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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2004/24/EK IRANYELVE
(2004. marcius 31.)
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl sz6lé6 2001/83[EK irdnyelvnek a
hagyomdnyos névényi gyogyszerek tekintetében torténd modositisardl

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (1),

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (2),

a Szerz8dés 251. cikkében megillapitott eljarasnak megfelelSen (3),

mivel:

(1)

A/.\
w N
==

A 2001/83/EK irdnyelv () el6irja, hogy a gyogyszerek for-
galomba hozataldnak engedélyezése irdnti kérelemhez egy
részletes dokumentdciot kell csatolni, amely tartalmazza a
termékkel végzett fizikai-kémiai, biolégiai vagy mikrobio-
l6giai vizsgalatok, valamint farmakoldgiai és toxikologiai
kisérletek és klinikai vizsgdlatok eredményeire vonatkozd
adatokat és dokumentumokat, igy igazolja annak mindsé-
gét, biztonsdgossagat és hatdsossagat.

Amennyiben a kérelmez8 a megjelent tudomdnyos iroda-
lomra vonatkoz6 részletes hivatkozasokkal igazolni tudja,
hogy a gyogyszer OsszetevGje vagy Osszetevdi a
2001/83/EK irdnyelv értelmében elismert hatdsossaga és
elfogadhaté biztonsdgossaggal, illetve megalapozott gy6-
gyaszati felhasznéldssal rendelkezik, illetve rendelkeznek,
nem kell szdimdra kotelez8vé tenni, hogy a preklinikai vagy
klinikai vizsgdlatok eredményeit benyjtsa.

Régre nyuld hagyomanyaik ellenére a gydgyszerek jelen-
t3s része nem felel meg a jol megalapozott gydgydszati fel-
haszndlds, az elfogadhaté biztonsdgossdg és az elismert
hatdsossag kovetelményének, és ebbdl adéddan nem jogo-
sult forgalomba hozatali engedélyre. E termékek piacon
tartdsa érdekében a tagdllamok kiilonboz§ eljarasokat és
rendelkezéseket alkottak. A tagdllamok jelenlegi rendelke-
zései kozott fenndllé killonbségek akaddlyozhatjdk a

HL C 126. E, 2002.5.28., 263. o.

HL C 61., 2003.3.14., 9. o.

Az Eurdpai Parlament 2002. november 21-i véleménye (HL C 25. E,
2004.1.29.,222. 0.), a Tandcs 2003. november 4-i kozos dlldspontja
(HL C 305. E, 2003.12.16., 52. o.), az Eurdpai Parlament
2003. december 17-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tet-
ték kozzé) és a Tandcs 2004. mércius 11-i hatdrozata.

HLL 311, 2001.11.28., 67. o. A legutébb a 2003/63EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 159., 2003.6.27., 46. 0.) médositott irdnyelv.

hagyomadnyos gydgyszerek Kozosségen beliili kereskedel-
mét, és e termékek gyart6i kozotti megkiilonboztetéshez és
a verseny torzuldsdhoz vezethetnek. Hatdssal lehetnek a
kozegészség védelmére is, mivel a minGségre, biztonsigos-
sdgra és hatdsossdgra vonatkozé sziikséges biztositékok
jelenleg nem minden esetben dllnak rendelkezésre.

Tekintettel e gyogyszerek kilonleges tulajdonsagaira, kiilo-
nosen régi hagyomdnyaikra, bizonyos hagyomanyos
gyogyszerekre vonatkozdan kivanatos kiilonleges, egysze-
riisitett torzskonyvezési eljarast létrehozni. Ezt az egysze-
risitett eljardst azonban kizdrélag akkor kell alkalmazni,
ha a 2001/83/EK irdnyelvnek megfelel6en nem adhaté for-
galomba hozatali engedély, kiilonosen a jol megalapozott
gyogyaszati felhasznaldst, az elismert hatdsossdgot és az
elfogadhaté biztonsigossagot igazold elegend$ tudoma-
nyos irodalom hidnya miatt. Az egyszertsitett eljdrdst
ehhez hasonléan a homeopatids gydgyszerekre sem kell
alkalmazni, mert azok engedélyezése, forgalomba hozatala
és torzskonyvezése a 2001/83EK irdnyelv alapjan torté-
nik.

