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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ Lulju 2009

li temenda l-lista ta’ sustanzi vegetali, preparazzjonijiet u kumbinazzjonijiet taghhom ghal uzu fi
prodotti medicinali vegetali tradizzjonali

(notifikata bid-dokument numru C(2009) 5804)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)
(2010/28/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi -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 li ghandu xjjaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem ('), u b'mod partikolari Il-Artikolu 16(f)
taghha,

Wara li kkunsidrat l-opinjonijiet tal-Agenzija Ewropea tal-Medi-
¢ini, ifformulati fl-10 ta’ Jannar 2008 u fis-6 ta’ Marzu 2008
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Vegetali,

Billi:

(1) Calendula officinalis L u Pimpinella anisum L jikkonformaw
mar-rekwiziti stipulati fid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 (3).
Calendula officinalis L u Pimpinella anisum L jistghu jitqiesu
bhala sustanzi vegetali, preparazzjonijiet vegetali jew
kumbinazzjonijiet taghhom.

(2)  Ghalhekk ikun xieraq li Calendula officinalis L u Pimpinella
anisum L jigu inkluzi fil-lista ta’ sustanzi vegetali, prepa-
razzjonijiet u kumbinazzjonijiet taghhom ghall-uzu fi
prodotti medicinali vegetali tradizzjonali stabbiliti fl-
Anness [ tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/911/KE.

L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GU
() GU L 328, 6.12.2008, p. 42.

(3)  Id-Decizjoni 2008/911/KE ghandha ghalhekk tigi emen-
data skont dan.

(4 I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Id-Decizjoni 2008/911/KE tigi emendata kif gej:

(1) L-Anness I huwa emendat skont -Anness I ta’ din id-Deciz-
joni.

(2) L-Anness II huwa emendat skont l-Anness II ta’ din id-
Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, it-28 ta’ Lulju 2009.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Viéi President
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ANNESS 1

Fl-Anness I tad-Decizjoni 2008/911/KE, jiddahhal dan li gej:

— “Calendula officinalis L” jidhol qabel Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Buzbiez morr, frott),

— “Pimpinella anisum L” jidhol qabel Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Buzbiez helu,
frott).
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ANNESS 11
Fl-Anness 1I tad-Decizjoni 2008/911/KE, jiddahhal dan li gej:

— “Calendula officinalis L jidhol qabel Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Buzbiez morr, frott)

“DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR CALENDULA OFFICINALIS L

Isem xjentifiku tal-pjanta

Calendula officinalis L.

Familja botanika

Asteraceae

Sustanza vegetali

Fjura calendula

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi kollha uffi¢jali tal-UE

BG (balgarski): Hesen, wupsir

CS (Cestina): Mésickovy kvét

DA (dansk): Morgenfrueblomst
DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten
EL (ellinikd): Avdog kahévtouhag
EN (English): Calendula flower

ES (espafiol): Flor de caléndula

ET (eesti keel): Saialilledisik

FI (suomi): Tarhakehidkukan kukka
FR (francais): Souci

HU (magyar): A koromvirdg virdga

IT (italiano): Calendula fiore

Preparazzjoni(jiet) vegetali

LT (lietuviy kalba): Medetky Zziedai
LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
MT (malti): Fjura calendula

NL (nederlands): Goudsbloem

PL (polski): Kwiat nagietka

PT (portugués): Flor de caléndula

RO (roménd): Floare de gilbenele (calendula)
SK (slovencina): Nechtikovy kvet

SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
SV (svenska): Ringblomma, blomma
IS (islenska): Morgunfri, blom

NO (norsk): Ringblomst

A) Estratt likwidu (DER 1:1), estratt solventi tal-etanol 40-50 % (v/[v)

B) Estratt likwidu (DER 1:1,8-2,2), estratt solventi tal-etanol 40-50 % (v/v)
C) Tintura (DER 1:5), estratt solventi tal-etanol 70-90 % (v/[v)

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea
Calendula flower - Calendulae flos (01/2005:1297)
Indikazzjoni(jiet)

(a) Prodott ta’ medicina tradizzjonali vegetali ghat-trattament ta’ sintomi ta’ infjammazzjonijiet minuri fil-gilda
(bhalma huma l-hruq mix-xemx) u bhala ghajnuna ghal griehi zghar.

