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DECYZJE
DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 3 lutego 2012 r.
zmieniajaca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich
polaczen do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych
(notyfikowana jako dokument nr C(2012) 514)
(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)
(2012/67|UE)
KOMISJA EUROPEJSKA, (3) Nalezy  zatem  odpowiednio  zmieni¢  decyzje
2008]911/WE.
uwzgledniajac  Traktat o Unii Europejskiej i Traktat o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 4 Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne

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

uwzgledniajac  opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang
w dniu 15 lipca 2010 r. przez Komitet ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. moze by¢
uznany za substancje ziolows, preparat ziolowy lub za
ich polaczenie w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE
i jest zgodny z wymogami okreslonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wlaczy¢ Thymus vulgaris L., Thymus zygis
Loefl. ex L. do wykazu substancji ziolowych, preparatéw
i ich polaczen przeznaczonych do uzytku w tradycyjnych
ziolowych  produktach leczniczych, ustanowionego
decyzja Komisji 2008/911/WE (?).

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

z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgcznikach 11 I do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lutego 2012 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w zalgczniku I dodaje si¢ nastepujaca substancje po Pimpinella anisum L.:
,Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum”;
w zalgczniku I po wpisie dotyczacym Pimpinella anisum L. dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL.
EX. L., AETHEROLEUM

Nazwa naukowa roSliny

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.

Rodzina botaniczna

Lamiaceae

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

Olejek eteryczny uzyskany droga destylacji z parg wodna ze $wiezych kwitnacych, nadziemnych czgici Thymus vulgaris
L., Thymus zygis Loefl. ex L. lub mieszaniny obu gatunkéw.

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

01/2008:1374

Wskazanie(-a)

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy do lagodzenia objawéw kaszlu i przezigbien.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okreslonych wska-
zaniach opartych wylacznie na dlugotrwalym stosowaniu.

Rodzaj tradycji
Europejska

Moc

Zobacz »Dawkowaniec.

Dawkowanie
Dorosli i osoby starsze

Podanie na skore: w postaciach plynnych i pdiplynnych w stezeniach do 10 %; stosowaé do 3 razy na dobe.
Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,007-0,025 g na litr.

Mitodziez

Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,007-0,025 g na litr.

Dzieci w wicku 6—12 lat

Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,0035-0,017 g na litr.

Dzieci w wieku 3-6 lat

Stosowanie jako dodatek do kapieli: 0,0017-0,0082 g na litr.
Jedna kapiel codziennie lub co drugi dzien.

Nie zaleca si¢ stosowania na skore u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia (zob. punkt ,Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Nie zaleca si¢ stosowania jako dodatek do kapieli u dzieci ponizej 3. roku zycia (zob. punkt ,Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Droga podania

Podanie na skore: stosowaé na klatke piersiowa i plecy.

Stosowanie jako dodatek do kapieli: zalecana temperatura kapieli: 35-38 °C.



7.2.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 34/7

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Czas trwania kapieli: 10-20 minut.

Jezeli objawy utrzymujg si¢ przez ponad tydzien, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna.

Stosowanie jako dodatek do kgpieli:

Kapiele calego ciata sg przeciwwskazane w przypadku otwartych ran, rozlegtych uszkodzen skéry, choréb skéry
o ostrym przebiegu, wysokiej goraczki, powaznych zakazen, powaznych zaburzen krazenia i niewydolnosci serca.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Podanie na skdre:

Podobnie jak w przypadku innych olejkéw eterycznych nie nalezy stosowal olejku tymiankowego na twarz,
a szczeg6lnie w okolicy nosa u niemowlat i dzieci ponizej 2. roku zycia z uwagi na ryzyko wystapienia skurczu krtani.

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych.
Stosowanie jako dodatek do kgpieli:

W przypadku wystapienia dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 3. roku zycia, poniewaz wymaga to konsultacji z lekarzem oraz z powodu
braku odpowiednich danych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas kapieli calego ciala u oséb z nadci$nieniem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczefistwa stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obslugiwania urzadzefi mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Obserwowano reakcje nadwrazliwosci i podraznienie skory. Czesto$¢ wystepowania tych reakcji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakeji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
Szczegblowe dane farmaceutyczne [jezeli s3 niezbedne]
Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, ktérych mozna oczekiwal na podstawie
dtugotrwalego stosowania i do§wiadczenia [jezeli jest to niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu]

Nie dotyczy.”
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