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KUMMISSJONI

DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-21 ta’ Novembru 2008

li tistabbilixxi lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu
fi prodotti medicinali erbali tradizzjonali

(notifikata taht id-dokument numru C(2008) 6933)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2008/911KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita rigward il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem ('), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 16(f) taghha,

Wara li kkunsidrat l-opinjonijiet ta’ l-Agenzija Ewropea tal-
Medicini, ifformulati fis-7 ta’ Settembru 2007 mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Erbali,

Billi:

(1) Il-Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare u I-
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati fid-Diret-
tiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta Novembru 2001 dwar il-kodi¢i Komunitarju
rigward il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.
I-Foeniculum Vulgare Miller Subsp. Vulgare Var. Vulgare u
|-Foeniculum Vulgare Miller Subsp. Vulgare Var. Dulce
(Miller) Thellung jistghu jitgiesu bhala sustanzi erbali,
preparazzjonijiet erbali ufjew kombinazzjonijiet taghhom.

(2)  Ghaldagstant huwa xieraq li tigi stabbilita lista ta’ sustanzi
erbali, preparazzjonijiet erbali u kombinazzjonijiet
taghhom ghal uzu fi prodotti medicinali erbali tradizzjo-
nali inkluz id-dhul ta’ Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare u d-dhul ta’ Foeniculum vulgare Miller
subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

() GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

(3)  Il-mizuri stipulati fdin id-Dec¢izjoni huma skond l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u kombinazzjo-
nijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medicinali erbali tradizzjo-
nali hija stabbilita fl-Anness [ inkluz id-dhul ta’ Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare u d-dhul ta’ Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung.

Artikolu 2

L-indikazzjonijiet, il-qawwa specifikata u l-pozologija, il-mod ta’
amministrazzjoni u kull taghrif iehor necessarju ghall-uzu sikur
bhala prodott medicinali tradizzjonali rilevanti ghal Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare u Foeniculum vulgare
Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung huma stipulati
fl-Anness 1I ghal din id-decizjoni.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 21 ta’ Novembru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici President
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ANNESS 1

Lista ta’ sustanzi erbali, preparazzjonijiet erbali u kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medicinali
erbali tradizzjonali stabbiliti skond l-Artikolu 16f tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat bid-Direttiva 2004/24/KE

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Buzbiez morr, frott)

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Buzbiez helu, frott)
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ANNESS II

A.

DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
VULGARE, FRUCTUS

Isem xjentifiku tal-pjanta
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare

Familja botanika

Apiaceae

Sustanza erbali

Buzbiez, morr

Isem komuni fil-lingwi uffi¢jali kollha ta’ I-UE ta’ sustanza erbali

BG (balgarski): Topunso pesene, miox LT (lietuviy kalba): Kar¢iyjy 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, hedelmd SL (slovenscina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): 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

Preparazzjoni(jiet) erbali

Buzbiez, morr, frotta mnixxfa u mfarrka ()

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Foeniculi amari fructus (01/2005:0824)

Indikazzjoni(jiet)

(a) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ Imenti gastro-intestinali hfief, spazmodici inkluz
neftha u gass.

(b) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ spazmi zghar assocjati mac-ciklu mestrwali.
(©) Prodott medicinali erbali tradizzjonali uzat bhala espettorant f'soghla asso¢jata ma’ rjichat.

Il-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali biex jintuza findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq
uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea, Ciniza

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.

(") “Frotta mfarrka” hija intiza wkoll biex tkopri “frotta mghaffga”.



6.12.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

L 328/45

Pozologija specifikata

Adulti

Doza wahda

1,5 sa 2,5 g ta’ frott tal-buzbiez imfarrak (') (frisk) b’0,25 1 ta’ ilma jaghli (hallih joqghod ghal 15-il minuta) tliet darbiet
kuljum bhala te erbali.

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Doza ghall-adulti

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)
Doza medja ta’ kuljum

3-5 g ta’ frott imfarrak (frisk) bhala te erbali, magsum fi tliet dozi, ghal uzu fuq perjodu ta’ Zmien qasir fsintomi
temporanji hfief biss (inqas minn gimgha)

Mhuwiex irrakkomandat i jintuza fuq tfal izghar minn 4 snin (ara s-sezzjoni ‘Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-
uzw).
Mod ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

Tul ta’ zZmien ta’ l-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien ta’ l-uzu
Adulti
Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Ma ghandux jittiched ghal aktar minn gimaghtejn.

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)

Ghal uzu fuq perjodu ta’ Zmien qasir fsintomi temporanji hfief biss (inqas minn gimgha).

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat
fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor mehtieg ghall-uzu bla periklu

Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecessiva ghas-sustanza attiva jew ghal Apiaceae (Umbelliferae) (anisi, karwija, karfus, kosbor u xibt) jew ghal
anetol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fuq tfal izghar minn 4 snin mhuwiex rakkomandat minhabba n-nuqqas ta’ data adegwata u ghandu jinkiseb il-parir
ta’ pedjatra.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni rrapportata.

Tqala u treddigh

Mhemm ebda data mill-uzu ta’ frott tal-buzbiez fpazjenti tqal.
Mhuwiex maghruf jekk il-kostitwenti tal-buzbiez johorgux fil-halib tas-sider uman.
Fin-nuqgas ta’ data suffigjenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni

Ma sar ebda studju fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni.

(") Ghal preparazzjoni kummercjali ta’ frott tal-buzbiez imfarrak jew mghaffeg, l-applikant ghandu jwettaq testijiet ta’ l-istabbilita xierqa li
ghandhom xjagsmu mal-kontenut ta’ komponenti ta’ zjut essenzjali.



