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DECISAO DA COMISSAO
de 28 de Julho de 2009

que altera a lista de substincias derivadas de plantas, preparacdes e associacdes das mesmas para a
sua utilizacio em medicamentos tradicionais a base de plantas

[notificada com o nimero C(2009) 5804]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/28/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano ('), nomeadamente o artigo 16.°F,

Tendo em conta os pareceres da Agéncia Europeia de Medica-
mentos, formulados em 10 de Janeiro de 2008 e em 6 de
Marco de 2008 pelo Comité dos Medicamentos a Base de Plan-
tas,

Considerando o seguinte:

(1) As substancias Calendula officinalis L e Pimpinella anisum L
obedecem aos requisitos previstos na Directiva
2001/83/CE. As substancias Calendula officinalis L e Pim-
pinella anisum L podem ser consideradas como substin-
cias derivadas de plantas, preparacdes derivadas de plan-
tas efou associagdes das mesmas.

(2)  Assim sendo, afigura-se adequado incluir as substincias
Calendula officinalis L e Pimpinella anisum L na lista de
substancias derivadas de plantas, preparagdes e associa-
¢Oes das mesmas, para a sua utilizacio em medicamentos
tradicionais a base de plantas, estabelecida no anexo I da
Decisdo 2008/911/CE da Comissdo (2).

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

=

(3) A Decisdo 2008/911/CE deve, por conseguinte, ser alte-
rada em conformidade.

(4 As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A Decisdo 2008/911/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo I da
presente decisdo.

2. O anexo II é alterado em conformidade com o anexo II da
presente decisdo.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 28 de Julho de 2009.

Pela Comissdo
Giinter VERHEUGEN
Vice-Presidente
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ANEXO 1

No anexo I da Decisio 2008/911/CE, ¢ aditado o seguinte:
— A substancia «Calendula officinalis L» é aditada antes de Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fruto de
funcho amargo)

— A substancia «Pimpinella anisum L» ¢ aditada apds Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung
(fruto de funcho doce)
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funcho amargo)

ANEXO 1II

No anexo II da Decisdo 2008/911/CE, ¢ aditado o seguinte:

— A substancia «Calendula officinalis L» é aditada antes de Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (fruto de

«REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE CALENDULA OFFICINALIS L

Nome cientifico da planta

Calendula officinalis L.

Familia botanica

Asteraceae

Substincia derivada da planta

Flor de caléndula

Nome vulgar em todas as linguas oficiais da UE

BG (bulgarski): 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

Preparagido(des) derivada(s) da planta

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. Extracto liquido (rdcio planta-extracto 1:1), solvente de extraccdo: etanol 40-50 % (v/v)

B. Extracto liquido (rdcio planta-extracto 1:1,8-2,2), solvente de extracgdo: etanol 40-50 % (v/[v)

C. Extracto liquido (rdcio planta-extracto 1:5), solvente de extrac¢do: etanol 70-90 % (v/v)

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

Flor de caléndula — Calendulae flos (01/2005:1297)

Indicagdo(des)

a) Medicamento tradicional a base de plantas para o tratamento sintomaético de inflamagdes ligeiras da pele (como

queimaduras solares) e favorecimento da cicatrizagdo de feridas ligeiras.

b) Medicamento tradicional a base de plantas para o tratamento sintomdtico de inflamagdes ligeiras da boca ou

garganta.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizacdo nas indicagdes especificadas, baseado exclusivamente numa

utilizagdo de longa data.
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Natureza da tradicdo

Europeia

Concentragdo especificada

Consulte “Posologia especificada”.

Posologia especificada
Preparacdes a base de plantas:
A. Extracto liquido (rdcio planta-extracto 1:1)
Em formas de dosagem semi-s6lidas: quantidade equivalente a 2-10 % de substancia a base de plantas
B. Extracto liquido (rdcio planta-extracto 1:1,8-2,2)
Em formas de dosagem semi-s6lidas: quantidade equivalente a 2-5 % de substancia a base de plantas
C. Tintura (rdcio planta-extracto 1:5)
Em compressas, diluida (pelo menos numa proporgdo 1:3 com dgua recém-fervida).
Em formas de dosagem semi-sélidas: quantidade equivalente a 2-10 % de substancia a base de plantas.
Solucdo de 2 % para gargarejar ou lavagem da boca.
2 a 4 vezes por dia
Indicagdo a)

Nio é recomendada a utilizagdo em criangas com idades inferiores a 6 anos (vide seccdo “Adverténcias e precaugdes
especiais de utilizagdo”).

Indicagdo b)

Nao é recomendada a utilizacdo em criangas com idades inferiores a 12 anos devido a auséncia de experiéncia clinica
(vide seccdo “Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo”).

