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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/1316
z dnia 25 lipca 2022 r.

zmieniajaca decyzje 2008/911/WE ustanawiajagca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich
polaczefi do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 4341)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 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,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Achillea millefolium L., herba moze by¢ uznana za substancje ziolowa, preparat ziolowy lub za ich polaczenie w rozu-
mieniu dyrektywy 2001/83/WE i jest zgodna z wymogami okre$lonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wiaczy¢ Achillea millefolium L., herba do wykazu substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych, ustanowionego decyzja Komisji 2008/911/WE (3.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/911/WE.
(4)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgcznikach 11l 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 25 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
(*) Decyzja Komisji 2008/911/WE z dnia 21 listopada 2008 r. ustanawiajgca wykaz substancji ziotowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych (Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42).
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ZALACZNIK

W zalgcznikach 11l do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgczniku [ przed pozycja dotyczaca Calendula officinalis L. dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
,Achillea millefolium L., herba (Yarrow)”;

2) w zakgczniku Il przed nagtéwkiem WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY CALENDULA OFFICINA-
LIS L dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

~WPIS DO UNIJNEGO WYKAZU DOTYCZACY ACHILLEA MILLEFOLIUM L., HERBA
Nazwa naukowa rosliny

Achillea millefolium L.

Rodzina botaniczna

Asteraceae

Substancja roélinna

Millefolii herba

Powszechna nazwa substancji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (bulgarski): Bsut pasrets, cTpbk IT (italiano): Achillea millefoglie parti aeree
CS (Cestina): Rebfickovd nat LT (lietuviy kalba): KraujaZoliy Zolé

DA (dansk): Rellike LV (latviesu valoda): Pelasku laksti

DE (deutsch): Schafgarbenkraut MT (Malti): Haxixa tal-morliti

EL (ellinikd): [Toa ayiA\eiag NL (Nederlands): Duizendblad

EN (English): yarrow PL (polski): Ziele krwawnika

ES (espafiol): Milenrama, sumidades floridas de PT (portugués): Milef6lio

ET (eesti keel): Raudrohuiirt RO (romand): larba de coada soricelului
FI (suomi): siankdrsimo, verso SK (slovencina): Vnat rebricka

FR (francais): Achillée millefeuille (parties aériennes d’) ~ SL (slovens¢ina): Zel navadnega rmana
GA (Gaeilge): Athair thalin SV (svenska): Rolleka, ort

HR (hrvatski): Stolisnikova zelen IS (islenska):

HU (magyar): K6zonséges cickafark virdgos hajtds NO (norsk): Ryllik

Preparat ziolowy (Preparaty ziolowe)

Rozdrobniona substancja ziotowa

Wiyciag suchy (DER 6-9:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda

Wyciag suchy (DER 5-10:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Yarrow — Millefolii herba (07/2014:1382)

Wskazania

Wskazanie 1

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy stosowany przy okresowej utracie apetytu.
Wskazanie 2

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego fagodnych, kurczowych dolegliwosci zoladkowo-jelito-
wych, w tym wzde¢ i oddawania wiatrow.

Wskazanie 3

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego tagodnych, kurczowych dolegliwosci zwigzanych
z okresem menstruacj.

Wskazanie 4
Tradycyjny produkt leczniczy rodlinny do leczenia niewielkich, powierzchownych zranien skory.

Produkt ten jest tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania w okreslonych wskaza-
niach opartych wylacznie na dtugotrwalym stosowaniu.
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Rodzaj tradydji

Europejska

Moc

Zob. »Dawkowaniec.
Dawkowanie

Miodziez, dorosli i osoby starsze
Dawka pojedyncza
Wskazania 11 2

Napar: 1,5-4 g rozdrobnionej substancji ziotowej w 150-250 ml wrzacej wody jako napar 3—4 razy dziennie migdzy
positkami.

Dawka dzienna: 4,5-16 g

Przy wskazaniu 1 preparaty plynne nalezy spozywa¢ 30 minut przed positkiem.

Wskazanie 2

Wyciag suchy (DER 6-9:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda: 334 mg wyciagu suchego 3—4 razy dziennie
Dawka dzienna: 1,002-1,336 g

Wskazanie 3

Napar: 1-2 g rozdrobnionej substancji ziotlowej w 250 ml wrzacej wody jako napar 2-3 razy dziennie.
Dawka dzienna: 2-6 g

Wyciag suchy (DER 5-10:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny woda: 250 mg wyciagu suchego 2-3 razy dziennie
Dawka dzienna: 0,50-0,75 g

Wskazanie 4

Rozdrobniona substancja ziolowa do przygotowywania naparu do stosowania na skére: 3—4 g rozdrobnionej substancji
ziotowej w 250 ml wrzgcej wody 2-3 razy dziennie.

Dawka dzienna: 6-12 g

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace sto-
sowaniac).

Droga podania

Wskazania 1,213

Podanie doustne.

Wskazanie 4

Podanie na skére: nakladac jako oklad na zmienione chorobowo miejsca.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Wskazania 112

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez ponad 2 tygodnie, nalezy skonsultowa¢ si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazania 3 i 4

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 1 tydzien, nalezy skonsultowad sig
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub inne rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae).
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Bezpieczenstwo stosowania u dzieci ponizej 12. roku Zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich
danych.

Wskazania 1,213
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Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy chorobowe nasilaja si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie 4

Jezeli wystepuja objawy zakazenia skory, nalezy skorzystaé z porady lekarskiej.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano.

Plodnosé, okres cigzy i karmienia piersig

Nie okre$lono bezpieczefistwa stosowania w czasie cigzy i laktacji. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie
zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Brak dostepnych danych na temat wplywu na ptodnos¢.
Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzes mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstu-
giwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane
Zglaszano przypadki nadwrazliwosci skory. Czesto$¢ wystepowania tych reakdji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.
Szczegotowe dane farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktérych mozna oczekiwal na podstawie diugotrwatego stosowania
i doswiadczenia

Nie dotyczy.”.
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