HosmaT, suspension badiane de Chine
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Lois et Décrets
Ministére de I'emploi et de la solidarité

Décision du 23 novembre 2001 portant suspension de la mise sur le marché a titre
gratuit ou onéreux, de la délivrance et de l'utilisation, a des fins thérapeutiques chez
I'homme, de badiane de Chine (ou anis étoilé, lllicium verum) sous forme de plante
pour tisane (vrac, sachet-dose) et sous forme de poudre mise en forme
pharmaceutique destinée a la voie orale.

NOR : MESM0124109S

Ledirecteur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé,
Vuleslivresler et 111, cinquiéme partie, du code de |a santé publique, et notamment les articles L.
5121-1,L.5311-1, L. 5312-1;

Vu les données de pharmacovigilance liées al'administration de produits contenant de la badiane de
Chine;

Vu les résultats de |'anal yse physicochimigue effectuée sur des échantillons de badiane de Chine
commercialisés en France, mettant en évidence la présence en proportion variable de badiane du
Japon (Illicium religiosum ou Illicium anisatum) dont la toxicité est reconnue ;

Considérant que des cas de convulsions apres administration de badiane de Chine ont été rapportés
aux Pays-Bas, en Espagne et en France chez des enfants et des adultes;

Considérant qu'il a été constate par les services d'inspection la substitution, par de la badiane du
Japon, de certains lots de badiane de Chine commercialisés en France et ayant fait I'objet d'un retrait
du marché ;

Considérant qu'il ne peut pas étre exclu que d'autres lots de badiane de Chine commercialisés
actuellement et obtenus aupres d'autres fournisseurs puissent avoir été également substitués ; qu'il est
donc indispensable de procéder a un recontréle de I'origine de la plante et de la qualité de I'ensemble
deslots commerciaises;

Considérant ainsi que, compte tenu des risques de convulsions liés al'administration de badiane du
Japon qui serait présente dans les lots de badiane de Chine disponibles sur le marché, I'administration
al'homme, a des fins thérapeutiques, de badiane de Chine est susceptible de présenter un risque pour
lasanté humaine et qu'il y alieu de procéder en urgence ala suspension de lamise sur le marché a
titre gratuit ou onéreux, de la délivrance et de |'utilisation de ces |l ots dans I'attente des contrdles
SUSVisés,

Décide:

Art. ler. - Lamise sur le marché atitre gratuit ou onéreux, ladélivrance et I'utilisation, adesfins
thérapeutiques chez I'nomme, de badiane de Chine (ou anis étoilé, Illicium verum) sous forme de
plante pour tisane (vrac, sachet-dose) et sous forme de poudre mise en forme pharmaceutique destinée
alavoie orale sont suspendues, et ce jusgu'a l'obtention de garanties de I'absence de substitution des
lots de badiane de Chine actuellement sur le marché par |a badiane du Japon (111icium anisatum ou
[llicium religiosum).
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Art. 2. - Ledirecteur de l'inspection et des établissements est chargé de I'exécution de la présente

décision, qui sera publiée au Journal officiel de la République francaise et prendra effet a compter de
|a date de publication.

Fait aParis, e 23 novembre 2001.

P. Duneton

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter I'acces des professionnels a
l'information essentielle.

Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication sur papier du Journal Officiel.

http://www.hosmat.fr
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http://www.pharmacovigilance.org/
http://www.hosmat.com/pharmacovigilance/pharmaco01.htm
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