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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 28 juli 2009

om indring av forteckningen 6ver vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa
som anvinds i traditionella vixtbaserade likemedel

[delgivet med nr K(2009) 5804]

(Text av betydelse for EES)
(2010/28/EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (1), sarskilt artikel 16 f,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttran-
den som lades fram den 10 januari 2008 och den 6 mars 2008
av kommittén for vixtbaserade likemedel, och

av foljande skal:

(1) Calendula officinalis L. och Pimpinella anisum L. uppfyller
kraven i direktiv 2001/83/EG. Calendula officinalis L. och
Pimpinella anisum L. kan betraktas som vixtbaserade ma-
terial, beredningar eller kombinationer av dessa.

(2)  Calendula officinalis L. och Pimpinella anisum L. bor darfor
inforas i den forteckning 6ver vixtbaserade material, be-
redningar och kombinationer av dessa som anvinds i
traditionella vixtbaserade likemedel som faststills i bilaga
[ till kommissionens beslut 2008/911/EG (?).

(3) Beslut 2008/911/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
(%) EUT L 328, 6.12.2008, s. 42.

(4)  De atgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frn stindiga kommittén for humanliakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Beslut 2008/911/EG ska dndras pd foljande sitt:

1. Bilaga I ska adndras i enlighet med bilaga I till det hdr be-
slutet.

2. Bilaga II ska dndras i enlighet med bilaga II till det har
beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 28 juli 2009.

P4 kommissionens vagnar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordforande
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BILAGA 1

I bilaga I till beslut 2008/911/EG ska féljande inféras:

— "Calendula officinalis L.” ska inforas fore Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (bitter fankal, frukt).

— "Pimpinella anisum L.” ska inforas efter Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (s6tfinkal,
fruke).
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”POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR CALENDULA OFFICINALIS L.

Vixtens vetenskapliga namn

Calendula officinalis L.

Vixtfamilj

Asteraceae

Vixtbaserat material

Ringblomma (blomma)

BILAGA 11

[ bilaga II till beslut 2008/911/EG ska foljande inforas:

— "Calendula officinalis L.” ska inféras fore Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (bitter finkal, frukt).

Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pé alla officiella EU-sprik

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

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

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 (blommay)

IS (islenska): Morgunfri, blom

NO (norsk): Ringblomst

A. Flytande extrakt (DER 1:1), extraktionsmedel: etanol 40-50 % (v/v).

B. Flytande extrakt (DER 1:1,8-2,2), extraktionsmedel: etanol 40-50 % (v/v).

C. Tinktur (DER 1:5), extraktionsmedel: etanol 70-90 % (v/v).

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

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

Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat likemedel for symtomatisk behandling av mindre hudinflammationer (exempelvis

solbrdnna) och for att underldtta lakning av mindre sar.

b) Traditionellt vixtbaserat likemedel for symtomatisk behandling av mindre inflammationer i munnen eller halsen.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av ldngvarig anvind-

ning.
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Typ av tradition

Europeisk

Styrka

Se 'Dosering’.

Dosering

Vixtbaserade beredningar:
A. Flytande extrakt (DER 1:1)

[ halvfasta beredningsformer: innehdll motsvarande 2-10 % véxtbaserat material.
B. Flytande extrakt (DER 1:1,8-2,2)

I halvfasta beredningsformer: innehdll motsvarande 2-5 % vaxtbaserat material.
C. Tinktur (DER 1:5)
I kompresser utspadd minst 1:3 med nykokt vatten.
[ halvfasta beredningsformer: innehdll motsvarande 2-10 % vixtbaserat material.
Som gurgelvatten eller munskéljmedel i 2 % losning.
2-4 génger dagligen
Indikation a)
Rekommenderas ¢j till barn under 6 ar (se avsnittet 'Varningar och forsiktighetsmétt).
Indikation b)

Rekommenderas €j till barn under 12 ar eftersom det saknas tillrickliga data (se avsnittet "Varningar och forsiktighets-
matt)).

