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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/ 1659
z dnia 13 wrzes$nia 2016 r.

zmieniajgca decyzje 2008/911/WE ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich
polaczefi do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 5748)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczegdlnosci jej art. 16f,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang w dniu 24 listopada 2014 r. przez Komitet ds. Ziolowych
Produktéw Leczniczych,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Olejek eteryczny z Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller
lub inne gatunki Melaleuca mozna uznaé za substancj¢ ziolowa, preparat ziolowy lub za ich polaczenie
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE i jest zgodny z wymogami okre§lonymi w tej dyrektywie.

(2)  Nalezy zatem wlaczy¢ olejek eteryczny z Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller lub innych gatunkéw Melaleuca do wykazu substancji ziotowych, preparatéw i ich polaczen
przeznaczonych do uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych, ustanowionego decyzjg Komisji
2008/911/WE ().

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje 2008/911/WE.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgcznikach 11 II do decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do pafistw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2016 r.

W imieniu komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
(*) Decyzja Komisji 2008/911/WE z dnia 21 listopada 2008 r. ustanawiajaca wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczen do
uzytku w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych (Dz.U. L 328 z 6.12.2008, s. 42).
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W decyzji 2008/911/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZAELACZNIK

1) w zalaczniku I po wpisie dotyczacym Hamamelis virginiana L. dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,Olejek eteryczny z Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller lub

innych gatunkéw Melaleuca”;

w zalgczniku I po wpisie dotyczacym Hamamelis virginiana L. dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

+WPIS DO WSPOLNOTOWEGO WYKAZU DOTYCZACY OLEJKU ETERYCZNEGO Z MELALEUCA ALTERNIFOLIA
(MAIDEN AND BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA SMITH, M. DISSITIFLORA F. MUELLER LUB INNYCH GATUNKOW
MELALEUCA

Nazwa naukowa roSliny

Melaleuca alternifolia (Maiden and Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller lub inne gatunki

Melaleuca

Rodzina botaniczna

Myrtaceae

Powszechna nazwa preparatu ziolowego we wszystkich jezykach urzedowych UE

BG (bilgarski): YaeHo mbpso, Macio

CS (Cestina): silice kajeputu st¥{davolistého

DA (dansk): Tetraolie

DE (Deutsch): Teebaumol

EL (ellinikd): MehaleUkng aidépio é\ato

EN (English): Tea tree oil

ES (espaiiol): Melaleuca alternifolia, aceite esencial de
ET (eesti keel): teepuudli

FI (suomi): teepuudljy

FR (frangais): Mélaleuca (arbre a thé) (huile essentielle de)
HR (hrvatski): eteri¢nog ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Preparat ziolowy

Olejek eteryczny

Odniesienie do monografii Farmakopei Europejskiej

01/2008:1837

Wskazania

Wskazanie a)

IT (italiano): Melaleuca essenza

LT (lietuviy kalba): Arbatmedziy eterinis aliejus
LV (latviesu valoda): Tejaskoka &teriska ella

MT (Malti): Zejt tal-Melaleucae

NL (Nederlands): Theeboomolie

PL (polski): Olejek eteryczny drzewa herbacianego
PT (portugués): Oleo esencial de melaleuca

RO (romand): Melaleuca (arbore de ceai) (ulei esential)
SK (sloventina): Silica melaleuky

SL (sloveni¢ina): eteri¢no olje melalevke

SV (svenska): Tetridsolja

NO (norsk): Tetreolje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu niewielkich powierzchownych ran i ukaszen owadéw.

Wskazanie b)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu niewielkich owrzodzen skoéry (czyrakéw i fagodnego

tradziku).
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Wskazanie c)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do tagodzenia $wigdu i podraznienia w przypadkach tagodnej grzybicy stdp.

Wskazanie d)

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym leczeniu tagodnego stanu zapalnego blony Sluzowej
jamy ustnej.

Produkt ten jest tradycyjnym produktem leczniczym roSlinnym przeznaczonym do stosowania w okre$lonych
wskazaniach opartych wylacznie na dlugotrwalym stosowaniu.

Rodzaj tradycji

Europejska

Moc

Zob. »Dawkowanie«.

Dawkowanie

Wskazanie a)

Mtodziez, dorosli i osoby starsze
Pojedyncza dawka

0,03-0,07 ml nierozcienczonego olejku eterycznego nalezy naklada¢ na zmienione chorobowo miejsca za pomoca
patyczka kosmetycznego 1-3 razy na dobe.

Preparaty plynne zawierajace od 0,5 % do 10 % olejku eterycznego nalezy naklada¢ na zmienione chorobowo
miejsca 1-3 razy na dobe.