Amennyiben valamely gydgyszer régi hagyomanyokkal
rendelkezik, és hatdsossdga a régoéta fenndllé haszndlat és
a tapasztalatok alapjan egyértelmd, akkor lehetséges a
sziikséges klinikai vizsgdlatok szdmdnak csokkentése. A
preklinikai vizsgalatok sem tlinnek sziikségesnek, amenny-
iben a gyogyszer meghatdrozott alkalmazdsi feltétek mel-
lett, a hagyomdnyos haszndlatdra vonatkozé informacidk
alapjan nem bizonyul drtalmasnak. Ugyanakkor még a régi
hagyomanyok sem zdrjak ki annak a lehetdségét, hogy két-
ségek meriiljenek fel a termék biztonsdgossigaval kapcso-
latban, ezért az illetékes hatdsdgokat fel kell jogositani arra,
hogy a biztonsagossag értékeléséhez sziikséges valamennyi
adatot bekérhessék. A gydgyszerre alkalmazandé mindségi
szempontok fiiggetlenek a hagyomdnyos haszndlattél,
ezért nem kell kivételeket megallapitani a sziikséges fizikai-
kémiai, bioldgiai és mikrobioldgiai vizsgdlatok tekinteté-
ben. A termékeknek meg kell felelniiik az Eurdpai Gydgy-
szerkonyv vagy egy adott tagillam gydgyszerkonyve
vonatkozé monografidiban szerepld mindségi elGirdsok-
nak.

Az elegendGen régi és ellentmondasmentes hagyomanyok-
kal rendelkezg gydgyszerek tilnyomé része névényi ere-
detd. Ezért els@ 1épésként helyénvaldnak tiinik az egysze-
risitett torzskonyvezés hatdlydt a hagyomdnyos novényi
gyogyszerekre korldtozni.



314

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

13/34. kotet

(11)

()

Az egyszerdsitett torzskonyvezés csak akkor engedélyez-
het, ha a novényi gybgyszer a Kozosségben elegendGen
hosszi gydgydszati felhaszndldssal rendelkezik. A K6zos-
ségen kiviili gyogyaszati felhasznaldst csak akkor kell figye-
lembe venni, ha a gydgyszert bizonyos ideje a Kozosség-
ben is hasznéljdk. Amennyiben a kozosségi hasznalatra
vonatkoz6 bizonyitékok korldtozottak, a Kozosségen
kiviili haszndlat hitelességének és jelentSségének gondos
értékelésére van sziikség.

Egyes hagyomanyos n6vényi gyogyszerek torzskonyvezé-
sének tovdbbi konnyitése és a harmonizdci6 eldsegitése
céljabol lehetSséget kell teremteni azon novényi anyagok
kozosségi jegyzékének 1étrehozdsdra, melyek megfelelnek
bizonyos kritériumoknak, példaul elegend8en hossz ideje
haszndljdk azokat gyogydszati célra, és igy a szokdsos alkal-
mazdsi feltételek mellett nem tekintend6k drtalmasnak.

Tekintettel a novényi gydgyszerek sajatossdgaira, a
2309/93/EGK tandcsi rendelettel (*) létrehozott Eurdpai
Gyogyszerértékel6 Ugynokség (a tovabbiakban: az Ugy-
nokség) keretén belill novényi gyodgyszerekkel foglalkozé
bizottsdgot kell 1étrehozni. A bizottsdg az ezen irdnyelv-
ben el@irtak szerint a gydgyszerek egyszerdsitett
torzskonyvezésére és engedélyezésére vonatkozo feladato-
kat 14t el. Feladatai kiillonosen a novényi gydgyszerek torzs-
konyvezése, valamint engedélyezése szempontjabdl lénye-
ges  kozosségi  novénymonografidk  létrehozdsdval
kapcsolatosak. A bizottsdg a novényi gyogyszerek teriile-
tén jdratos szakemberekbdl 4ll.

