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ODLUKA KOMISIJE
od 28. srpnja 2009.

o izmjeni Popisa biljnih tvari, pripravaka i njihovih kombinacija za uporabu u tradicionalnim biljnim
lijekovima

(prioplena pod brojem dokumenta C(2009) 5804)

(Tekst znacajan za EGP)

(2010/28/EZ)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta
i Vijeéa od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice koji se
odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi (!), a posebno njezin
clanak 16. tocku (f),

uzimajuci u obzir misljenja Europske agencije za lijekove, koja
je 10. sijecnja 2008. i 6. ozujka 2008. sastavio Odbor za biljne
lijekove,

buduéi da:

(1) Calendula officinalis L. i Pimpinella anisum L. udovoljavaju
zahtjevima iz Direktive 2001/83/EZ. Calendula officinalis
L. i Pimpinella anisum L. mogu se smatrati biljnim
tvarima, biljnim pripravcima ili njihovim kombinacijama.

(2)  Stoga je prikladno ukljuciti Calendula officinalis L i Pimpi-
nella anisum L u Popis biljnih tvari, pripravaka i njihovih
kombinacija za uporabu u tradicionalnim biljnim lijeko-
vima, utvrdenim u Prilogu 1. Odluci Komisije
2008/911/EZ ().

(3)  Stoga bi Odluku 2008/911/EZ trebalo na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 67.
() SL L 328, 6.12.2008., str. 42.

(4)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za lijekove za primjenu kod ljudi,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Odluka 2008/911/EZ mijenja se kako slijedi:

1. Prilog I. mijenja se u skladu s Prilogom 1. ovoj Odluci.
2. Prilog II. mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Odluci.

Clanak 2.

Ova Odluka je upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. srpnja 2009.

Za Komisiju
Giinter VERHEUGEN
Potpredsjednik
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PRILOG 1.

U Prilogu I Odluci 2008/911/EZ umece se sljedece:

— ,Calendula officinalis L.” umece se ispred Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod gorkog komoraca),

— Pimpinella anisum L.” umece se nakon Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod slatkog
komoraca).
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PRILOG II.

U Prilogu II. Odluci 2008/911/EZ umece se sljedece:

— ,Calendula officinalis L.” umece se ispred Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare (plod gorkog komoraca)

»UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA CALENDULA OFFICINALIS L.
Znanstveni naziv biljke
Callendula officinalis L.

Botanicka porodica

Asteraceae

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a
Nevenov cvijet

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluZbenim jezicima EU-a

BG (balgarski): Hese, usr 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 xalévroulag 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 (frangais): Souci SV (svenska): Ringblomma, blomma
HU (magyar): A koromvirdg virdga IS (islenska): Morgunfrd, blém

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

Biljni pripravak (pripravci)

A. Tekuéi ekstrakt (DER 1:1), ekstrakcijsko otapalo etanol 40-50 % (v/v).

B. Tekudi ekstrakt (DER 1:1,8-2,2), ekstrakcijsko otapalo etanol 40-50 % (v/v).
C. Tinktura (DER 1:5), ekstrakcijsko otapalo etanol 70-90 % (v/v).
Monografija Europske farmakopeje

Nevenov cvijet — Calendulae flos (01/2005:1297)

Indikacije

(a) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lije¢enje blazih upala koze (kao $to su opekline od sunca) i kao pomo¢
pri cijeljenju manjih rana.

(b) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lije¢enje blazih upala u ustima ili grlu.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se iskljucivo temelje na dugotrajnoj
uporabi.
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Vrsta tradicije

Europska

Odredena jacina

Molim vidjeti ,Odredeno doziranje’
Odredeno doziranje
Biljni pripravci:
A. Tekuéi ekstrakt (DER 1:1)

U polucvrstim farmaceutskim oblicima: koli¢ina koja odgovara 2-10 % biljne tvari.
B. Tekudi ekstrakt (DER 1:1,8-2,2)

U polucvrstim farmaceutskim oblicima: koli¢ina koja odgovara 2-5 % biljne tvari.
C. Tinktura (DER 1:5)
U kompresama razrijedena sa svjeze prokuhanom vodom u omjeru od najmanje 1:3.
U polucvrstim farmaceutskim oblicima: koli¢ina koja odgovara 2-10 % biljne tvari.
Kao grgljaca ili vodica za usta u 2 %-tnoj otopini.
2 do 4 puta dnevno
Indikacija (a)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 6 godina (vidjeti ispod ,Posebna upozorenja i mjere opreza pri
uporaby).