Administreringssitt

For utvirtes anvandning eller anvindning i munhalan.

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Kompresser: Tas bort efter 30-60 minuter

Samtliga vixtbaserade beredningar: Om symtomen kvarstdr efter 1 veckas anvindning av likemedlet bor man radgora
med ldkare eller annan sjukvardspersonal.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning

Kontraindikationer

Overkinslighet mot vixter i familjen Asteraceae (Compositae).

Varningar och forsiktighetsmatt

Indikation a)

Rekommenderas ¢j till barn under 6 dr eftersom det saknas tillrackliga data.
Indikation b)

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar eftersom det saknas tillrickliga data.

Om tecken pé hudinfektion observeras bor man radgora med likare.
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Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga rapporterade.

Inga rapporterade.

Sakerheten under graviditet och amning har inte faststallts.

Eftersom tillrickliga data saknas rekommenderas inte anvdndning under graviditet och amning.

Effekt pd formdagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej tillimpligt.

Biverkningar

Hudsensibilisering. Frekvensen dr okénd.

Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptriader bor man rddgora med ldkare.

Overdosering

Inga rapporterade.”

"Pimpinella anisum L.” ska inf6ras efter Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (sotfin-

kl, fruke).

”POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR PIMPINELLA ANISUM L.

Vixtens vetenskapliga namn

Pimpinella anisum L.

Vixtfamilj

Apiaceae

Vixtbaserat material

Anis

Trivialnamn pa det vixtbaserade materialet pd alla officiella EU-sprik

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

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): TAukavico

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 s¢klos
LV (latviesu valoda): Anisa séklas
MT (malti): Frotta tal-Anisi

NL (nederlands): Anijsvrucht

PL (polski): Owoc anyzu

PT (portugués): Anis

RO (roménd): 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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Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Torkad anis, finférdelad eller krossad

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikation(er)

a) Traditionellt vixtbaserat likemedel anvint for behandling av symtom pd lindriga matsmaltningsbesvir som
magknip, uppkordhet och gaser.

b) Traditionellt vixtbaserat lakemedel anvint som upphostningsbefrimjande medel vid hosta i samband med for-
kylning.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande péd erfarenhet av ldngvarig anvind-
ning.

Typ av tradition

Europeisk

Styrka

Se "Dosering’.

Dosering

Vuxna och barn Gver 12 ar:

Indikationerna a) och b)

1-3,5 gram hel eller (nyligen (*)) finfordelad eller krossad anis i 150 ml kokande vatten som ortte.
Tre ganger dagligen.

Rekommenderas ¢j till barn under 12 dr (se avsnittet 'Varningar och forsiktighetsmatt).

Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Ska inte anvindas under lingre perioder dn 2 veckor per behandlingstillfille.
Om symtomen kvarstdr under anvindning av likemedlet bér man rddgora med ldkare.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning

Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot Apiaceae (Umbelliferae) (kummin, selleri, koriander, dill och
fankal) eller mot anetol.

Varningar och forsiktighetsmdtt

Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar ddrfor att det saknas tillrickliga data for bedomning av sikerheten.

Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga rapporterade.

Graviditet och amning

Uppgifter om anvindning av anis under graviditet saknas.
Det dr okdnt om dmnen i anis gar over i brostmjolk.

Eftersom tillrickliga data saknas rekommenderas inte anvindning under graviditet och amning.
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Effekt pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har gjorts av effekten pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Biverkningar

Allergiska reaktioner som pdverkar huden eller andningsvigarna kan forekomma. Frekvensen ar okédnd.
Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptriader bor man rddgéra med likare.

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

(*) For kommersiella beredningar av finfordelad eller krossad anis maste den sokande utfora limpligt stabilitetstest
med avseende pd innehéllet av eteriska oljor.”