Fontos a teljes 6sszhang biztositdsa az Gj bizottsdg, vala-
mint az Ugynokségen beliil mar 1étez6, az emberi felhasz-
ndldsra szdnt gyogyszerkészitmények bizottsaga kozott.

A harmonizdcio elGsegitése érdekében a tagallamoknak el
kell ismerniiik a mas tagallam dltal a kozosségi névénymo-
nografidkon alapuld vagy egy késdbbiekben meghatdro-
zand6 jegyzéken szerepld anyagokbdl, készitményekbdl
vagy ezek kombindcijabdl 4llo, hagyomanyos névényi
gyogyszerek szdmadra kidllitott torzskonyveket. Mds termé-
kek esetében a tagallamoknak kellGen figyelembe kell ven-
niiik ezeket a torzskonyveket.

Ez az irdnyelv lehetvé teszi az €lelmiszerjog kritériu-
mainak megfeleld, nem gydgydszati céli novényi termékek
kozosségi élelmiszerjog szerinti szabdlyozdsat.

HLL 214, 1993.8.24., 1. 0. A legutdbb az 1647/2003[EK rendelet-
tel (HL L 245., 2003.9.29., 19. 0.) mddositott rendelet.

(13)

(14)

A Bizottsdgnak jelentést kell benytjtania az Eurdpai Parla-
ment és a Tandcs szamdra a hagyomanyos novényi gygy-
szerekre vonatkozd fejezet alkalmazdsérdl, beleértve a
hagyomadnyos hasznalatra vonatkoz6 torzskonyvezésnek a
gyogyszerek mds kategoridira torténd lehetséges kiterjesz-
tésének értékelését is.

A 2001/83[EK irdnyelvet ennek megfeleléen mddositani
kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv a kovetkez6képpen médosul:

1. az 1. cikk a kovetkezdkkel egésziil ki:

,29. Hagyomdnyos novényi gydgyszer a 16a. cikk (1) bekezdésé-

30.

31.

32.

ben megallapitott feltételeknek megfelels, novényi
gyogyszer;

Novényi gybgyszer: barmilyen gydgyszer, amely hatda-
nyagként kizdrdlag egy vagy tobb névényi anyagot vagy
egy vagy tobb novényi készitményt, vagy egy vagy tobb
ilyen n6vényi anyag és egy vagy tobb ilyen novényi
készitmény kombindcidjat tartalmazza;

Navényi anyag: minden egész, darabokra tort vagy vagott
novény, novényi rész, alga, gomba vagy zuzm, feldol-
gozatlan forméban, dltaldban szdritva, de néha frissen.
Bizonyos valadékokat, melyeken nem végeztek kiilonle-
ges kezelést, szintén novényi anyagnak kell tekinteni. A
névényi anyagok pontos meghatdrozdsat a felhaszndlt
novényi rész és a binomidlis rendszernek megfelel§
noévénytani elnevezés (nemzetség, faj, fajta és szerzd) adja
meg;

Novényi készitmények: novényi anyagokon végzett kezelé-
sek, példaul extrakcid, desztillicid, sajtolds, frakcionalds,
tisztitds, koncentrdlds vagy fermentdlds révén nyert
készitmények. Ezek kozé tartoznak a novényekbdl szar-
maz0 apritott vagy poritott anyagok, tinktardk, kivona-
tok, illoolajok, kisajtolt levek és feldolgozott valadékok.”
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2. AL cim a kovetkez§ fejezettel egésziil ki: (2) A hagyomdnyos gyogyszerként vald torzskonyvezés érde-

