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DECYZJA KOMISJI
z dnia 25 marca 2010 r.

w sprawie zmiany decyzji 2008/911/WE ustanawiajacej wykaz substancji ziolowych, preparatéw
i ich polgczen do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2010) 1867)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2010/180/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc  Traktat o Unii Europejskiej i Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 16f,

uwzgledniajac  opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang
w dniu 6 listopada 2008 r. przez Komitet ds. Roslinnych
Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)~ Mentha x piperita L. moze by¢ uznana za substancje
rodlinng, przetwor rodlinny lub za ich zestawienie
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE oraz jest zgodna
z wymogami okreSlonymi w tej dyrektywie.

(2)  Dlatego nalezy wlaczy¢ Mentha x piperita L. do wykazu
substancji ro$linnych, przetworéw roslinnych i ich zesta-
wiefi do uzytku w tradycyjnych ro$linnych produktach

leczniczych, ustanowionego na mocy decyzji Komisji
2008/911/WE ().

(3)  Aby unikna¢ powielania tresci i ewentualnych sprzecz-
nosci miedzy zalgcznikami i art. 1 i 2 decyzji
2008/911/WE, wiasciwe jest usuniecie odniesiert do poje-
dynczych substancji w tych artykulach.

(4)  Nalezy  zatem zmienic

2008/911/WE.

odpowiednio decyzje

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1
W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) art. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:
JArtykut 1

Wykaz substancji roslinnych, przetworéw roslinnych i ich
zestawien do uzytku w tradycyjnych produktach leczniczych
roélinnych zostaje ustanowiony w zalaczniku L

Artykut 2

Wskazania, moc i dawkowanie, droga podania i inne infor-
macje niezbedne do bezpiecznego stosowania substancji
roélinnej jako tradycyjnego produktu leczniczego, dotyczace
substancji ro§linnych wymienionych w zalaczniku I, sa okre-
Slone w zalgczniku 117

2) w zalgcznikach 1 i II wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 marca 2010 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgcznikach 11 I do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w zalgczniku I po Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung (Owoc kopru wloskiego (odmiana
stodka)) dodaje si¢ nastepujacg substancje:

,Mentha x piperita L.”;

w zalgczniku II po wpisie dotyczacym Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller) Thellung, fructus (Owoc
kopru wioskiego (odmiana stodka)) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY MENTHA x PIPERITA L., AETHEROLEUM
Nazwa naukowa roSliny

Mentha x piperita L.

Rodzina botaniczna

Lamiaceae (Labiatae)

Przetwor roélinny (Przetwory roSlinne)

Olejek z migty pieprzowej: olejek eteryczny otrzymany poprzez destylacje para wodng ze $wiezych czesci nadziem-
nych kwitngcej rosliny

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

Olejek z migty pieprzowej — Menthae piperitae aetheroleum (01/2008:0405)

Wskazanie(-a)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

1) w celu zlagodzenia objawéw w przypadkach kaszlu i przezigbienia;

2) w celu zlagodzenia objawdw w przypadku miejscowego bolu mig$ni;

3) w celu zlagodzenia objawow w przypadku miejscowego $wiadu nieuszkodzonej skory.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych wska-
zaniach wylgcznie na podstawie dlugotrwalego zastosowania.

Rodzaj tradycji
Europejska

Moc
Wskazania 1, 2i 3

Dawka pojedyncza

Dzieci od 4. do 10. roku zycia
Przetwory poélstate 2-10 %

Przetwory wodno-etanolowe 2—4 %

Dzieci od 10. do 12. roku zycia, mbodziez od 12. do 16. roku zycia
Przetwory poélstate 5-15 %

Przetwory wodno-etanolowe 3-6 %

Mtodziez powyzej 16. roku zycia, dorosli:

Przetwory poélstate i olejowe 5-20 %
W postaci przetworow wodno-etanolowych 5-10 %

W postaci masci do nosa 1-5 % olejku eterycznego
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Dawkowanie
Nie wigcej niz trzy razy dziennie.
Przeciwwskazane jest stosowanie u dzieci ponizej 2. roku zycia (zob. ,Przeciwwskazania”).

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci od 2. do 4. roku zycia (zob. ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”).

Droga podania

Na skore i przez skore.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczgce czasu stosowania
Wskazanie 1

Nie stosowaé dluzej niz przez 2 tygodnie.

Wskazania 2 i 3

Nie zaleca si¢ cigglego stosowania produktu leczniczego dluzej niz przez 3 miesigce.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania

Przeciwwskazania

Dzieci ponizej 2. roku Zycia, poniewaz mentol moze wywola¢ bezdech i kurcz krtani.
Dzieci, u ktérych w przeszlosci wystapily drgawki (goraczkowe lub nie).
Nadwrazliwo$¢ na olejek z miety pieprzowej lub mentol.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nieumyte po zastosowaniu olejku z migty pieprzowej rece w przypadku kontaktu z oczami moga spowodowaé ich
podraznienie.

Olejku z migty pieprzowej nie nalezy stosowa¢ na uszkodzona lub podrazniong skére.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci od 2. do 4. roku Zycia ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.
Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie zglaszano.

Cigza i laktacja

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania podczas ciazy i laktacji.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzeri mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badafn dotyczacych wplywu produktu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzeni mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepozgdane

Zgtaszano przypadki nadwrazliwosci, takie jak wysypka, kontaktowe zapalenie skory i podraznienie oczu. Reakcje te
sa w wigkszosci przypadkéw lagodne i krétkotrwate. Czgsto$¢ wystgpowania tych reakgji nie jest znana.

Po zastosowaniu miejscowym moze wystapi¢ podraznienie skory i blony Sluzowej nosa. Czesto$¢ wystepowania tych
reakgji nie jest znana.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.”




