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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2026/334
z dnia 13 lutego 2026 r.

zmieniajaca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziotowych, preparatéow i ich
polaczefi do uzytku w tradycyjnych ziotlowych produktach leczniczych w odniesieniu do Foeniculum
vulgare

(notyfikowana jako dokument nr C(2026) 808)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczegdlnosci jej art. 16f

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W 2007 r. Europejska Agencja Lekow stwierdzita w swoich opiniach, ze Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare, fructus i Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus spelniaja wymogi
okreslone w dyrektywie 2001/83/WE jako substancje ziolowe, preparaty ziotowe lub ich polgczenia w rozumieniu
tej dyrektywy i w zwigzku z tym zostaly wlaczone do wykazu substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych ustanowionego decyzja Komisji 2008/911/WE (%).

(2) Komitet ds. Rodlinnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw dokonal przegladu wykazu pozycji
Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus i Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung, fructus i wydal odpowiednio dwie opinie w celu zmiany tych pozycji. Na podstawie tych opinii nalezy
zmieni¢ nazwy naukowe i powszechne tych substancji ziolowych w jezykach urzedowych UE, opis preparatéw
ziolowych, odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej, numeracje wskazan, rodzaj tradycji, okreslone
dawkowanie, czas trwania stosowania, szczegélowe dane farmaceutyczne oraz informacje na temat bezpiecznego
stosowania, w tym przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i S$rodki ostroznodci dotyczace stosowania
w odniesieniu do ptodnosci, cigzy i laktacji.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/911/WE.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalaczniku I do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyz;ji.

() Dz.U.L311z28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.

() Decyzja Komisji 2008/911/WE z dnia 21 listopada 2008 r. ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych (Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/
911/0j).
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/334/oj
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ZALACZNIK

W zalgczniku IT wpis do wspdlnotowego wykazu dotyczacy Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, fructus
i wpis do wspélnotowego wykazu dotyczacy Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus
otrzymujg brzmienie:

LA. WPIS DO UNIJNEGO WYKAZU DOTYCZACY FOENICULUM VULGARE MILLER
SUBSP. VULGARE VAR. VULGARE, FRUCTUS

Nazwa naukowa ro$liny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
Rodzina botaniczna

Apiaceae

Substancja roslinna

Koper wloski odmiany gorzkiej, owoc

Powszechna nazwa substangji roslinnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (bulgarski): Topunso peseHe, mion LT (lietuviy kalba): Kartieji pankoliy, vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného pravého LV (latviesu valoda): Rugta fenhela, augli

DA (dansk): Fennikel bitter MT (malti): Buzbiez morr, frotta

DE (Deutsch): Bitterer Fenchel NL (nederlands): Bittere venkel, vrucht

EL (ellinikd): [Tikpot papadou kapmog PL (polski): Koper wloski odmiany gorzkiej, owoc
EN (English): Bitter Fennel PT (portugués): Funcho-amargo, fruto

ES (espafiol): Hinojo amargo, fruto RO (romand): Fenicul amar, fruct

ET (eesti keel): Moru apteegitill, vili SK (slovencina): Plod fenikla horkého

FI (suomi): Karvasfenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod grenkega navadnega komarcka
FR (frangais): Fenouil amer, fruit SV (svenska): Bitterfankal, fro

HR (hrvatski): Komora¢ gorki, plod IS (islenska): Bitur fennel aldin

HU (magyar): Keser(i édeskomény, termés NO (norsk): Bitter fennikel

IT (italiano): Finocchio amaro, frutto

Przetwor (przetwory) roélinny(-e)

Nie dotyczy
Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Koper wloski odmiany gorzkiej, owoc — Foeniculi amari fructus (04/2013:0824)

Wskazania

Wskazanie 1

Tradycyjny produkt leczniczy roSlinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci zotadkowo-
jelitowych, w tym wzdec i gromadzenia si¢ gazow.

Wskazanie 2

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci zwigzanych
z okresem menstruacji.
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Wskazanie 3
Tradycyjny produkt leczniczy rolinny stosowany jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych wskazaniach
wylacznie na podstawie dtugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska
Moc

Zobacz »Dawkowanie«.

Dawkowanie

Wskazania 1i 3

Dorosli i mbodziez

Dawka pojedyncza
Napar: 1,5 g substancji roslinnej w 250 ml wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) w postaci naparu, 3 razy dziennie.

Zalecana dawka dzienna: 4,5 g

Dzieci od 4. do 12. roku zycia

Dawka pojedyncza
Napar: 1,0 g substancji roslinnej w 100 ml wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) w postaci naparu, 3 razy dziennie.
Zalecana dawka dzienna: 3,0 g

Dalsze informacje na temat stosowania u dzieci od 4. do 12. roku zycia — zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowaniac).