»2a. FEJEZET

A hagyomdnyos n6vényi gyogyszerekre alkalmazandé

kiilonos rendelkezések

16a. cikk

(1) Egyszertisitett torzskonyvezési eljarast (a tovabbiakban:
hagyomdnyos gydgyszerként valé torzskonyvezés) hoznak
létre a kovetkez§ kritériumok mindegyikének megfelel, nové-
nyi gyogyszerekre vonatkozdan:

a) kizdrdlag olyan hagyomdnyos névényi gyogyszerekre
vonatkozé javallatokat tartalmaznak, mely szereket —
osszetételitk és céljuk szerint — orvos diagnosztikai céli
vagy receptirdsra, illetve a kezelés nyomon kovetésére
vonatkozé feliigyelete nélkiili haszndlatra szantak és ter-
veztek;

b) kizdrdlag meghatdrozott hatdserdsség és adagolds szerint
alkalmazhatéak;

c) szdjon at, kiilsGleg ésfvagy belélegezve alkalmazandd
készitmények;

d) a hagyomdnyos hasznalatnak a 16c. cikk (1) bekezdése c)
pontjaban emlitett id6szaka letelt;

e) a gydgyszer hagyomdnyos haszndlatdra vonatkozé adatok
elegenddek; kiilonosen azt kell bizonyitani, hogy a termék
nem bizonyul drtalmasnak a meghatarozott haszndlati fel-
tételek mellett, és a termék farmakoldgiai hatdsa vagy hatd-
sossdga a régéta fenndlld hasznalat és a tapasztalatok alap-
jan egyértelmd.

(2) Az 1. cikk (30) bekezdésének sérelme nélkiil a vitaminok
vagy asvanyi anyagok jelenléte a névényi gyodgyszerben nem
gatolja a termék (1) bekezdéssel 6sszhangban torténd torzs-
konyvezését, amennyiben a biztonsdgossag kielégitéen bizo-
nyitott, és azok hatdsa a meghatdrozott javallatok tekinteté-
ben a n6vényi anyagok hatdsdhoz képest aldrendelt.

(3) Ha azonban az illetékes hatésdgok agy itélik meg, hogy a
hagyoményos novényi gyogyszer megfelel a 6. cikkel 6ssz-
hangban t6rténd engedélyezésre vagy a 14. cikk szerinti torzs-
konyvezésre vonatkozo6 kritériumoknak, e fejezet rendelkezé-
seit nem kell alkalmazni.

16b. cikk

(1) A kérelmezdnek és a torzskonyv jogosultjdnak a K6zos-
ségben letelepedettnek kell lennie.

kében a kérelmezd kérelmet nydjt be az érintett tagdllam ille-
tékes hatdsdgahoz.

16c. cikk

(1) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) adatok és dokumentumok:

i. a8.cikk (3) bekezdése a)-h), j) és k) pontjdban emlitett
adatok és dokumentumok;

ii. a 8. cikk (3) bekezdése i. pontjdnak mésodik francia
bekezdésében emlitett farmakoldgiai kisérletek ered-
ményei;

iii. az alkalmazdsi elGirat a 11. cikk (4) bekezdésében
meghatarozott adatok nélkiil;

iv. az 1. cikk (30) bekezdésében vagy a 16a. cikk (2)
bekezdésében emlitett kombindciok esetében a 16a.
cikk (1) bekezdése e) pontjaban a kombindciéra magéra
vonatkozéan emlitett informdciok; amennyiben a
hatéanyagok nem ismertek elegendé mértékben, akkor
az egyes hatdanyagokkal kapcsolatos adatokat is
kozolni kell;

b) a kérelmez§ dltal a gydgyszer forgalomba hozataldra
vonatkozdan mds tagdllamban vagy harmadik orszdgban
megszerzett engedély vagy torzskonyv, az engedély vagy
torzskonyv akdr a Kozosségben, akar egy harmadik orszag-
ban torténd visszautasitdsar6l sz6l6 hatdrozattal kapcsola-
tos adatok és az ilyen hatdrozatok indokldsa;