Indikacija (b)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina zbog nedostatka dovoljnog iskustva (vidjeti ispod ,Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi).

Put primjene

Na kozu i za usnu sluznicu.

Trajanje primjene ili ogranicenja vezana uz trajanje primjene

Komprese: ukloniti nakon 30-60 minuta.

Svi biljni pripravci: Ako simptomi ustraju nakon 1 tjedna primjene lijeka, potrebno je savjetovati se s lije¢nikom ili
osposobljenim zdravstvenim radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu
Kontraindikacije

Preosjetljivost na biljke iz porodice Asteraceae (Compositae).

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Indikacija (a)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 6 godina jer nema dovoljnog iskustva.
Indikacija (b)

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina jer nema dovoljnog iskustva.

Ako se pojave znakovi upale koze, potrebno je savjetovati se s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim radnikom.
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Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoca i dojenje

Nije utvrdena sigurnost primjene tijekom trudnoce i dojenja.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce i dojenja.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nije relevantno.

Nuspojave

Senzibilizacija koZe. Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno je savjetovati se s lije¢nikom ili osposobljenim zdrav-

stvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.”

,Pimpinella anisum L” umece se nakon Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod slatkog

koromaca).

»UNOS U POPISU ZAJEDNICE ZA PIMPINELLA ANISUM L.

Znanstveni naziv biljke

Pimpinella anisum L.

Botanicka porodica

Apiaceae

Biljna tvar

AniSev plod

Uobicajeni naziv biljne tvari na svim sluzbenim jezicima EU-a

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

DE (Deutsch): Anis

EL (ellinikd): Muxavico

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 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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Biljni pripravak (pripravci)
Osuseni aniSev plod, usitnjen ili zdrobljen.

Monografija Europske farmakopeje

Anisi fructus (01/2005:0262)

Indikacije

(a) Tradicionalni biljni lijek za simptomatsko lije¢enje blagih gastrointestinalnih grceva, ukljucujuéi nadutost i vjetrove.
(b) Tradicionalni biljni lijek koji se primjenjuje kao ekspektorant kod kaslja (za iskasljavanje) uzrokovanog prehladom.

Proizvod je tradicionalni biljni lijek za primjenu kod navedenih indikacija koje se iskljucivo temelje na dugotrajnoj
uporabi.

Vrsta tradicije
Europska

Odredena jacina

Molim vidjeti ,Odredeno doziranje’

Odredeno doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina, odrasli, starije osobe:

Indikacije (a) i (b)

1 do 3,5¢ cijelog ili (svjeze (*)) usitnjenog ili zdrobljenog aniSevog ploda u 150 ml prokljucale vode kao biljni Caj
3 puta dnevno

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina (vidjeti ispod ,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi).
Put primjene

Oralna primjena (kroz usta).

Trajanje primjene ili ograniCenja vezana uz trajanje primjene

Ne uzimati dulje od 2 tjedna.

Ako simptomi ustraju tijekom primjene lijeka, potrebno je savjetovati se s lije¢nikom ili osposobljenim zdravstvenim
radnikom.

Ostali podaci potrebni za sigurnu primjenu

Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na biljke iz porodice Apiaceae (Umbelliferae) (kim, celer, korijandar, kopar i komorag) ili
na anetol.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ne preporucuje se primjena kod djece mlade od 12 godina zbog nedostatka odgovaraju¢ih podataka o sigurnosti
primjene.

Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nije zabiljezeno.

Trudnoéa i dojenje

Nema podataka o primjeni aniSevog ploda kod trudnica.

Nije poznato izlucuju li se sastavnice anievog ploda majcinim mlijekom.

Zbog nedostatka dovoljnih podataka ne preporucuje se primjena tijekom trudnoce i dojenja.
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Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Nuspojave

Mogu se pojaviti alergijske reakcije na aniSev plod na kozi ili u respiratornom sustavu. Ucestalost nepoznata.

Ako se pojave nuspojave koje nisu gore spomenute, potrebno je savjetovati se s lijecnikom ili osposobljenim zdrav-
stvenim radnikom.

Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

(*) Za komercijalne pripravke usitnjenog ili zdrobljenog anievog ploda potrebno je provesti odgovarajuce ispitivanje
stabilnosti vezano uz sadrzaj sastavnica eteri¢nog ulja.”
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