Zawarto$¢ estragolu — zob. punkt »Szczegétowe dane farmaceutycznec.
Wskazanie 2
Dorodli i mbodziez

Dawka pojedyncza
Napar: 1,5 g substancji roslinnej w 250 ml wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) w postaci naparu, 3 razy dziennie.
Zalecana dawka dzienna: 4,5 g

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku Zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowaniac).

Zawarto$¢ estragolu — zob. punkt »Szczegdlowe dane farmaceutyczne«.
Droga podania
Podanie doustne

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczgce czasu stosowania
Wskazania 1, 21 3
Dorosli i mbodziez

Nie przyjmowa¢ dluzej niz przez 2 tygodnie.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/334/oj
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Wskazania 113

Dzieci od 4. do 12. roku zycia

Do krétkotrwalego stosowania tylko w tagodnych, przejsciowych objawach (do jednego tygodnia).

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na rosliny z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler,
kolendra i koper) lub na anetol.

Nadwrazliwo$¢ na pylek bylicy pospolitej ze wzgledu na reaktywnos¢ krzyzows z koprem wloskim.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Wskazania 113

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci od 4. do 12. roku Zycia, jezeli dzienne spozycie estragolu przekracza orientacyjna
warto$¢ 1,0 ug/kg masy ciala, chyba ze jest to uzasadnione oceng ryzyka oparta na odpowiednich danych dotyczacych
bezpieczenstwa.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych.
Wskazanie 2
Bezpieczenstwo stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie zglaszano

Plodnosé, cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.
Istnieja dowody na to, Ze trans-anetol jest wydzielany do mleka ludzkiego.

Brak dostepnych danych na temat wplywu na plodnosc.

Wphbyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzer mechanicznych w ruchu

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

Dzialania niepozgdane

Moga wystapic reakcje alergiczne na koper wloski, dotyczgce skéry lub ukladu oddechowego. Czgsto$¢ wystepowania tych
reakcji 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.

Szczeg6towe dane farmaceutyczne

W populacji ogdlnej narazenie na estragol powinno by¢ utrzymywane na jak najnizszym poziomie.

U kobiet w ciazy i karmigcych piersig dzienne spozycie estragolu powinno wynosi¢ mniej niz 0,05 mg na osobg dziennie.
U dzieci w wieku ponizej 12. roku Zycia dzienne spozycie estragolu powinno by¢ nizsze niz 1,0 pg/kg masy ciala.

Dalsze szczegbtowe informacje — zob. »O$wiadczenie publiczne w sprawie stosowania produktéw leczniczych roslinnych
zawierajacych estragol«*,
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PL

Dz.U. Lz 17.2.2026

Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktérych mozna oczekiwaé na podstawie dhugotrwalego stosowania
i doswiadczenia

Nie dotyczy.

*  »O$wiadczenie publiczne w sprawie stosowania produktéw leczniczych rodlinnych zawierajacych estragol« z dnia
12 maja 2023 r. wydane przez Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych, EMA/HMPC/137212/2005, Rev 1
Corr 1, dostgpne pod adresem: https:/[www.ema.europa.cu/en/documents/other/public-statement-use-herbal-
medicinal-products-containing-estragole-revision-1_en.pdf.

B. WPIS DO UNIJNEGO WYKAZU DOTYCZACY FOENICULUM VULGARE MILLER
SUBSP. VULGARE VAR. DULCE (MILL.) BATT. & TRAB., FRUCTUS

Nazwa naukowa roliny

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Mill.) Batt. & Trab.
Rodzina botaniczna

Apiaceae

Substancja roélinna

Koper wioski odmiany stodkiej, owoc

Powszechna nazwa substancji roélinnej we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (bulgarski): Cnanko pe3ene, mnox LT (lietuviy kalba): Saldieji pankoliy, vaisiai

CS (Cestina): Plod fenyklu obecného sladkého LV (latvie$u valoda): Salda fenhela, augli

DA (dansk): Fennikel sad MT (malti): Buzbiez helu, frotta

DE (Deutsch): SiifSer Fenchel NL (nederlands): Zoete venkel, vrucht

EL (ellinikd): TAukoU papadou kapnog PL (polski): Koper wloski odmiany stodkiej, owoc
EN (English): Sweet fennel, fruit PT (portugués): Funcho-doce, fruto

ES (espafiol): Hinojo dulce, fruto RO (roménd): Fenicul dulce, fruct

ET (eesti keel): Magus apteegitill, vili SK (slovencina): Plod fenikla sladkého

FI (suomi): Makeafenkoli, hedelma SL (slovens¢ina): Plod sladkega navadnega komarcka
FR (francais): Fenouil doux, fruit SV (svenska): Sotfankal, fro

HR (hrvatski): Komora¢ slatki, plod IS (islenska): Seet fennel aldin

HU (magyar): Edeskomény termés NO (norsk): Set fennikel

IT (italiano): Finocchio dolce, frutto

Przetwor (przetwory) roSlinny(-e)

Nie dotyczy
Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Koper wloski odmiany stodkiej, owoc — Foeniculi dulcis fructus (04/2011:0825)

Wskazania

Wskazanie 1

Tradycyjny produkt leczniczy roSlinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci zotadkowo-
jelitowych, w tym wzdec i gromadzenia si¢ gazow.

