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DECYZJA KOMISJI
z dnia 28 lipca 2009 r.

zmieniajagca wykaz substancji ro§linnych, przetworéw roSlinnych i ich zestawien do uzytku
w tradycyjnych ro$linnych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 5804)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/28|WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 16 lit. f),

uwzgledniajac  opinie Europejskiej Agencji Lekéw wydane
w dniu 10 stycznia 2008 r. i 6 marca 2008 r. przez Komitet
ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Calendula officinalis L i Pimpinella anisum L spelniajg
wymogi okreSlone w dyrektywie 2001/83/WE. Calendula
officinalis L i Pimpinella anisum L moga zosta¢ uznane za
substancje roslinne, przetwory roslinne lub ich zesta-
wienia.

() W zwiagzku z tym nalezy wiaczy¢ Calendula officinalis L i
Pimpinella anisum L do wykazu substancji rolinnych,
przetworéw roSlinnych i ich zestawien do uzytku
w tradycyjnych rodlinnych produktach leczniczych, usta-
nowionego w zalagczniku I do decyzji Komisji
2008/911/WE ().

(3) Nalezy  zatem zmienic

2008/911/WE.

odpowiednio decyzje

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42.

4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem I do niniejszej decyzji;

2) w zalaczniku 1  wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem II do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 28 lipca 2009 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

W zalgczniku 1 do decyzji 2008/911/WE dodaje si¢ nastgpujace wpisy:
— ,Calendula officinalis L” dodaje si¢ przed Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Owoc kopru wloskiego
(odmiana gorzka)),

— Pimpinella anisum L” dodaje si¢ za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Owoc kopru
wloskiego (odmiana stodka)).
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,Calendula officinalis L” dodaje si¢ przed Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (Owoc kopru wloskiego

(odmiana gorzka))

~WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY CALENDULA OFFICINALIS L

Nazwa naukowa ro$liny

Calendula officinalis L.

Rodzina botaniczna

Asteraceae

Substancja rolinna

Kwiat nagietka

ZALACZNIK 11

W zalgczniku II do decyzji 2008/911/WE dodaje si¢ wpisy w brzmieniu:

Powszechna nazwa substancji roélinnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (bilgarski): Hesen, wupsr

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): Tarhakehdkukan kukka
FR (francais): Souci

HU (magyar): A koromvirdg virdga

IT (italiano): Calendula fiore

Przetwor (przetwory) ro$linny(-e)

LT (lietuviy kalba): Medetky Ziedai

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 (slovenc¢ina): Nechtikovy kvet

SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica

SV (svenska): Ringblomma, blomma
IS (islenska): Morgunfra,blém

NO (norsk): Ringblomst

A. Wycigg plynny (DER 1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 40-50 % (v/v)

B. Wyciag plynny (DER 1:1,8-2,2), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 40-50 % (v[v)

C. Nalewka (DER 1:5), rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70-90 % (v/v)

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Calendula flower - Calendulae flos (01/2005:1297)

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do objawowego leczenia lagodnych stanéw zapalnych skory (takich jak

oparzenia stoneczne) oraz jako $rodek wspomagajacy w leczeniu niewielkich zranien skéry.

b) Tradycyjny produkt leczniczy roSlinny do objawowego leczenia tagodnych stanéw zapalnych jamy ustnej lub

garda.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych wska-
zaniach wylgcznie na podstawie dtugotrwalego zastosowania.
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Rodzaj tradydji

Europejska

Moc

Zob. »Dawkowaniex.

Dawkowanie

Przetwory roélinne:
A. Wyciag plynny (DER 1:1)

Dawki dla postaci polstatych: ilos¢ réwnowazna 2-10 % substancji rolinnej
B. Wyciag plynny (DER 1:1,8-2,2)

Dawki dla postaci polstatych: ilos¢ réwnowazna 2-5 % substancji roslinnej
C. Nalewka (DER 1:5)
Do okladéw: rozcieficzona w stosunku co najmniej 1:3 w $wiezo przegotowanej wodzie.
Dawki dla postaci pélstatych: ilos¢ rownowazna 2-10 % substancji roslinnej.
Roztwér 2 % do plukania gardla lub jamy ustnej.
2 do 4 razy na dobe
Wskazanie a)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6. roku zycia (zob. ponizej »Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
dotyczace stosowaniac).

Wskazanie b)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania (zob. ponizej »Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowaniac).

Droga podania
Podanie na skore i na §luzéwke jamy ustne;j.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczjce czasu stosowania

Oklady: usung¢ po 30-60 minutach

Dotyczy wszystkich przetwordw rodlinnych: jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja sie
przez okres powyzej tygodnia, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem
stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na roliny z rodziny Asteraceae (Compositae).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Wskazanie a)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6. roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania.

Wskazanie b)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania.

Jezeli wystapia objawy zakazenia skéry, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracow-
nikiem stuzby zdrowia.



L 11/16

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

16.1.2010

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenistwa stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Wphyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

Dziatania niepozgdane

Skérne reakcje uczuleniowe. Czgsto$¢ wystepowania tych reakgji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie zglaszano.”

JPimpinella anisum L dodaje si¢ za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Owoc kopru

wloskiego (odmiana stodka))

~WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY PIMPINELLA ANISUM L

Nazwa naukowa roSliny

Pimpinella anisum L.

Rodzina botaniczna

Apiaceae

Substancja ro$linna

Owoc anyzu

Powszechna nazwa substancji ro$linnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (balgarski): Anacon, miog
CS (Cestina): Anyzovy plod
DA (dansk): Anisfre

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): Tukavico

EN (English): Aniseed

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

FI (suomi): Anis

FR (francais): Anis (fruit d’)
HU (magyar): Anizsmag

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

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

MT (malti): Frotta tal-Anisi

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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Przetwor (przetwory) ro$linny(-e)

Suszony owoc anyzu, rozdrobniony lub zmiazdzony

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Anisi fructus (01/2005:0262)

Wskazanie(-a)

a) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci Zotadkowo-
jelitowych, w tym wzdg¢ i oddawania wiatrow.

b) Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako Srodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym rodlinnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych wska-
zaniach wylacznie na podstawie dlugotrwatego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska

Moc

Zob. »Dawkowanie«
Dawkowanie
Mtodziez powyzej 12. roku zycia, dorosli, osoby w podeszlym wieku:

Wskazania a) i b)

0Od 1 do 3,5 g calego lub ($wiczo (*)) rozdrobnionego lub zmiazdzonego owocu anyzu w 150 ml wrzgcej wody trzy
razy dziennie jako napar.

3 razy dziennie

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia (zob. ponizej »Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowaniac).

Droga podania

Podanie doustne
Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczjce czasu stosowania
Nie przyjmowa¢ dluzej niz przez 2 tygodnie.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na rodliny z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (kminek, seler,
kolendra, koper ogrodowy i koper wloski) lub na anetol.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych niezbednych do
oceny bezpieczefistwa.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Brak danych dotyczacych stosowania owocéw anyzu u kobiet w cigzy.
Nie wiadomo, czy skladniki owocu anyzu sg wydzielane do mleka matki.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.
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Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzert mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzeri mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepozgdane

Moga wystapic reakcje alergiczne na owoc anyzu ze strony skory lub uktadu oddechowego. Czgsto$¢ wystepowania
tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

(*) W przypadku dostepnych w handlu przetworéw z rozdrobnionego lub zmiazdzonego owocu anyzu wniosko-
dawca musi przeprowadzi¢ odpowiednie testy stabilnosci dotyczace zawartosci skladnikéw, jakimi sg olejki
eteryczne.”




