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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1659 A COMISIEI
din 13 septembrie 2016

de modificare a Deciziei 2008/911/CE de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor
vegetale si a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante

[notificatd cu numdrul C(2016) 5748]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman ('), in special articolul 16f,

avind in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 24 noiembrie 2014 de citre Comitetul
pentru medicamente din plante,

intrucat:

(1) Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller si/sau alte specii de
Melaleuca, aetheroleum pot fi considerate drept substante din plante, preparate din plante sau o combinatie
a acestora in sensul Directivei 2001/83/CE si indeplinesc cerintele stabilite in directiva respectiva.

(2)  Prin urmare, este oportund includerea Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M.
dissitiflora F. Mueller si a altor specii de Melaleuca, aetheroleum in lista substantelor si preparatelor din plante si
a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante, stabilitdi prin Decizia
2008/911/CE a Comisiei (3.

—
N
=

Prin urmare, Decizia 2008/911/CE ar trebui modificatd in consecintd.

=

Mdsurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamente de
uz uman,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexele I si IT la Decizia 2008/911/CE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 13 septembrie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

() JOL311,28.11.2001, p. 67.
(*) Decizia 2008/911/CE a Comisiei din 21 noiembrie 2008 de stabilire a unei liste a substantelor si preparatelor vegetale si a combinatiilor
acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante (JO L 328, 6.12.2008, p. 42).
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ANEXA

Decizia 2008/911/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. In anexa I, se introduce urmitoarea substantd dupa Hamamelis virginiana L.:

~Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller si/sau alte specii de
Melaleuca, aetheroleum”.

2. In anexa II, se introduce urmdtorul text dupi rubrica privind substanta Hamamelis virginiana L.:

JANSCRIERE PE LISTA UNIUNII A MELALEUCA ALTERNIFOLIA (MAIDEN ET BETCH) CHEEL, M. LINARIIFOLIA
SMITH, M. DISSITIFLORA F. MUELLER SI/SAU A ALTOR SPECII DE MELALEUCA, AETHEROLEUM

Denumirea stiintifici a plantei

Melaleuca alternifolia (Maiden et Betch) Cheel, M. linariifolia Smith, M. dissitiflora F. Mueller si alte specii de Melaleuca

Familia botanici

Myrtaceae

Denumirea comuni a substantei din plante in toate limbile oficiale ale UE

BG (bilgarski): YaeHo abpso, Macio

CS (Cestina): silice kajeputu stiidavolistého

DA (dansk): Tetraolie

DE (Deutsch): Teebaumol

EL (ellinikd): Mehahevkng aépto \ato

EN (English): Tea tree oil

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

FI (suomi): teepuudljy

FR (francais): Mélaleuca (arbre a thé) (huile essentielle de)
HR (hrvatski): etericnog ulje australijskog Cajevca

HU (magyar): Teafa-olaj

Preparat din plante

Ulei esential

Referinta monografici din Farmacopeea europeani
01/2008:1837
Indicatii

Indicatia (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 (slovens¢ina): eteri¢no olje melalevke

SV (svenska): Tetrddsolja

NO (norsk): Tetreolje

Medicament traditional din plante pentru tratarea ranilor superficiale mici si a intepaturilor de insecte.

Indicatia (b)

Medicament traditional din plante pentru tratarea furunculelor de dimensiuni mici (furuncule si acnee usoara).
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Indicatia (c)

Medicament traditional din plante pentru ameliorarea pruritului si iritatiilor in cazuri de micoza la nivelul picioarelor,
de intensitate usoara.

Indicatia (d)

Medicament traditional din plante pentru tratamentul simptomatic al inflamatiilor minore de la nivelul mucoasei
cavititii bucale.

Produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare traditionald administrat in indicatiile specificate,
exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

Tipul de traditie

Europeand

Concentratia specificatd

A se vedea rubrica ,Doza specificatd”.

Doza specificatd

Indicatia (a)

Adolescenti, adulti si varstnici

Dozd unicd

0,03-0,07 ml de ulei esential nediluat se aplicd pe suprafata afectatd, folosind un betisor cu vatd, de 1-3 ori pe zi.

Preparatele lichide care contin 0,5 % pand la 10 % ulei esential se aplicd pe suprafata afectatd de 1-3 ori pe zi.

Indicatia (b)
Adolescenti, adulti si varstnici
Dozd unicd

Lichidul uleios sau preparatele semisolide care contin 10 % ulei esential se aplicd pe suprafata afectatd de 1-3 ori pe
7i, sau

0,7-1 ml de ulei esential amestecat in 100 ml de apd cdldutd se aplicd sub formd de pansament impregnat pe

suprafetele afectate ale pielii. Uleiul esential nediluat se aplicd la nivelul furunculului, folosind un betisor cu vati, de
2-3 ori pe zi.

