L 80/52 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2010 3 26
KOMISIJOS SPRENDIMAS
2010 m. kovo 25 d.
i§ dalies keisti Sprendimg 2008/911/EB, kuriuo nustatomas augaliniy medZiagy, preparaty ir jy
deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasas
(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 1867)
(Tekstas svarbus EEE)
(2010/180/ES)

EUROPOS KOMISJJA, (5) Siame sprendime  numatytos  priemonés  atitinka

atsizvelgdama | Europos Sgjungos sutartj ir Sutartj dél Europos
Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojan¢io zmonéms skirtus vaistus ('), ypac j jos 16f straipsni,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiiros nuomong, kurig
2008 m. lapkricio 6 d. suformulavo Augaliniy vaisty komitetas,

kadangi:

(1)  Mentha x piperita L. pagal Direktyvos 2001/83/EB
apibréztis gali bati laikoma augaline medziaga, augaliniu
preparatu ar jy misiniu ir atitinka Sios direktyvos reika-
lavimus.

(2)  Todél tikslinga Mentha x piperita L. jtraukti i augaliniy
medziagy, preparaty ir jy misiniy, naudojamy tradici-
niams augaliniams vaistams gaminti, sara$g, nustatyta
Komisijos sprendimu 2008/911/EB (3).

(3)  Siekiant i§vengti dubliavimosi ir Direktyvos 2008/911/EB
priedy ir 1 bei 2 straipsniy prieStaravimo, $iy straipsniy
nuorodas | vieng medziaga deréty pasalinti.

(4)  Todél Sprendimg 2008/911/EB reikéty atitinkamai i§
dalies pakeisti.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
OL L 328, 2008 12 6, p. 42.

Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S] SPRENDIMA:
1 straipsnis
Sprendimas 2008/911/EB i3 dalies kei¢iamas taip:
1) 1 ir 2 straipsniai pakei¢iami taip:
»1 straipsnis

Augaliniy medziagy, preparaty ir jy misiniy, naudojamy
tradiciniams augaliniams vaistams gaminti, sgrasas nustatytas
I priede.

2 straipsnis

Sio sprendimo II priede nustatytos atitinkamos I priede igvar-
dyty augaliniy medziagy, vartojamy kaip tradiciniai augali-
niai vaistai, indikacijos, nustatytas stiprumas ir dozavimas,
vartojimo budas ir pateikta kita informacija, batina tradici-
niam augaliniam vaistui saugiai vartoti.“

2) Tir II priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io sprendimo prieda.
2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2010 m. kovo 25 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

Sprendimo 2008/911/EB I ir II priedai i§ dalies keiciami taip:

1) 11 prieda, po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. Dulce (Miller) Thellung (saldZiojo pankolio vaisius), jterpiama §i
medziaga:

,Mentha x piperita L.“
2) [ 1I prieda, po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus skirto jraso jterpiamas $is jrasas:

LBENDRIJOS SARASO [RASAS DEL MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Mokslinis augalo pavadinimas

Mentha x piperita L.

Botaniné Seima

Lamiaceae (Labiatae)
Augalinis (-iai) preparatas (-ai)
Pipirméciy aliejus: i§ jauny Zydinciy antZeminiy augalo daliy garais distiliuotas eterinis aliejus.

Nuoroda j Europos farmakopéjos monografija

Pipirméciy aliejus Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Indikacija (-os)

Tradicinis augalinis vaistas, skirtas:

1) kosulio ir persalimo simptomams malSinti;

2) vietiniams raumeny skausmams malinti;

3) nepazeistos odos vietinio pobiidzio niezé¢jimui malSinti.

Produktas yra tradicinis augalinis vaistas, vartotinas, remiantis tik ilgalaikémis vartojimo tradicijomis, esant nurodytoms
indikacijoms.

Tradicijos pobiidis

Europos tradicija

Nustatytas stiprumas
1, 2 ir 3 indikacijos

Vienkartiné dozé

4-10 mety vaikams

Pusiau skysti 10-12 % preparatai
Hidroetanolio preparatai, 2—4 %

10-16 mety vaikams

Pusiau skysti 5-15 % preparatai
Hidroetanolio preparatai, 3-6 %

Vyresniems nei 16 mety asmenims

Pusiau skysti 5-20 % preparatai
Vandeninio etanolio preparatai, 5-10 %

Nosies tepalai su 1-5 % eterinio alicjaus
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Nustatytas dozavimas

Iki trijy karty per diena.
Vaikams iki dvejy mety vartoti draudziama (zr. ,Kontraindikacijos").
2—4 mety vaikams vartoti nerekomenduojama (Zr. ,Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés®).

Vartojimo biudas

Per oda

Vartojimo trukmé arba vartojimo trukmés ribojimas

1 indikacija

nevartoti ilgiau kaip 2 savaites.

2 ir 3 indikacijos

nerekomenduojama vaisto be pertraukos vartoti ilgiau kaip 3 ménesius;

jei vartojant vaistus simptomai nei$nyksta, biitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitiros specia-
listu.

Kita saugaus vartojimo informacija
Kontraindikacijos

Vaikai iki 2 mety, nes mentolis gali sukelti refleksing apnéjg ir gerkly spazmus.
Vaikai, patyre priepuoliy (febriliy ar nefebriliy).
Padidéjes jautrumas pipirmétéms ar mentoliui.

Ispéjimai dél vaisto vartojimo ir atsargumo priemonés

Pasitepus pipirméciy aliejumi ir nenusiplovus ranky palietus akis tai gali sukelti sudirginima.
Pipirméciy aliejus neturéty bati tepamas ant paZeistos ar sudirgintos odos.
2—4 mety vaikams vartoti nerekomenduojama, nes néra pakankamai vartojimo istorijos duomeny.

Sqveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatyta.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Trikstant duomeny, preparato nerekomenduojama vartoti moterims néstumo ir Zindymo laikotarpiu.
Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti mechanizmus netirtas.

Nepageidaujamas poveikis

Pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, kaip antai, odos isbérimg, kontaktinj dermatity, akiy sudirginima.
Paprastai $ios reakcijos yra nestiprios ir trumpalaikés. Daznis nezinomas.

Patepus atskiras odos vietas gali sukelti odos ir nosies gleivinés sudirginimg. Daznis neZinomas.

Jei atsiranda kity ¢ia nepaminéty nepageidaujamy reakcijy, reikéty pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos
priezifiros specialistu.

Perdozavimas

Ziniy apie perdozavimo atvejus néra.*




