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DECIZIA COMISIEI
din 28 iulie 2009

de modificare a listei substantelor din plante, a preparatelor din plante si a combinatiilor acestora in
vederea folosirii in medicamentele din plante medicinale cu utilizare traditionald

[notificatd cu numdrul C(2009) 5804]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/28/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avind in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (), in special articolul 16 litera (f),

avand in vedere avizele Agentiei Europene pentru Medicamente,
formulate la 10 ianuarie 2008 si 6 martie 2008 de citre
Comitetul pentru medicamente din plante,

intrucat:

(1) Calendula officinalis L. si Pimpinella anisum L. respectd
cerintele previzute in Directiva 2001/83/CE. Calendula
officinalis L. si Pimpinella anisum L. pot fi considerate
drept substante din plante, preparate din plante sau
combinatii ale acestora.

(2)  Prin urmare, este oportund includerea Calendula officinalis
L. si Pimpinella anisum L. pe lista substantelor din plante
si preparatelor din plante si a combinatiilor acestora in
vederea folosirii in medicamentele din plante medicinale
cu utilizare traditionald stabilitd in conformitate cu anexa
I la Decizia 2008/911/CE a Comisiei (?).

(3)  Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd
in consecintd.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
() JO L 328, 6.12.2008, p. 42.

(4)  Mdsurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru medicamente de uz
uman,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Decizia 2008/911/CE se modifici dupd cum urmeazd:

1. Anexa [ se modificd in conformitate cu anexa I la prezenta
decizie.

2. Anexa II se modificd in conformitate cu anexa II la prezenta
decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 28 iulie 2009.

Pentru Comisie
Giinter VERHEUGEN

Vicepresedinte
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ANEXA 1

In anexa I la Decizia 2008/911/CE, se introduce urmdtorul text:

— ,Calendula officinalis L.” se introduce inainte de ,Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fenicul amar, fruct)”;

— Pimpinella anisum L.” se introduce Inainte de ,Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
(fenicul dulce, fruct)”.
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ANEXA 11

In anexa 1I la Decizia 2008/911/CE, se introduce urmitorul text:
— Calendula officinalis L. se introduce inainte de Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fenicul amar, fruct)

JNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A CALENDULA OFFICINALIS L.
Denumirea stiintificd a plantei

Calendula officinalis L.

Familia botanici

Asteraceae

Substanta vegetald

Floare de gilbenele (calendula)

Denumirea comund a substantei din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): Hesen, wupsir LT (lietuviy kalba): Medetky Zziedai
CS (Cestina): Mésickovy kvét LV (latviesu valoda): Klingerites ziedi
DA (dansk): Morgenfrueblomst MT (malti): Fjura calendula

DE (Deutsch): Ringelblumenbliiten NL (nederlands): Goudsbloem

EL (ellinikd): Avdog kahévtouhag PL (polski): Kwiat nagietka

EN (English): Calendula flower PT (portugués): Flor de caléndula

ES (espafiol): Flor de caléndula RO (romand): Floare de gilbenele (calendula)
ET (eesti keel): Saialilledisik SK (slovencina): Nechtikovy kvet

FI (suomi): Tarhakehikukan kukka SL (slovens¢ina): Cvet vrtnega ognjica
FR (francais): Souci SV (svenska): Ringblomma, blomma
HU (magyar): A koromvirdg virdga IS (islenska): Morgunfrii, blém

IT (italiano): Calendula fiore NO (norsk): Ringblomst

Preparat(e) din plante

A. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1), solvent de extractie etanol 40-50 % (v/v)
B. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1,8-2,2), solvent de extractie etanol 40-50 % (v[v)
C. Tincturd (raportul medicament-extract 1:5), solvent de extractie etanol 70-90 % (v/v)

Referintd monografici din Farmacopeea europeand

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

Indicatie (indicatii)

(a) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald utilizat pentru tratamentul simptomatic al inflamatiilor
cutanate minore (cum ar fi arsurile solare) si ca adjuvant pentru vindecarea leziunilor minore.

(b) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald utilizat pentru tratamentul simptomatic al inflamatiilor
minore de la nivel bucal sau faringian.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald administrat in indicatiile specificate,
exclusiv pe baza utilizarii de lung duratd.
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Tipul de traditie

Europeand

Concentratia specificatd

A se vedea «Doza specificatdy.

Doza specificatd

Preparate din plante:
A. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1)

In forme de administrare semisolide: cantitate echivalentd cu 2-10 % din substanta vegetald
B. Extract lichid (raportul medicament-extract 1:1,8-2,2)

in forme de administrare semisolide: cantitate echivalenti cu 2-5 % din substanta vegetald
C. Tincturd (raportul medicament-extract 1:5)
Sub formd de comprese: diluatd in proportie de cel putin 1:3 cu apd proaspit fiartd.
In forme de administrare semisolide: cantitate echivalenti cu 2-10 % din substanta vegetald.
Sub forma de gargard sau apd de gurd intr-o solutie de 2 %.
2-4 ori pe zi.
Indicatia (a)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani (a se vedea punctul «Atentiondri si precautii speciale de
utilizare» de mai jos).