(b) Prodott ta’ medicina vegetali ghat-trattament simptomatiku ta’ inflammazzjonijiet minuri fil-halq jew il-grizmejn.

ll-prodott huwa prodott medicinali vegetali tradizzjonali sabiex jintuza findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluziva-
ment fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.
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Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara ‘Pozologija specifikata’.

Pozologija specifikata

Preparazzjonijiet vegetali:
A) Estratt likwidu (DER 1:1)

Fforom ta’ dozagg semisolidu: ammont ekwivalenti ghal sustanza vegetali ta’ 2-10 %
B) Estratt likwidu (DER 1:1,8-2,2)

Fforom ta’ dozagg semisolidu: ammont ekwivalenti ghal sustanza vegetali ta’ 2-5 %
C) Tintura (DER 1:5)
Fkumpressi mhallta ma’ tal-anqas 1:3 ilma li ghadu kemm tghalla.
Fforom ta’ dozagg semisolidu: ammont ekwivalenti ghal sustanza vegetali ta’ 2-10 %.
Bhala gargarizzant jew soluzzjoni ta’ tlahlih il-halq fsoluzzjoni ta’ 2 %.
2 sa 4 darbiet kuljum
Indikazzjoni a)

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu fuq tfal li jkollhom inqas minn 6 snin (ara t-Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-
uzu’ hawn taht).

Indikazzjoni b)

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu fuq tfal li jkollhom inqas minn 12-il sena (ara t-Twissijiet specjali u prekawzjonijiet
ghall-uzu’ hawn taht).

Mnejn u kif jinghata

Uzu kutanju u oromukozali.

Tul ta’ Zmien tal-uzu jew kwalunkwe restrizzjonijiet fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Kompressi: nehhi wara 30-60 minuta

Il-preparazzjonijiet vegetali kollha: Jekk is-sintomi wara gimgha jibqghu jippersistu matul l-uzu tal-prodott medicinali,
ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghallmembri tal-familja Asteraceae (Compositae).

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Indikazzjoni a)

L-uzu fit-tfal taht is-6 snin mhuwiex irrakkommandat minhabba li ma hemmx esperjenza disponibbli.
Indikazzjoni b)

L-uzu fit-tfal taht it-12-il sena mhuwiex irrakkommandat minhabba li ma hemmx esperjenza disponibbli.

Jekk jigu osservati sinjali ta’ infezzjoni tal-gilda, ghandu jigi kkonsultat tabib jew professjonist kwalifikat fil-kura tas-
sahha.
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Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tqala u treddigh

Ma gietx stabbilita s-sikurezza matul it-tqala u t-treddigh.

Fin-nuqgas ta’ dejta suffi¢jenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.

Effetti fuq il-kapacita tassewqan u t-thaddim ta’ magni

Mhux rilevanti.

Effetti mhux mixtieqa

Sensitizzazzjoni tal-gilda. ll-frekwenza mhijiex maghrufa.

Jekk ischhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant

ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ebda kaz irrappurtat.”

“Pimpinella anisum L” jidhol qabel Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Buzbiez helu,

frott)

“DAHLA FIL-LISTA TAL-KOMUNITA DWAR PIMPINELLA ANISUM L

Isem xjentifiku tal-pjanta

Pimpinella anisum L.

