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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 25. marca 2010,

o zmene a doplneni rozhodnutia 2008/911/ES, ktorym sa vytvdra zozmam rastlinnych litok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinécii uréenych na pouZivanie v tradinych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom K(2010) 1867]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2010/180/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o Eurépskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eur6pskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humdannych lickoch ('), a najmi na
jej ¢lanok 16f,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky vydané
6. novembra 2008 Vyborom pre rastlinné lieky,

kedZe:

(1)

(
(

)
)

U.v
U. v

Mentha x piperita L. moZno pokladat za rastlinnd latku,
rastlinny pripravok alebo ich kombindciu v zmysle smer-
nice 2001/83[ES, ktord splia poziadavky stanovené
v uvedenej smernici.

Preto je vhodné zahrniit Mentha x piperita L. do zoznamu
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombindci
uréenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych lickoch,
vytvoreného rozhodnutim Komisie 2008/911/ES (3).

V zaujme vyhndf sa duplicite a moznym rozporom
medzi prilohami a ¢lankami 1 a 2 rozhodnutia
2008/911[ES je vhodné odstrdnit odkazy na jednotlivé
latky v uvedenych ¢lankoch.

Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpoveda-
jucim sposobom zmenit a doplnit.

. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
EU L

S
U L 328, 6.12.2008, s. 42.

(5)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre huménne lieky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1
Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni a doplfia takto:
1. Clanky 1 a 2 sa nahrddzaja takto:
,Cldnok 1

V prilohe I sa vytvdra zoznam rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombindcii uréenych na pouzivanie
v tradiénych rastlinnych liekoch.

Cldnok 2

Prislusné indikdcie, Specifikovand sila, davkovanie, sposob
poddvania a vsetky potrebné informdcie pre bezpecné
pouzitie rastlinnej latky ako tradi¢ného lieku vztahujtce sa
na rastlinné latky uvedené v prilohe I sa stanovujii v prilohe
IL*

2. Prilohy I a II sa menia a doplfaji v sdlade s prilohou
k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 25. marca 2010

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

Prilohy I a Il k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia a dopliiajti takto:

1. V prilohe I sa za Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Fenikel sladky, plod) vkladd tito

latka:

,Mentha x piperita L.“

.V prilohe II sa za polozku vztahujiicu sa na Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus

vklada:

,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Vedecky ndzov rastliny

Mentha x piperita L.

Botanickd celad

Lamiaceae (Labiatae)

Rastlinny pripravok (pripravky)

Olej z mity piepornej: esencidlny olej ziskany z Cerstvych nadzemnych casti kvitndcej rastliny destildciou za pomoci
vodnej pary

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

Olej z mity piepornej — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikdcia (indikdcie)

Rastlinny liek tradi¢né pouzivany:

1. na zmiernenie symptémov stvisiacich s kasfom a prechladnutim;

2. na zmiernenie symptomatickej lokdlnej svalovej bolesti;

3. na zmiernenie symptomatického lokdlneho svrbenia neporusenej koze.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri $pecifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurépska

Specifikovani sila
Indikdcie 1, 2 a 3
Jedna ddvka

Deti od 4 do 10 rokov

Polotuhé pripravky 2 — 10 %
Pripravky s vodnym roztokom etanolu 2 — 4 %

Deti od 10 do 12 rokov, adolescenti od 12 do 16 rokov

Polotuhé pripravky 5 — 15 %
Pripravky s vodnym roztokom etanolu 3 — 6 %

Adolescenti nad 16 rokov, dospeli

Polotuhé a olejové pripravky 5 — 20 %
V pripravkoch s vodnym roztokom etanolu 5 — 10 %

V nosovych mastiach 1 — 5 % esencidlneho oleja.
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Specifikované divkovanie

Jeden az trikrdt denne
Pouzitie u deti do 2 rokov je kontraindikované (pozri ¢ast Kontraindikdcie).
Neodporiica sa pouzivanie u deti od 2 do 4 rokov (pozri ¢ast Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani).

Sposob podivania

Dermélne a transdermélne poddvanie.

Diika uZivania alebo obmedzenia tykajiice sa dizky uzivania
Indikdcia 1

Nepouzivat viac ako 2 tyzdne.

Indikdcie 2 a 3

Neodportica sa pouzivat liek nepretrzite dlhsie ako 3 mesiace.

Ak symptémy pretrvavaji pocas pouzivania lieku, je potrebné poradif sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravot-
nickym pracovnikom.

Dalsie informdcie potrebné na bezpetné uZivanie
Kontraindikdcie

Deti do 2 rokov, kedZe mentol moze sposobif zastavenie dychania a laryngospazmus.
Deti s anamnézou zéchvatov (febrilnych alebo inych).
Precitlivenost na mdtu piepornd alebo mentol.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri kontakte neumytych rik s o¢ami po aplikdcii oleja z mity piepornej moze dojst k podrazdeniu.
Olej z mity piepornej by sa nemal aplikovat na poranend alebo podrdzdent kozu.
Vzhladom na nedostatok dostupnych skdsenosti sa neodportca pouzivanie u deti od 2 do 4 rokov.

Liekové a iné interakcie

Neboli hldsené Ziadne.

Gravidita a laktdcia

Vzhladom na chybajiice dostatocné tidaje sa neodportica pouzivanie pocas gravidity a laktacie.

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidld a obsluhovat stroje

Neuskuto¢nili sa zZiadne $tadie o Gcinkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Neziaduce ucinky

Hlasené boli pripady reakcif precitlivenosti ako koznd vyrazka, kontaktnd dermatitida a podrdzdenie oci. Tieto reakcie
maji vicsinou mierny priebeh a s prechodné. Ich frekvencia nie je zndma.

Po lokalnej aplikdcii je mozné podrazdenie koze a sliznice nosa. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytnti dalsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné vyhladat lekdra alebo kvalifikovaného
zdravotnickeho pracovnika.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.“