Via de administragio

Uso cutaneo e bucal.

Periodo de utilizagio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizagdo
Compressas: remover ap6s 30-60 minutos.

Todas as preparagdes a base de plantas: Caso os sintomas persistam apds uma semana de utilizagio do medicamento,
deverd consultar um médico ou profissional de satde qualificado.

Outras informacdes necessdrias para a utilizacio segura

Contra-indicagdes

Hipersensibilidade a outras plantas da familia Asteraceae (Compositac).

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Indicagdo a)

Nao é recomendada a utilizacdo em criancas com idades inferiores a 6 anos devido a auséncia de experiéncia clinica.
Indicacio b)

Nao é recomendada a utilizagdo em criancas com idades inferiores a 12 anos devido a auséncia de experiéncia clinica.

Caso detecte sinais de infeccdo cutdnea, deverd consultar um médico ou profissional de satde qualificado.
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Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccdo

Nenhuma notificada.

Gravidez e aleitamento

Nio foi estabelecida a seguranga durante a gravidez e o aleitamento.

Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomendada a utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas
Nio relevante.
Efeitos indesejdveis

Sensibilizagdo cutdnea. A frequéncia ¢ desconhecida.

Caso ocorram reacgdes adversas ndo mencionadas acima, deverd consultar um médico ou um profissional de saide

qualificado.

Sobredosagem

Nenhuma notificada.»

A substancia «Pimpinella anisum L» é aditada apds Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung

(fruto de funcho doce)

«REGISTO NA LISTA COMUNITARIA DE PIMPINELLA ANISUM L

Nome cientifico da planta

Pimpinella anisum L.

Familia botanica

Apiaceae

Substincia derivada da planta

Anis

Nome vulgar em todas as linguas oficiais da UE
BG (balgarski): Anaco, 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

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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Preparacdo(des) derivada(s) da planta

Semente de anis seca, fragmentada ou esmagada

Referéncia da Monografia da Farmacopeia Europeia

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indicacio(des)

a) Medicamento tradicional a base de plantas para o tratamento sintomdtico de perturbacdes gastrointestinais
espasmadicas ligeiras, incluindo distensdo abdominal e flatuléncia.

b) Medicamento tradicional a base de plantas utilizado como expectorante na tosse associada a constipacdes.

Medicamento tradicional a base de plantas, para utilizacdo nas indicacdes especificadas, baseado exclusivamente numa
utilizagdo de longa data.

Natureza da tradigdo

Europeia

Concentragdo especificada

Consulte “Posologia especificada”.

Posologia especificada

Adolescentes com mais de 12 anos de idade, adultos, idosos:
Indicacdes a) e b)

1 a 3,5 g de sementes de anis inteiras ou fragmentadas (frescas (*)) com 150 ml de dgua a ferver, na forma de infusdo
medicinal,

3 vezes por dia.

A utilizacdo em criancas de idade inferior a 12 anos ndo é recomendada (ver “Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizagdo” a seguir).

Via de administragio

Via oral

Periodo de utilizacio ou quaisquer restricdes relativas ao periodo de utilizagdo

Nio tomar durante mais de 2 semanas.

Caso os sintomas persistam durante a utilizagdo do medicamento, deverd consultar um médico ou um profissional de
satde qualificado.

Outras informagdes necessdrias para a utilizacio segura
Contra-indicagdes

Hipersensibilidade a substincia activa ou a outras plantas da familia das Apiaceae (Umbelliferae) (alcaravia, aipo,
coentros, aneto e funcho) ou ao anetol.

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Nio ¢é recomendada a utilizacdo em criancas de idade inferior a 12 anos, devido a auséncia de dados adequados a
avaliacdo da seguranga.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgdo

Nenhuma notificada.

Gravidez e aleitamento

Nio existem dados acerca da utilizagdo do anis em doentes gravidas.
Desconhece-se se 0os componentes do anis sdo excretados no leite materno humano.

Na auséncia de dados suficientes, ndo é recomendada a utilizagdo durante a gravidez e o aleitamento.
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Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas

Nio foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos indesejdveis

Podem ocorrer reacgdes alérgicas ao anis que afectem a pele ou o sistema respiratdrio. A frequéncia é desconhecida.

Caso ocorram reacgdes adversas ndo mencionadas acima, deverd consultar um médico ou um profissional de satde
qualificado.

Sobredosagem

Nio foram notificados casos de sobredosagem.

(*) Para a preparagdo comercial de sementes de anis trituradas ou esmagadas, o requerente deve executar testes de

estabilidade apropriados relacionados com o contetido dos componentes do 6leo essencial.»