Familja botanika

Apiaceae

Sustanza vegetali

Frotta tal-Anisi

Isem komuni tas-sustanza vegetali fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-UE

BG (balgarski): Anaco, mion
CS (Cestina): Anyzovy plod
DA (dansk): Anisfre

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): Mhuxavico

EN (English): Aniseed

ES (espafiol): Fruto de anis
ET (eesti keel): Aniis

FI (suomi): Anis

FR (frangais): Anis (fruit d)
HU (magyar): Anizsmag

IT (italiano): Anice (Anice verde), frutto

LT (lietuviy kalba): Anyziy séklos
LV (latviesu valoda): Anisa séklas
MT (malti): Frotta tal-Anisi

NL (nederlands): Anijsvrucht

PL (polski): Owoc anyzu

PT (portugués): Anis

RO (romand): Fruct de anason
SK (slovencina): Anizovy plod

SL (slovens¢ina): Plod vrtnega janeza
SV (svenska): Anis

IS (islenska): Anis

NO (norsk): Anis
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Preparazzjoni(jiet) vegetali

Frott tal-anisi mnixxef, imfarrak jew mghaffeg

Referenza monografika tal-Farmakopea Ewropea

Anisi fructus (01/2005.0262)

Indikazzjoni(jiet)

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

(b) Prodott medicinali vegetali tradizzjonali uzat bhala espettorant fsoghla asso¢jata ma’ rjihat.

Il-prodott huwa prodott medicinali vegetali tradizzjonali sabiex jintuza findikazzjonijiet specifikati bbazati eskluziva-
ment fuq esperjenza ta’ uzu fit-tul.

Tip ta’ tradizzjoni

Ewropea

Qawwa specifikata

Jekk joghgbok ara ‘Pozologija specifikata’.

Pozologija specifikata

Adoloxxenti ta’ aktar minn 12-il sena, adulti, anzjani::

Indikazzjonijiet a) u b)

Minn 1 g sa 3,5 g ta’ frott tal-anisi shih jew imfarrak jew mghaffeg (frisk (*)) 150 ml ta’ ilma jaghli bhala te vegetali.
3 darbiet kuljum

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu minn tfal li jkollhom inqas minn 12-il sena (ara t-"Twissijiet specjali u prekawzjonijiet
ghall-uzu’ hawn taht).

Mnejn u kif jinghata

Uzu orali

Tul ta’ zZmien tal-uzu jew kwalunkwe restrizzjonijiet fuq it-tul ta’ Zmien tal-uzu

Ma ghandux jittiched ghal aktar minn gimaghtejn.

Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul l-uzu tal-prodott medic¢inali, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant
ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Kwalunkwe taghrif iehor ghal uzu bla periklu
Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghall-Apiaceae (Umbelliferae) (karwija, karfus, kosbor, xibt u buzbiez) jew
ghall-anetol.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mhuwiex irrakkomandat l-uzu minn tfal li jkollhom inqas minn 12-il sena minhabba n-nuqqas ta’ dejta adegwata
ghall-valutazzjoni tas-sigurta.

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

Ebda interazzjoni ma giet irrappurtata.

Tqala u treddigh

Ma tezisti l-ebda dejta dwar l-uzu tal-frotta tal-anisi minn pazjenti tqal.
Mhuwiex maghruf jekk il-komponenti tal-frotta tal-anisi johorgux fil-halib tas-sider uman.

Fin-nuqqas ta’ dejta suffigjenti, l-uzu matul it-tqala u t-treddigh mhuwiex irrakkomandat.
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Effetti fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett fuq il-kapacita tas-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Effetti mhux mixtieqa

Jista’ jkun hemm reazzjonijiet allergici ghall-frotta tal-anisi li jaffettwaw il-gilda jew is-sistema respiratorja. Il-frekwenza
mhijiex maghrufa.

Jekk isehhu reazzjonijiet avversi ohra mhux imsemmija hawn fuq, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant

ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.

Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat ebda kaz ta’ doza eccessiva.

(*) Ghal preparazzjonijiet kummercjali tal-frott tal-anisi mfarrak jew mghaffeg l-applikant irid jaghmel testijiet ta’
stabilita xierqa relatati mal-kontenut ta’ komponenti ta’ zejt essenzjali.”