Indicatia (c)

Adolescenti, adulti si varstnici

Dozd unica

Lichidul uleios sau preparatele semisolide care contin 10 % ulei esential se aplicd pe suprafata afectatd de 1-3 ori pe
zi. 0,17-0,33 ml de ulei esential intr-o cantitate corespunzitoare de apd caldi necesard pentru a acoperi picioarele. Se

tin picioarele in apd timp de 5-10 minute pe zi.

Uleiul esential nediluat se aplicd pe suprafata afectatd, folosind un betisor cu vatd, de 2-3 ori pe zi.

Indicatia (d)
Adolescenti, adulti si varstnici

0,17-0,33 ml de ulei esential se amestecd cu 100 ml de api si se utilizeazd pentru clatiri la nivelul cavitdtii bucale sau
pentru gargard, de citeva ori pe zi.

Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani (a se vedea punctul , Atentiondri si precautii speciale
de utilizare”).
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Calea de administrare
Indicatiile (a), (b) si (c)

Administrare cutanatd

Indicatia (d)

Administrare bucofaringiana.

Durata de utilizare sau orice restrictie privind durata de utilizare
Indicatia (a)

Dacd simptomele persisti mai mult de 1 siptiménd in timpul administririi medicamentului, trebuie consultat
medicul sau o persoand calificatd in domeniul medical.

Indicatiile (b) si (c)
A nu se administra mai mult de o luni.

Dacid simptomele persistd in timpul administrarii medicamentului, trebuie consultat medicul sau o persoand calificatd
in domeniul medical.

Indicatia (d)

Dacd simptomele persistd mai mult de 5 zile in timpul administrarii medicamentului, pacientul trebuie si se adreseze
medicului sau unei persoane calificate in domeniul medical.

Alte informatii necesare pentru utilizarea in conditii de siguranti
Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activi sau la colofoniu.

Atentiondri si precautii speciale de utilizare

Utilizarea la copiii cu vérsta sub 12 ani nu a fost stabilitd deoarece nu sunt disponibile date adecvate.
Dacd apare eruptie cutanatd, utilizarea trebuie intreruptd.

A nu se administra pe cale orald sau prin inhalare.

A nu se utiliza la nivelul ochilor sau urechilor.

Dacd simptomele se agraveazd in timpul utilizdrii medicamentului, pacientul trebuie sd se adreseze medicului sau
unei persoane calificate in domeniul medical.

Indicatia (a)

Dacd se observd febrd sau semne de exacerbare a infectiei cutanate, trebuie consultat medicul sau o persoand
calificatd in domeniul medical.

Indicatia (b)

In cazuri de acnee severi, trebuie consultat medicul sau o persoand calificatd in domeniul medical.

Indicatia (c)

Pentru eradicarea infectiei fungice, trebuie consultat medicul sau o persoani calificatd in domeniul medical.
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Indicatia (d)
A nu se inghiti.
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat.

Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Siguranta utilizdrii in timpul sarcinii si aldptdrii nu a fost stabilitd. In absenta unor date suficiente, nu se recomandi
administrarea in timpul sarcinii si aldptdrii.

Nu existd date disponibile in ceea ce priveste fertilitatea.

Efecte asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Reactii adverse

Au fost raportate reactii adverse cutanate, inclusiv durere acutd, prurit usor, senzatie de arsurd, iritatie, mancirimi,
intepdturi, eritem, edem (dermatitd de contact) sau alte reactii alergice. Nu se cunoaste frecventa aparitiei acestora.

Au fost raportate reactii cutanate cu caracter asemandator arsurilor. Frecventa este rard (< 1/1 000).

In cazul aparitiei altor reactii adverse, pacientul trebuie si se adreseze unui medic sau unei persoane calificate in
domeniul medical.

Supradozaj

Administrare cutanatd:
Nu s-au raportat.
Administrare bucofaringiana:

Supradozajul accidental poate cauza inhibarea acutd a sistemului nervos central si sldbirea musculaturii. Totusi, la
adulti, aceste simptome dispar in general in decurs de 36 de ore.

In caz de ingerare, pacientul trebuie monitorizat si, dacd este necesar, trebuie instituit tratamentul de sustinere
a functiilor vitale.

La copii, ingerarea uleiului arborelui de ceai reprezintd o urgentd medicald ce necesitd tratament imediat in spital si
suportul respirator.

Proprietdti farmaceutice [dacd este cazul]
A se pastra in recipiente etanse, protejat de lumind si cidldura.

Sunt necesare pistrarea si manipularea adecvate, pentru a preveni formarea de produsi de oxidare care au un
potential ridicat de sensibilizare a pielii.

Efecte farmacologice sau eficacitate plauzibile pe baza unei utilizdri si a unei experiente indelungate [dacd este necesar, pentru
utilizarea medicamentului in condifii de sigurantd]

Nu este cazul.”
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