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KOMISIJAS LEMUMS
(2010. gada 25. marts),

ar ko groza Komisijas Lemumu 2008/911/EK, ar kuru izveido tradicionalajas augu izcelsmes zalés
lietojamo augu izcelsmes vielu, preparitu un to kombinaciju sarakstu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2010) 1867)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2010/180/ES)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibu un Ligumu par
Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas
16.f pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko 2008. gada
6. novembri izstradajusi Augu izcelsmes zalu komiteja,

ta ka:

(1) Mentha x piperita L. var uzskatit par augu izcelsmes vielu,
augu izcelsmes preparatu vai to kombinaciju Direktivas
2001/83/EK nozimé, un ta atbilst minétaja direktiva
paredzétajam prasibam.

(2)  Tapéc Mentha x piperita L. ir jaieklauj to augu izcelsmes
vielu, augu izcelsmes preparatu un to kombinaciju
sarakstd, kas lietojamas tradicionalajas augu izcelsmes
zalgs, kuras noteiktas Komisijas Lémuma
2008/911/EK (3.

(3)  Lai izvairitos no dubléSanas un iespéjamam pretrunam
starp pielikumiem un Lémuma 2008/911/EK 1. un
2. pantu, ir lietderigi minétajos pantos svitrot norades
uz atseviskam vielam.

(4)  Tade] attiecigi jagroza Lémums 2008/911/EK.

() OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
() OV L 328, 6.12.2008., 42. Ipp.

(55 Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredz&to zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.
1. pants
Lémumu 2008/911/EK groza $adi.
1) Lemuma 1. un 2. pantu aizstdj ar $adiem pantiem:
“1. pants

I pielikuma izveidots tradicionalajas augu izcelsmes zalés
lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju
saraksts.

2. pants

Indikacijas, noraditais stiprums un dozé$ana, lietoSanas veids
un pargja informacija, kas vajadziga, lai drosi varétu lietot
augu izcelsmes vielu ka tradicionalas zales, un kas ir batiska
attieciba uz I pielikuma uzskaititajam augu izcelsmes vielam,
ir noteikta II pielikuma.”

2) Lémuma [ un II pielikumu groza saskana ar $a lémuma
pielikumu.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2010. gada 25. marta

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
John DALLI
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PIELIKUMS

Lémuma 2008/911/EK I un II pielikumu groza 3adi.

1. I pielikuma péc Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (salda fenhela augli) ieklauj 3adu

vielu:

“Mentha x piperita L.”

. 1I pielikuma péc ieraksta par Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus icklauj $adu

vielu:

“[ERAKSTS KOPIENAS SARAKSTA PAR MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Auga zinatniskais nosaukums

Mentha x piperita L.

Auga dzimta

Lamiaceae (Labiatae)
Augu izcelsmes preparats(-i)
Piparmétras ella: éteriska ella, ko iegiist destilacija ar tvaiku no ziedosa auga svaigam virszemes dalam

Atsauce uz Eiropas farmakopejas monografiju

Piparmétru ella — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacija(-as)

Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales:

1) klepus un saaukstéSanas simptomu arstéSanai;

2) muskulu lokalo sapju simptomatiskai arstéSanai;

3) lokalas niezes simptomatiskai arstéSanai uz veselas adas.

Sis produkts ir tradicionali lietotas augu izcelsmes zales, kuras lieto, ja ir noraditas indikacijas, nemot véra tikai un
vienigi ilgstoSas lietosanas gaita giito pieredzi.

Tradicionalas medicinas veids

Eiropas

Noraditais stiprums
1., 2. un 3. indikacija

Reizes deva

Beérni vecuma no 4 lidz 10 gadiem

pusskidrie preparati, 2-10 %
tidens-etanola preparati, 2—4 %

Beérni vecuma no 10 lidz 12 gadiem, pusaudZi vecuma no 12 lidz 16 gadiem

pusskidrie preparati, 5-15 %
tdens-etanola preparati, 3—6 %

Pusaudzi, kas vecaki par 16 gadiem, pieaugusie

pusskidrie un ellas preparati, 5-20 %
tdens-etanola preparati, 5-10 %

nazalas ziedés 1-5 % éteriska ella
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Noradita dozésana

Lidz trim reizém diena
Bérniem lidz 2 gadu vecumam lietoSana kontrindicéta (sk. “Kontrindikacijas”).
Nav ieteicams lietot bérniem 2-4 gadu vecuma (sk. “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

LietoSanas veids

LietoSanai uz adas un ievadisanai zem adas

LietoSanas ilgums vai lietoSanas ilguma ierobeZojumi
1. indikacija
Lietot ne ilgak par 2 nedélam.

2. un 3. indikacija

Zales nav ieteicams nepartraukti lietot ilgak par 3 meénesiem.

Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes darbinieku.
Paréja drosas lietoSanas informacija

Kontrindikacijas

Bérniem lidz 2 gadu vecumam, jo mentols var izraisit reflektorisko apnoju un laringospazmas.

Bérniem, kuriem ir bijusas lekmes (drudza vai citas).

Paaugstinata jutiba pret piparmétras ellu vai mentolu.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lictosana

Pieskaroties acim ar rokam, kas nav nomazgatas péc piparmétru ellas lietosanas, var izraisit kairinajumus.
Piparmétru ellu nevajadzétu lietot uz bojatas vai kairinatas adas.

Nelielas lietoSanas pieredzes dé| nav ieteicams lietot bérniem 2-4 gadu vecuma.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

Griltniectba un zidiSana

Pietickamu datu trokuma dé] nav ieteicams lietot gratniecibas un zidiSanas laika.

Tetekme uz speju vadit transportlidzekjus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétjjumi, lai noveértétu ietekmi uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nevelamas blaknes

Ir zinas par paaugstinatas jutibas reakciju, pieméram, adas izsitumiem, kontaktdermatitu un acu kairinajumiem.
Minétas reakcijas ir viegla forma un parejosas. BieZums nav zinams.

Péc lokalas lietosanas ir iespéjami adas un deguna glotadas kairinajumi. Biezums nav zinams.
Ja rodas citas, Seit neminétas blaknes, jakonsultgjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apriipes darbinieku.

Pardozésana

Nav zinu par pardozésanas gadijumiem.”