L 328/46

1-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea 6.12.2008

Effetti mhux mixtieqa

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici ghall-buzbiez li jaffettwaw il-gilda jew is-sistema respiratorja. Il-frekwenza mhijiex
maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura
tas-sahha.

Doza eicessiva

Ma gie rrapportat ebda kaz ta’ doza eccessiva.
Taghrif farmacewtiku [Jekk mehtieg]

Mhux applikabbli.

Effetti farmakologici jew l-effikacia plawsibbli fuq il-bazi ta’ uzu u esperjenza fit-tul [Jekk mehtieg ghall-uzu bla periklu tal-
prodott]

Mhux applikabbli.

B.

DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR FOENICULUM VULGARE MILLER SUBSP. VULGARE VAR.
DULCE (MILLER) THELLUNG, FRUCTUS

Isem xjentifiku tal-pjanta

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

Familja botanika

Apiaceae

Sustanza erbali

Buzbiez, helu

Isem komuni fil-lingwi ufficjali kollha ta’ I-UE ta’ sustanza erbali

BG (balgarski): Cranko pesene, mion

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého
DA (dansk): Fennikel, sod

DE (Deutsch): Siiler Fenchel

LT (lietuviy kalba): SaldZiyjy pankoliy vaisiai
LV (latviesu valoda): Salda fenhela augli
MT (malti): Buzbiez helu, frotta

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

Preparazzjoni(jiet) erbali

Buzbiez, helu, frotta mnixxfa u mfarrka (') jew mithuna
Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Foeniculi dulcis fructus (01/2005:0825)
Indikazzjoni(jiet)

(a) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ lmenti gastro-intestinali hfief, spazmodici inkluz
nefha u gass.

(") “Frotta mfarrka” hija intiza wkoll biex tkopri “frotta mghaffga”.
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(b) Prodott medicinali erbali tradizzjonali ghall-kura sintomatika ta’ spazmi zghar assocjati mac-ciklu mestrwali.
(¢) Prodott medicinali erbali tradizzjonali uzat bhala espettorant fsoghla asso¢jata ma’ rjichat.

[I-prodott huwa prodott medicinali erbali tradizzjonali biex jintuza findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluzivament fuq
uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea, Ciniza

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara “Pozologija specifikata”.
Pozologija specifikata

Adulti

Doza wahda

1,5 sa 2,5 g ta’ frott tal-buzbiez imfarrak (V) (frisk) b’0,25 I ta’ ilma jaghli (hallih jogghod ghal 15-il minuta) tliet darbiet
kuljum bhala te erbali.

Trab tal-buzbiez: 400 mg 3 darbiet kuljum (b'massimu ta’ 2 g kuljum)

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Doza ghall-adulti

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)

Doza medja ta’ kuljum

3-5 g ta’ frott tal-buzbiez imfarrak (frisk) bhala te erbali, maqsum fi tliet dozi, ghal uzu fuq perjodu ta’ Zmien qasir ghal
uzu fsintomi temporanji hfief biss(inqas minn gimgha)

Mhuwiex irrakkomandat li jintuza fuq tfal izghar minn 4 snin (ara s-sezzjoni “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-
uzu”).
Mod ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

Tul ta’ zZmien ta’ l-uzu jew restrizzjonijiet ohra fuq it-tul ta’ Zmien ta’ l-uzu
Adulti
Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena Indikazzjoni a)

Ma ghandux jittiched ghal aktar minn gimaghtejn.

Tfal ta’ bejn 4 u 12-il sena, Indikazzjoni a)
Ghal uzu fuq perjodu ta’ Zmien qasir fsintomi temporanji hfief biss (inqas minn gimgha).

Jekk is-sintomi jibqghu prezenti waqt l-uzu tal-prodott medicinali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat
fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif ichor mehtieg ghall-uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecessiva ghas-sustanza attiva jew ghal Apiaceae (Umbelliferae) (anisi, karwija, karfus, kosbor u xibt) jew ghal
anetol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-uzu fuq tfal izghar minn 4 snin mhuwiex rakkomandat minhabba n-nuqqas ta’ data adegwata u ghandu jinkiseb il-parir
ta’ pedjatra.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni rrapportata.

(") Ghal preparazzjoni kummercjali ta’ frott tal-buzbiez imfarrak jew mithun, l-applikant ghandu jwettaq testijiet ta’ l-istabbilita xierqa li
ghandhom x’jagsmu mal-kontenut ta’ komponenti ta’ zjut essenzjali.
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Tqala u treddigh

Mhemm ebda data mill-uzu ta’ frott tal-buzbiez fpazjenti tqal.

Mhuwiex maghruf jekk il-kostitwenti tal-buzbiez johorgux fil-halib tas-sider uman.
Fin-nuqgas ta’ data suffigjenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.
Effetti fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni

Ma sar ebda studju fuq kapacita ta’ sewqan u thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici ghall-buzbiez, li jaffettwaw il-gilda jew is-sistema respiratorja. ll-frekwenza mbhijiex
maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura
tas-sahha.

Doza eicessiva

Ma gie rrapportat ebda kaz ta’ doza eccessiva.
Taghrif farmacewtiku [jekk mehtieg]

Mhux applikabbli.

Effetti farmakologici jew l-effikacia plawsibbli fuq il-bazi ta’ uzu u esperjenza fit-tul [jekk mehtieg ghall-uzu bla periklu tal-
prodott]

Mhux applikabbli.