¢) irodalmi adatok vagy szakértsi jelentések arra vonatko-
zdan, hogy a sz6ban forgd gydgyszer vagy egy ennek meg-
felel termék a kérelem idSpontjat megel6zGen legalabb
30 éves idGtartamon keresztiil gyogydszati hasznalatban
volt, ebbdl legaldbb 15 évig a Kozosségben. A hagyoma-
nyos gyogyszerként valé torzskonyvezés irdnti kérelem
benyujtasdnak helye szerinti tagillam kérésére a novényi
gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag véleményt alakit ki a
gyogyszer vagy az ennek megfeleld termék régéta fenndlld
hasznélatdra vonatkozé bizonyitékok helytallosagarol. A
tagdllam megfelel§ dokumentaciét nydjt be a kérelem ala-
tdmasztdsdra;

d) a biztonsdgossagra vonatkozd adatok irodalmi dttekintése
szakértdi jelentéssel egyiitt, valamint, ha az illetékes hat6-
sag azt el8irja, kiegészitésként a gyodgyszer biztonsdgossa-
ganak értékeléséhez szitkséges adatok.

Az L. mellékletet az a) pontban meghatdrozott adatokra és
dokumentumokra értelemszertien kell alkalmazni.
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(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett megfeleld terméket
az jellemzi, hogy a kérelem targyat képezd gyogyszerrel meg-
egyezd hatdanyagokat tartalmaz a felhasznalt segédanyagok-
tol figgetlenill, szdndékolt felhaszndldsa megegyezik vagy
hasonl6, hatdserdssége és adagoldsa egyenértékd, és alkalma-
zasi modja ugyanaz vagy hasonlé.

(3) A 30 éven keresztiil tartd gyodgydszati felhasznalds igazo-
lasara vonatkozd, az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett kove-
telmény akkor is teljesiil, ha a termék forgalmazasa nem egyedi
engedélyen alapult. Ehhez hasonléan akkor is teljesiil, ha a
gyogyszer OsszetevGinek szdma vagy mennyisége ezen id6-
szak alatt csokkent.

(4) Amennyiben a terméket a Kozosségben 15 évnél rovidebb
ideig hasznaltdk, de egyébként jogosult az egyszerdsitett torzs-
konyvezésre, a hagyomdnyos gyogyszerként vald torzskony-
vezés irdnti kérelem benyujtdsanak helye szerinti tagdllam a
terméket a novényi gyodgyszerekkel foglalkoz6 bizottsig elé
utalja. A tagdllam megfelel§ dokumentaciét nytjt be a kére-
lem aldtdmasztdsara.

A bizottsdg mérlegeli, hogy az egyszer(sitett torzskonyvezésre
vonatkozdan a 16a. cikkben emlitett egyéb kritériumok teljes
mértékben teljesiilnek-e. Amennyiben a bizottsdg lehetséges-
nek itéli, a 16h. cikk (3) bekezdésében emlitett kozosségi
novénymonografiat készit, melyet az érintett tagéllam a végsé
hatdrozat meghozatalakor figyelembe vesz.

16d. cikk

(1) A 16h. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil a IIL. c¢im 4.
fejezetét kell értelemszertien alkalmazni a 16a. cikkel 6ssz-
hangban megadott torzskonyvekre, feltéve, hogy:

a) a 16h. cikk (3) bekezdésével Osszhangban kozosségi
novénymonografiat készitettek; vagy

b) anovényi gydgyszer a 16f. cikkben emlitett jegyzéken sze-
repl8 novényi anyagokbdl, novényi készitményekbdl vagy
ezek kombindcidjabol 4ll.

(2) A 16a. cikkben emlitett egyéb novényi gydgyszerek eseté-
ben a hagyomdnyos gydgyszerként val6 torzskonyvezés irdnt
kérelem értékelésekor minden tagdllam kellGen figyelembe
veszi az e fejezettel Osszhangban mds tagallam dltal megadott
torzskonyveket.