Wskazanie 2

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do leczenia objawowego lagodnych, kurczowych dolegliwosci zwigzanych
z okresem menstruacji.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/334/oj
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Wskazanie 3
Tradycyjny produkt leczniczy rolinny stosowany jako $rodek wykrztusny w kaszlu zwigzanym z przezigbieniem.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych wskazaniach
wylacznie na podstawie dtugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska
Moc

Zobacz »Dawkowanie«.

Dawkowanie

Wskazania 1i 3

Dorosli i mbodziez

Dawka pojedyncza
Napar: 1,5 g substancji roslinnej w 250 ml wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) w postaci naparu, 3 razy dziennie.

Zalecana dawka dzienna: 4,5 g

Dzieci od 4. do 12. roku zycia

Dawka pojedyncza
Napar: 1,0 g substancji roslinnej w 100 ml wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) w postaci naparu, 3 razy dziennie.
Zalecana dawka dzienna: 3,0 g

Dalsze informacje na temat stosowania u dzieci od 4. do 12. roku zycia — zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowaniac).

Zawarto$¢ estragolu — zob. punkt »Szczegétowe dane farmaceutycznec.
Wskazanie 2
Dorodli i mbodziez

Dawka pojedyncza
Napar: 1,5 g substancji roslinnej w 250 ml wrzacej wody (parzy¢ przez 15 minut) w postaci naparu, 3 razy dziennie.
Zalecana dawka dzienna: 4,5 g

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12. roku Zycia (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowaniac).

Zawarto$¢ estragolu — zob. punkt »Szczegdlowe dane farmaceutyczne«.
Droga podania
Podanie doustne

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczgce czasu stosowania
Wskazania 1, 21 3
Dorosli i mbodziez

Nie przyjmowa¢ dluzej niz przez 2 tygodnie.
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Wskazania 113

Dzieci od 4. do 12. roku zycia

Do krétkotrwalego stosowania tylko w fagodnych, przejsciowych objawach (do jednego tygodnia).

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na rosliny z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae/Umbelliferae) (anyz, kminek, seler,
kolendra i koper) lub na anetol.

Nadwrazliwo$¢ na pylek bylicy pospolitej ze wzgledu na reaktywnos¢ krzyzows z koprem wioskim.

Spegjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Wskazania 113

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci od 4. do 12. roku Zycia, jezeli dzienne spozycie estragolu przekracza orientacyjna
warto$¢ 1,0 ug/kg masy ciala, chyba ze jest to uzasadnione oceng ryzyka oparta na odpowiednich danych dotyczacych
bezpieczenstwa.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 4. roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych.
Wskazanie 2
Bezpieczenstwo stosowania u dzieci ponizej 12. roku Zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich danych.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy chorobowe nasilajg sig, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano

Plodnosc, cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.
Istniejg dowody na to, Ze trans-anetol jest wydzielany do mleka ludzkiego.

Brak dostepnych danych na temat wplywu na plodnos¢.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzer mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na koper wloski, dotyczgce skéry lub ukladu oddechowego. Czgsto$¢ wystepowania tych
reakcji 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.
Szczegdtowe dane farmaceutyczne

W populacji ogdlnej narazenie na estragol powinno by¢ utrzymywane na jak najnizszym poziomie.

U kobiet w ciazy i karmigcych piersig dzienne spozycie estragolu powinno wynosi¢ mniej niz 0,05 mg na osobe dziennie.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/334/oj
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U dzieci w wieku ponizej 12. roku zycia dzienne spozycie estragolu powinno by¢ nizsze niz 1,0 ug/kg masy ciala.

Dalsze szczegdtowe informacje — zob. »O$wiadczenie publiczne w sprawie stosowania produktéw leczniczych roslinnych
zawierajgcych estragol«*.

Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktdrych mozna oczekiwal na podstawie dhugotrwalego stosowania

i doswiadczenia

Nie dotyczy.

*  »Os$wiadczenie publiczne w sprawie stosowania produktéw leczniczych roslinnych zawierajacych estragol« z dnia
12 maja 2023 r. wydane przez Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych, (HMPC) EMA/HMPC/[137212/2005,

Rev 1 Corr 1, dostepne pod adresem: https:/[www.ema.europa.eu/en/documents/other/public-statement-use-herbal-
medicinal-products-containing-estragole-revision-1_en.pdf.”.
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