Indicatia (b)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu existd experientd privind utilizarea la
aceastd grupd de vérstd (a se vedea punctul «Atentiondri si precautii speciale de utilizare» de mai jos).

Calea de administrare

Administrare cutanatd si bucofaringiana.
Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

Comprese: a se indepdrta dupd 30-60 de minute

Toate preparatele din plante: Dacd simptomele persistd peste 1 siptimand in timpul administririi medicamentului,
pacientul trebuie si se adreseze medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea sigurd
Contraindicatii

Hipersensibilitate la membrii familiei Asteraceae (Compositae).
Atentiondri si precautii speciale de utilizare

Indicatia (a)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani, deoarece nu existd experientd privind utilizarea la
aceastd grupd de varstd.

Indicatia (b)

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece nu existd experientd privind utilizarea la
aceastd grupd de varstd.

in cazul in care apar semne de infectie cutanatd, pacientul trebuie si se adreseze medicului sau unei persoane calificate
in domeniul medical.
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Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Sarcina si aldptarea

Siguranta utilizarii in timpul sarcinii si aliptarii nu a fost stabilita.
In absenta datelor suficiente, nu se recomandd administrarea in timpul sarcinii si aldptarii.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este cazul.

Reactii adverse

Sensibilizarea pielii. Nu se cunoaste frecventa de aparitie a acestor reactii adverse.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decit a celor mentionate mai sus, pacientul trebuie si se adreseze medicului sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.”

Pimpinella anisum L. se introduce dupd Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (fenicul dulce,
fruct)

JNSCRIERE PE LISTA COMUNITARA A PIMPINELLA ANISUM L.
Denumirea stiintificd a plantei

Pimpinella anisum L.

Familia botanici

Apiaceae

Substanta vegetald

Fruct de anason

Denumirea comund a substantei din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (balgarski): Anacon, mion LT (lietuviy kalba): Anyziy sé¢klos

CS (Cestina): Anyzovy plod LV (latviesu valoda): Anisa séklas

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

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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Preparat(e) din plante

Fruct de anason uscat, maruntit sau zdrobit

Referintd monografici din Farmacopeea europeani

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indicatie (indicatii)

(a) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald utilizat pentru tratamentul simptomatic al tulburdrilor
gastrointestinale usoare, spastice, inclusiv meteorismul si flatulenta.

(b) Medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald utilizat ca expectorant in cazul tusei asociate racelii.

Produsul este un medicament traditional din plante administrat in indicatiile specificate, exclusiv pe baza utilizarii de
lungd durati.

Tipul de traditie

Europeana

Concentratia specificatd

A se vedea Doza specificatdy.

Doza specificatd

Adolescenti cu varsta peste 12 ani, adulfi, vdrstnici::
Indicatiile (a) si (b)

1 pénd la 3,5 g de fruct de anason intreg sau [proaspat (*)] maruntit sau zdrobit in 150 ml de apd fiartd sub forma de
ceai din plante medicinale

De 3 ori pe zi

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani (a se vedea punctul «Atentiondri si precautii speciale
de utilizare» de mai jos)

Calea de administrare

Administrare orald

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare

A nu se administra mai mult de 2 siptimani.

Daci simptomele persistd in timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie s se adreseze medicului sau unei
persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea sigurd
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activd sau la Apiaceae (Umbelliferae) (chimen, telind, coriandru, marar si fenicul) sau la
anetol.

Atentiondri si precautii speciale de utilizare

Nu se recomandi utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani datoritd lipsei informatiilor adecvate pentru evaluarea
sigurantei.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interaciune

Nu s-au raportat.

Sarcina si aldptarea

Nu existd date privind utilizarea fructelor de anason la femeile gravide.
Nu se cunoaste daci in laptele matern la om se excretd compusii din fruct de anason.

In absenta datelor suficiente, nu se recomand3 administrarea in timpul sarcinii si aldptarii.
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Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Este posibil si apard reactii alergice la anason, care afecteazd tegumentul sau aparatul respirator. Nu se cunoaste
frecventa aparitiei acestor reactii alergice.

In cazul aparitiei altor reactii adverse decat a celor mentionate mai sus, pacientul trebuie si se adreseze medicului sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

(*) Pentru preparatele comerciale din fructe de anason madruntite, solicitantul trebuie si efectueze testele corespun-
zdtoare de stabilitate pentru verificarea continutului de uleiuri volatile.”




