenhela augli

DA (dansk): Fennikel, bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Venkelvrucht, bitter

EL (ellinikd): Mapadoonopog mikpog PL (polski): Owoc kopru wloskiego (odmiana gorzka)
EN (English): Bitter fennel, fruit PT (portugués): Fruto de funcho amargo

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

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Feniklovy plod horky

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (francais): Fruit de fenouil amer SV (svenska): Bitterfankal, frukt

HU (magyar): Kesertiédeskomény-termés IS (islenska): Bitur fennel aldin

IT (italiano): Finocchio amaro (o selvatico), frutto NO (norsk): Fenikkel, bitter

Pflanzliche Zubereitung(en)

Getrockneter bitterer Fenchel, zerkleinerte Frucht ()

Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Anwendungsgebiet(e)

a) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung leichter, krampfartiger gastrointestinaler
Beschwerden einschlieBlich Véllegefihl und Blihungen

b) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung leichter krampfartiger Regelbeschwerden

¢) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung als schleimlosendes Mittel bei Husten in Verbindung mit
Erkaltungen

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir spezifizierte Anwendungsgebiete aus-
schlieflich aufgrund langjihriger Anwendung.

Art der Heiltradition

Europdisch, chinesisch

Spezifizierte Stirke

Siche ,Spezifizierte Dosierung®.

(") In diesem Zusammenhang deckt ,zerkleinerte Frucht“ auch ,zerstoene Frucht ab.
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Spezifizierte Dosierung

Erwachsene

Einzeldosis

1,5 bis 2,5 g (frisch (")) zerkleinerte Fenchelfriichte mit 0,25 1 kochendem Wasser iibergieen (15 Minuten lang ziehen
lassen) dreimal tidglich als Arzneitee.

Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Erwachsenendosis

Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)
Durchschnittliche Tagesdosis

3-5 g (frisch) zerkleinerte Friichte als Arzneitee, aufgeteilt auf drei Einzeldosen, nur zur kurzzeitigen Anwendung bei
leichten voriibergehenden Symptomen (kiirzer als eine Woche).

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird nicht empfohlen (siche Abschnitt ,Besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmafsnahmen fiir die Anwendung®).
Verabreichungsweg

Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der Dauer der Anwendung
Erwachsene
Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Darf nicht linger als 2 Wochen eingenommen werden.

Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)

Nur zur kurzzeitigen Anwendung bei leichten voriibergehenden Symptomen (kiirzer als eine Woche).

Wenn die Symptome wihrend der Anwendung des Arzneimittels anhalten, sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen Bestandteil oder gegen Apiaceae (Umbelliferen, Doldengewichse)
(Anissamen, Kiimmel, Sellerie, Koriander und Dill) oder gegen Anethol.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund fehlender geeigneter Daten nicht empfohlen, und es sollte ein
Kinderarzt zu Rate gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Fenchelfriichten bei Schwangeren vor.
Es ist nicht bekannt, ob Fenchelbestandteile in die menschliche Muttermilch tibergehen.
Mangels ausreichender Daten wird die Anwendung wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt.

() Fir die handelsiibliche Zubereitung von zerkleinerten oder pulverisierten Fenchelfriichten muss der Antragsteller geeignete Priifungen
auf Stabilitit des Gehalts an dtherischen Olbestandteilen durchfithren.
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Nebenwirkungen

Es konnen allergische Reaktionen auf Fenchel auftreten, welche die Haut oder die Atemwege betreffen. Die Haufigkeit ist
nicht bekannt.

Wenn andere, oben nicht aufgefithrte unerwiinschte Wirkungen auftreten, sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

Pharmazeutische Angaben (falls erforderlich)

Nicht zutreffend.

Aufgrund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausible pharmakologische Wirkungen oder Wirksamkeit (falls fir die sichere
Anwendung des Arzneimittels erforderlich)

Nicht zutreffend.
B.
EINTRAG IN DER GEMEINSCHAFTSLISTE ZU FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
DULCE (MILLER) THELLUNG, FRUCTUS
Wissenschaftliche Bezeichnung der Pflanze
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
Botanische Familie
Apiaceae
Pflanzlicher Stoff
Siifer Fenchel.