Wskazanie b)
Miodziez, dorosli i osoby starsze
Pojedyncza dawka

Preparaty w postaci oleistej cieczy lub w postaci pélstalej zawierajace 10 % olejku eterycznego nalezy nakladaé na
zmienione chorobowo miejsca 1-3 razy na dobe lub

wymiesza¢ 0,7-1 ml olejku eterycznego ze 100 ml letniej wody i nakladac jako nasgczony opatrunek na zmienione
chorobowo miejsca na skorze. Nierozcieficzony olejek eteryczny nalezy nakladaé na owrzodzenia skory za pomoca
patyczka kosmetycznego 2-3 razy na dobg.

Wskazanie c)
Miodziez, dorosli i osoby starsze
Pojedyncza dawka

Preparaty w postaci oleistej cieczy lub w postaci polstalej zawierajace 10 % olejku eterycznego nalezy nakladaé na
zmienione chorobowo miejsca 1-3 razy na dobe. 0,17-0,33 ml olejku eterycznego nalezy doda¢ do odpowiedniej
objetosci cieplej wody, aby stopy byly w niej zanurzone. Moczy¢ stopy przez 5-10 minut na dobe.

Nierozcienczony olejek eteryczny nalezy naklada¢ na zmienione chorobowo miejsca za pomocg patyczka
kosmetycznego 2-3 razy na dobeg.

Wskazanie d)
Miodziez, dorosli i osoby starsze

0,17-0,33 ml olejku eterycznego nalezy wymiesza¢ ze 100 ml wody, ptuka¢ jame ustng lub gardlo kilka razy na
dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat (zob. punkt »Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowaniac).
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Droga podania
Wskazania a), b) i c)

Podanie na skére.

Wskazanie d)

Podanie na blong §luzowg jamy ustne;j.

Czas stosowania lub ewentualne ograniczenia dotyczace czasu stosowania
Wskazanie a)

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 1 tydzien, nalezy skonsultowaé sig
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

Wskazania b) i c)
Nie przyjmowaé dluzej niz 1 miesigc.

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

Wskazanie d)

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy utrzymuja si¢ przez ponad 5 dni, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Inne informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na kalafonie.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Bezpieczefistwo stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia nie zostalo ustalone ze wzgledu na brak odpowiednich
danych.

W przypadku wystgpienia wysypki nalezy przerwaé stosowanie.
Nie nalezy stosowa¢ doustnie ani w postaci inhalacji.
Nie nalezy podawa¢ do oczu ani do uszu.

Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego objawy chorobowe nasilajg sig, nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie a)

Jezeli wystapi goraczka lub wystapia objawy Swiadczace o zaostrzeniu zakazenia skory, nalezy skonsultowal sie
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie b)

W przypadkach tradziku o ciezkim nasileniu nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.

Wskazanie c)

W celu zwalczenia zakazenia grzybiczego nalezy skonsultowal si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia.
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Wskazanie d)
Nie polykac.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie zglaszano.

Plodnos, cigza i laktacja

Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania w czasie cigzy i laktacji. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie
zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Brak dostgpnych danych na temat wplywu na ptodnos¢.

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

Nie przeprowadzono badaf dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzei mechanicznych w ruchu.

Dziakania niepozgdane

Zglaszano dzialania niepozagdane w obrebie skéry, takie jak szczypanie, lagodny S$wiad, uczucie pieczenia,
podraznienie, swedzenie, klucie, rumien, obrzgk (kontaktowe zapalenie skéry) lub inne reakcje alergiczne. Czestosé
wystepowania tych reakcji nie jest znana.

Zglaszano reakcje skorne podobne do oparzen. Czgstotliwo$¢ wystepowania jest rzadka (< 1/1 000).

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych innych niz wymienione powyzej nalezy skonsultowal sig
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Przedawkowanie

Podanie na skore:
Nie zglaszano.
Podanie na blong $luzowg jamy ustnej:

Przypadkowe przedawkowanie moze powodowal depresj¢ osrodkowego ukladu nerwowego i ostabienie migsni.
Jednak u oséb dorostych objawy te zazwyczaj ustepuja w ciaggu 36 godzin.

W przypadku polknigcia nalezy kontrolowaé pacjenta i zastosowaé wobec niego standardowe leczenie podtrzy-
mujace.

U dzieci polknigcie olejku eterycznego drzewa herbacianego stanowi nagly przypadek medyczny, wymagajacy natych-
miastowego leczenia szpitalnego i wspomagania oddychania.

Szczegdtowe dane farmaceutyczne (jezeli sq niezbedne)
Przechowywaé w szczelnych opakowaniach, chroni¢ od $wiatla i ciepta.

Prawidlowe przechowywanie i stosowanie sa konieczne, aby uniknaé¢ powstawania produktéw utleniania, ktére maja
wigksze dzialanie uczulajace na skore.

Efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego, ktdrych mozna oczekiwal na podstawie dhugotrwalego stosowania
i doswiadczenia (jezeli niezbgdne do bezpiecznego stosowania produktu)

Nie dotyczy.”
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