16e. cikk

(1) A hagyomanyos gyogyszerként val torzskonyvezést vis-
sza kell utasitani, ha a kérelem nem felel meg a 16a., 16b. vagy
16c. cikknek, vagy ha a kovetkez§ feltételek legaldbb egyike
fennall:

;;;;;;

bejelentettnek;

b) a javallatok nem felelnek meg a 16a. cikkben megéllapi-
tott feltételeknek;

¢) atermék a szokdsos alkalmazasi feltételek mellett drtalmas
lehet;

d) a hagyomanyos hasznélatra vonatkozé adatok nem ele-
genddek, kiilondsen, ha a régdta fenndll6 haszndlat és a
tapasztalatok alapjdn a farmakoldgiai hatdsok vagy a haté-
sossdg nem egyértelmd;

e) a gyogyszerészeti mindség igazoldsa nem kielégits.

(2) A tagallamok illetékes hatdsagai értesitik a kérelmezét, a
Bizottsdgot, valamint az ezt kérelmezd barmely illetékes haté-
sdgot a hagyomdnyos gydgyszerként val6 torzskonyvezés
irdnti kérelem visszautasitdsara vonatkozd barmely hatdrozat-
16l és a visszautasitds okair6l.

16f. cikk

(1) A hagyomdnyos n6vényi gydgyszerekben felhaszndlando
novényi anyagok, novényi készitmények és ezek kombindci-
6inak jegyzékét a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras-
sal osszhangban kell elkésziteni. A jegyzék minden egyes
novényi anyagra vonatkozdan tartalmazza a javallatot, a
meghatdrozott hatdserdsséget és az adagoldst, az alkalmazdsi
moédot és barmely mds informdciot, amely a hagyomdnyos
novényi gyogyszer biztonsdgos alkalmazasihoz sziikséges.

(2) Amennyiben egy hagyomadnyos gy6gyszerként valo torzs-
konyvezés iranti kérelem olyan novényi anyagra, novényi
készitményre vagy ezek kombindcibjra vonatkozik, amely
szerepel az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben, a 16c¢. cikk
(1) bekezdése b), ¢) és d) pontjadban meghatdrozott adatokat
nem kell megadni. A 16e. cikk (1) bekezdésének c) és d) pont-
jat nem kell alkalmazni.

(3) Amennyiben valamely novényi anyag, novényi készit-
mény vagy ezek kombindcidja tobbé méar nem szerepel az (1)
bekezdésben emlitett jegyzékben, a fenti anyagot tartalmazo
novényi gyogyszerek (2) bekezdés szerinti torzskonyveit vis-
sza kell vonni, kivéve, ha a 16c. cikk (1) bekezdésében emli-
tett adatokat és dokumentumokat hdrom hénapon belil
benyujtjak.
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16g. cikk

(1) Ezen irdnyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdését, 4. cikké-
nek (4) bekezdését, 6. cikkének (1) bekezdését, 12. cikkét,
17. cikkének (1) bekezdését, 19., 20., 23., 24., 25., 40-52,,
70-85., 101-108. cikkét, 111. cikkének (1) és (3) bekezdését,
112, 116-118., 122., 123., 125. cikkét, a 126. cikkének
masodik albekezdését ésa 127. cikkét, valaminta 91/356/EGK
bizottsagi irdnyelvet (*) kell értelemszertien alkalmazni az e
fejezet szerinti hagyomdanyos gyogyszerként vald torzskony-
vezés esetén.

(2) Az 54-65. cikk el6irdsain feliil valamennyi cimkének és a
betegtdjékoztatonak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vona-
tozodan:

a) hogy a termék hagyomanyos novényi gyogyszer, kizaro-
lag a régota fenndllé haszndlaton alapuld, meghatarozott
javallat(ok)ra alkalmazandé; és

b) hogy a felhaszndlénak orvossal vagy egy szakképzett
egészségiigyi dolgozdval egyeztetnie kell, ha a tiinetek a
gyo6gyszer haszndlata alatt fennmaradnak, vagy a betegta-
jékoztatoban nem emlitett mellékhatdsok lépnek fel.