Gebriuchliche Bezeichnung des pflanzlichen Stoffs in allen EU-Amtssprachen

BG (balgarski): Cranko pesene, mion 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 (frangais): Fruit de fenouil doux SV (svenska): Sotfankal, frukt

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

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

Pflanzliche Zubereitung(en)

Getrockneter siifer Fenchel, zerkleinerte (') oder pulverisierte Frucht

Referenz der Monografie im Europiischen Arzneibuch

Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)

Anwendungsgebiet(e)

a) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung leichter, krampfartiger gastrointestinaler
Beschwerden einschlielich Véllegefiihl und Blihungen

(") In diesem Zusammenhang deckt ,zerkleinerte Frucht“ auch ,zerstoene Frucht ab.
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b) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur symptomatischen Behandlung leichter krampfartiger Regelbeschwerden

¢) Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung als schleimlosendes Mittel bei Husten Verbindung mit Erkal-
tungen

Das Produkt ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung fiir spezifizierte Anwendungsgebiete aus-
schlieflich aufgrund langjihriger Anwendung.

Art der Heiltradition

Europdisch, chinesisch

Spezifizierte Stirke

Siehe ,Spezifizierte Dosierung*.

Spezifizierte Dosierung
Erwachsene

Einzeldosis

1,5 bis 2,5 g (frisch (")) zerkleinerteFenchelfriichte mit 0,25 1 kochendem Wasser iibergielen (15 Minuten lang ziehen
lassen) dreimal tiglich als Arzneitee.

Fenchelpulver: 400 mg dreimal taglich (jedoch hochstens 2 g taglich).

Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Erwachsenendosis

Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)

Durchschnittliche Tagesdosis

3-5 g (frisch) zerkleinerte Friichte als Arzneitee, aufgeteilt auf drei Einzeldosen, nur zur kurzzeitigen Anwendung bei
leichten voriibergehenden Symptomen (kiirzer als eine Woche).

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird nicht empfohlen (siche Abschnitt ,Besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmafsnahmen fiir die Anwendung®).

Verabreichungsweg

Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung bzw. jegliche Einschrinkungen hinsichtlich der Dauer der Anwendung
Erwachsene
Jugendliche iiber 12 Jahre, Anwendungsgebiet a)

Darf nicht linger als 2 Wochen eingenommen werden.

Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, Anwendungsgebiet a)

Nur zur kurzzeitigen Anwendung bei leichten voriibergehenden Symptomen (kiirzer als eine Woche).

Wenn die Symptome wihrend der Anwendung des Arzneimittels anhalten, sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Fiir die sichere Anwendung notwendige weitere Informationen
Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den arzneilich wirksamen Bestandteil oder gegen Apiaceae (Umbelliferen, Doldengewichse)
(Anissamen, Kiimmel, Sellerie, Koriander und Dill) oder gegen Anethol.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund fehlender geeigneter Daten nicht empfohlen, und es sollte ein
Kinderarzt zu Rate gezogen werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht bekannt.

() Fir die handelsiibliche Zubereitung von zerkleinerten oder pulverisierten Fenchelfriichten muss der Antragsteller geeignete Priifungen
auf Stabilitit des Gehalts an dtherischen Olbestandteilen durchfithren.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Fenchelfriichten bei Schwangeren vor.

Es ist nicht bekannt, ob Fenchelbestandteile in die menschliche Muttermilch tibergehen.

Mangels ausreichender Daten wird die Anwendung wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fdhigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt.

Nebenwirkungen

Es konnen allergische Reaktionen auf Fenchel auftreten, welche die Haut oder die Atemwege betreffen. Die Haufigkeit ist
nicht bekannt.

Wenn andere, oben nicht aufgefithrte unerwiinschte Wirkungen auftreten, sollte ein Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person zu Rate gezogen werden.

Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.
Pharmazeutische Angaben (falls erforderlich)

Nicht zutreffend.

Aufgrund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausible pharmakologische Wirkungen oder Wirksamkeit (falls fir die sichere
Anwendung des Arzneimittels erforderlich)

Nicht zutreffend.



