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KOMISSION PAATOS,

annettu 25 piivini maaliskuuta 2010,

perinteisissi kasvirohdosvalmisteissa kiytettivid kasviperdisid aineita, kasvirohdostuotteita ja niiden
yhdistelmii koskevan luettelon laatimisesta tehdyn paitoksen 2008/911/EY muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 1867)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2010/180/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen seki
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yh-
teison sddnndistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY () ja eri-
tyisesti sen 16 f artiklan,

ottaa huomioon kasvirohdosvalmistekomitean 6 pdivinid mar-
raskuuta 2008 valmisteleman Euroopan lddkeviraston lausun-
non,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Voidaan katsoa, ettdi Mentha x piperita L. on direktiivissa
2001/83[EY tarkoitettu kasviperdinen aine, kasvirohdos-
tuote tai niiden yhdistelmd, ja se tdyttad kyseisessd direk-
tiivissd vahvistetut vaatimukset.

(2)  Sen vuoksi on aiheellista sisallyttdd Mentha x piperita L.
komission pditoksessda 2008/911/EY (3) vahvistettuun
luetteloon perinteisissd kasvirohdosvalmisteissa kdytetta-
vistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostuotteista ja
niiden yhdistelmista.

(3)  Jotta viltettdisiin pdallekkiisyydet ja mahdolliset ristirii-
taisuudet paitoksen 2008/911JEY liitteiden sekd 1 ja
2 artiklan vililld, on aiheellista poistaa kyseisistd artik-
loista viittaukset yksittdisiin aineisiin.

(4)  Pddtosta 2008/911/EY olisi sen vuoksi muutettava.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EUVL L 328, 6.12.2008, s. 42.

(5)  Tassd pdatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin pysyvin komitean lau-
sunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:
1 artikla
Muutetaan pdatés 2008/911/EY seuraavasti:
1) Korvataan 1 ja 2 artikla seuraavasti:
"1 artikla

Liitteessd I vahvistetaan luettelo perinteisissd kasvirohdosval-
misteissa kdytettavistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdos-
tuotteista ja niiden yhdistelmista.

2 artikla

Liitteessd II vahvistetaan liitteessd I luetelluille kasviperiisille
aineille kayttoaiheet, madritellyt vahvuudet ja annostukset,
antoreitti ja muut tarpeelliset tiedot, jotka koskevat kasvipe-
rdisen aineen turvallista kiyttod perinteisend lddkevalmis-
teena.”

2) Muutetaan liitteet I ja II timan paitoksen liitteen mukaisesti.
2 artikla

Tama pddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 25 pdivind maaliskuuta 2010.

Komission puolesta
John DALLI

Komission jdsen
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LIITE

Muutetaan paitoksen 2008/911/EY liitteet I ja II seuraavasti:

)

~

Lisdtadn liitteessd [ olevan kohdan "Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Makea fenkoli,
hedelma)” jilkeen seuraava kohta:

"Mentha x piperita L.”

Lisdtadn liitteessd 11 olevan merkinndn "Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Makea
fenkoli, hedelmd)” jalkeen seuraava merkinti:

"MERKINTA YHTEISON LUETTELOON MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Kasvin tieteellinen nimi

Mentha x piperita L.

Heimo

Lamiaceae (Labiatae)

Kasvirohdostuotteet

Piparminttudljy: tuoreista kukkivista versoista hoyrytislauksella valmistettu haihtuva 6ljy

Euroopan farmakopean monografiaviite

Piparminttudljy — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Kiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste, jota kdytetddn perinteisesti

1. yskdn ja vilustumisen oireiden lievittimiseen;

2. paikallisten lihaskipujen oireenmukaiseen lievittdmiseen;

3. ehjin ihon paikallisen kutinan oireenmukaiseen lievittimiseen.

Tamd valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kaytto mainituissa kdyttoaiheissa perustuu yksinomaan sen
pitkddn jatkuneeseen kayttoon.

Kiyttoperinne

Eurooppalainen

Miiritelty vahvuus
Kiyttoaiheet 1, 2 ja 3

Kerta-annos

4—10-vuotiaat lapset

Puolijahmeit valmisteet 2-10 %
Valmisteet etanolivesiliuoksessa 2—4 %

10-12-vuotiaat lapset ja 12—-16-vuotiaat nuoret

Puolijahmeit valmisteet 5-15 %
Valmisteet etanolivesiliuoksessa 3—6 %

16 vuotta tdyttineet nuoret, aikuiset

Puolijahmeit ja 6ljyiset valmisteet 5-20 %
Valmisteet etanolivesiliuoksessa 5-10 %

Nendavoiteissa 1-5 % haihtuvaa oljya.
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Mairitelty annostus

Enintddn kolme kertaa piivissd
Ei kdytettdviksi alle 2-vuotiailla lapsilla (ks. "Vasta-aiheet”)
Kayttoa ei suositella 2—4-vuotiaille lapsille (ks. "Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet”).

Antoreitti

Tholle ja ihon ldpi.

Kiyttoajan kesto tai sen mahdolliset rajoitukset
Kayttoaihe 1

Enintddn 2 viikon ajan.

Kayttoaiheet 2 ja 3

Yli 3 kuukauden jatkuvaa kdyttod ei suositella.
Jos oireet jatkuvat valmisteen kdyton aikana, on kddnnyttava lddkarin puoleen.

Muut tuotteen turvallisen kidyton kannalta tarpeelliset tiedot
Vasta-aiheet

Alle 2 vuoden ik, silli mentoli saattaa aiheuttaa hengityskatkoksia ja kurkunpdin kouristuksia.
Lapsella ollut taipumusta kuumekouristuksiin tai kohtauksiin ilman kuumetta.
Yliherkkyys piparminttuéljylle tai mentolille.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Piparminttudljyn joutuminen silméin pesemittomastd kidestd saattaa aiheuttaa drsytysti.
Piparminttudljya ei tulisi kdyttdd rikkonaisella tai drtyneelld iholla.
Kayttod ei suositella 2—4-vuotiaille lapsille, koska kdytostd ei ole riittavésti tietoa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksista ei ole ilmoitettu.

Raskaus ja imetys

Koska tietoja ei ole riittdvasti, kdyttod raskauden ja imetyksen aikana ei suositella.

Vaikutus kykyyn ajaa autoa ja kdyttdd koneita

Valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita ei ole tehty tutkimuksia.

Haittavaikutukset

On ilmoitettu yliherkkyysreaktioista, kuten kosketus- ja muista ihottumista ja silma-arsytyksestd. Reaktiot ovat useim-
miten lievid ja lyhytkestoisia. Yleisyys ei ole tiedossa.

Tuotteen paikallinen kdytto saattaa drsyttdd ihoa ja nendn limakalvoja. Yleisyys ei ole tiedossa.
Jos muita, edelld mainitsemattomia haittavaikutuksia ilmenee, on kadannyttava ladkdrin puoleen.

Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole ilmoitettu.”




