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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 25. bfezna 2010

o zméné rozhodnuti 2008/911/ES, kterym se stanovi seznam rostlinnych litek, rostlinnych
piipravkd a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych pfipravcich

(ozndmeno pod cislem K(2010) 1867)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/180/EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii a na Smlouvu
o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravki ('), a zejména na
¢lanek 16f uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky
vydané Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé piipravky dne
6. listopadu 2008,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Mentha x piperita L. je mozné povazovat za rostlinnou
ldtku, rostlinny ptipravek nebo jejich kombinaci ve
smyslu smérnice 2001/83/ES a spliuje podminky stano-
vené v uvedené smérnici.

(2)  Je proto vhodné zafadit Mentha x piperita L. na seznam
rostlinnych latek, rostlinnych pfipravkd a jejich kombi-
naci pro pouziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piiprav-
cich zfizeny rozhodnutim Komise 2008/911/ES ().

(3)  Aby se zabranilo zdvojovdni a moznym rozportim mezi
piilohami a ¢lanky 1 a 2 rozhodnuti 2008/911JES, je
vhodné v uvedenych ¢lancich odstranit odkazy na jednot-
livé latky.

(4 Rozhodnuti 2008/911/ES by proto mélo byt odpovida-
jicim zpasobem zménéno.

(') Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
() U vest. L 328, 6.12.2008, s. 42.

(5) Opateni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro huménni 1é¢ivé
piipravky,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1
Rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:
1) Clanky 1 a 2 se nahrazuji timto:
,Cldnek 1

Priloha 1 stanovi seznam rostlinnych latek, rostlinnych
piipravkd a jejich kombinaci pro pouziti v tradi¢nich rostli-
nnych lé¢ivych piipravcich.

Cldnek 2

Indikace, specifikovand sila a davkovéni, zplsob podani
a jakékoli daldi informace nezbytné pro bezpecné pouziti
rostlinné latky jako tradiéniho 1é¢ivého piipravku vztahujici

se na rostlinné litky uvedené v piiloze I jsou uvedeny
v piiloze IL“

2) Piilohy I a II se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhod-
nuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 25. bfezna 2010.

Za Komisi
John DALLI

¢len Komise
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PRILOHA

Piilohy I a II rozhodnuti 2008/911/ES se méni takto:

)

~

V piiloze I se za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (plod fenyklu obecného sladkého)
vkladd tato latka:

,Mentha x piperita L.
V priloze 1I se za polozku vztahujici se k Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller), plod, vklada:

,ZAPIS DO SEZNAMU SPOLECENSTVI: MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Védecky nézev rostliny

Mentha x piperita L.

Botanickd celed

Lamiaceae (Labiatae)
Rostlinny piipravek | rostlinné pfipravky

Olej z mdty peprné: esencidlni olej ziskany destilaci Cerstvych nadzemnich ¢&asti kvetouci rostliny za pomoci vodni
pary

Odkaz na monografii Evropského lékopisu

Olej z méty peprné — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)
Indikace

Rostlinny 1éivy piipravek tradi¢né pouzivany:

1. k dstupu symptomii souvisejicich s kaslem a prochladnutim;

2. k symptomatické dlevé lokalizované svalové bolesti;

3. k symptomatické tilevé lokalizovaného svédéni neporusené pokozky.

Pi{pravek pfedstavuje tradicni rostlinny lécivy piipravek uréeny k pouziti pfi uvedenych indikacich vyhradné na
zdkladé dlouhodobého pouzivéni.

Druh tradice

Evropskd

Specifikovani sila
Indikace 1, 2 a 3

Jednotlivd ddvka

Déti od 4 do 10 let

Polotuhé piipravky 2-10 %
Hydroethanolické p¥ipravky 2-4 %

Déti od 10 do 12 let, dospivajici od 12 do 16 let

Polotuhé piipravky 5-15 %
Hydroethanolické piipravky 3-6 %

Dospivajici nad 16 let, dospéli
Polotuhé a olejové piipravky 5-20 %

V hydroethanolickych pfipravcich 5-10 %

V masti do nosu 1-5 % esencidlniho oleje
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Specifikované divkovani

Jednou az tikrdt denné
Pripravek neni urcen pro déti do 2 let (viz kontraindikace).
Pouziti u déti od 2 do 4 let se nedoporucuje (viz nize ,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti“).

Zptisob podani

Kozni a transdermalni.

Délka uZivini nebo jakdkoli omezeni tykajici se délky uZivini
Indikace 1

Uziva se nejdéle 2 tydny.

Indikace 2 a 3

Nedoporucuje se uzivat 1é¢ivy pripravek nepfetrzité déle nez 3 mésice.

Pokud symptomy pretrvdvaji i pfi pouZivani 1écivého piipravku, je tieba poradit se s lékafem ¢&i kvalifikovanym
zdravotnikem.

Jakékoli dalsi informace nezbytné pro bezpecné pouZiti
Kontraindikace

U déti do 2 let miize mentol vyvolat zdstavu dechu (apnea) a laryngospasmus.
Déti u nichz se vyskytly zdchvaty (febrilni nebo jiné).
Precitlivélost na olej maty peprné nebo na mentol.

Zvldstni upozornéni a opatieni pro pouziti

Dojde-li po aplikaci métového oleje ke styku neumytych rukou s o¢ima, miize dojit k podrdzdéni.

Olej z méty peprné se nesmi pouzivat na poranénou nebo podrazdénou pokozku.

Pouziti u déti od 2 do 4 let se nedoporucuje vzhledem k nedostate¢nému mnozstvi dostupnych informaci.
Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce

74dné nebyly hldseny.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat piipravek v dobé téhotenstvi a kojeni.

Utinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zddné studie Gcinké piipravku na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Nezddouci tcinky

Byly hldseny piipady precitlivélosti, jako je koZni vyrdzka, kontaktni dermatitida nebo podrazdéni o¢i. Tyto reakce jsou
ve vétsiné piipadi mirné a prechodné. Cetnost vyskytu neni znima.

Po lokalni aplikaci se méze vyskytnout podrazdéni pokozky a sliznice nosu. Cetnost vyskytu nenf znima.

V piipadé, ze dojde k vyskytu jinych nez vyse uvedenych nezddoucich reakei, je potfeba poradit se s lékafem ¢i
kvalifikovanym zdravotnikem.

Preddvkovdni

Nebyl hldsen zddny piipad preddvkovani.