A tagallamok el@irhatjdk, hogy a cimkézés és a betegtdjékoz-
tat jelolje meg a szoban forgd hagyomdny jellegét.

(3) A 86-99. cikk el6irdsain felill az e fejezet szerint torzs-
konyvezett barmely gydgyszer hirdetésének a kovetkezd nyi-
latkozatot kell tartalmaznia: hagyomdnyos névényi gyogyszer
meghatarozott javallat(ok)ra torténd alkalmazasra, kizdrdlag a
rég6ta fenndllé haszndlat alapjan.

16h. cikk

(1) Létrejon a novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsdg. A
bizottsdg az Ugynokség része, és feladatai a kovetkezdk:

a) az egyszer(sitett torzskonyvezés tekintetében:

— aléc. cikk (1) és (4) bekezdése szerinti feladatok elvég-
zése,

- a 16d. cikkbdl eredd feladatok elvégzése,

- a novényi anyagok, névényi készitmények és ezek
kombinécidit tartalmazé jegyzék tervezetének elkészi-
tése a 16f. cikk (1) bekezdése szerint, és

- a hagyomdnyos novényi gydgyszerek kozosségi
monografidinak elkészitése e cikk (3) bekezdése szerint;

b) a névényi gyodgyszerek engedélyei tekintetében a névényi
gyogyszerekre vonatkozé kozosségi novénymonografidk
elkészitése e cikk (3) bekezdése szerint;

¢) alll cim 4. fejezete szerint az Ugynokségnek cimzett bead-
vanyok tekintetében a 16a. cikkben emlitett, novényi
gyogyszerekkel kapcsolatban a 32. cikkben meghatdrozott
feladatok elvégzése;

d) amennyiben a IIl. cim 4. fejezete szerint egyéb novényi
anyagokat tartalmaz6 gyogyszereket utalnak az Ugynok-
ség elé, megfeleld esetben vélemény addsa a novényi anyag-
gal kapcsolatban.

Végezetil a novényi gydgyszerekkel foglalkozd bizottsdg
elvégzi a kozosségi jogszabdlyok dltal rdruhdzott barmely
egyéb feladatot.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények bizott-
sdgdval val6 megfelel6 koordindciot az Ugynokség tigyvezetd
igazgatéja dltal a 2309/93/EGK rendelet 57. cikkének (2)
bekezdésével 6sszhangban meghatdrozandé eljards révén kell
biztositani.

(2) Valamennyi tagdllam egy tagot és egy pottagot nevez ki a
novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsigba hiaroméves
id6tartamra, a megbizatds megtjithatd.

A jelen nem levd tagokat a pottagok képviselik, és szavaznak
helyettiik. A tagok és pottagok kivalasztdsara a novényi gy6gy-
szerek értékelése terén jatszott szerepiik és szerzett tapaszta-
latuk alapjan keriil sor, és az illetékes nemzeti hatésdgokat
képviselik.

Az emlitett bizottsdg legfeljebb 6t tovabbi tagot vélaszthat
azok kiilonleges tudomdnyos szakértelme alapjan. Ezeket a
tagokat hdrom évre nevezik ki, megbizatisuk megtjithato,
péttagjaik nincsenek.

Az ilyen tagok megvdlasztdsa céljabol az emlitett bizottsdg
megvizsgalja a tovabbi tagok kiilonleges, egymast kiegészitd
jellegi tudomanyos szakértelmét. A megvélasztott tagokat a
tagéllamok vagy az Ugynokség dltal megnevezett szakért6k
koziil kell kivalasztani.

Az emlitett bizottsdg tagjait a killonleges tudomanyos vagy
miszaki teriiletek szakért6i kisérhetik.
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(3) A novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsdg a 10. cikk
(1) bekezdése a) pontja ii. alpontja alkalmazdsanak figyelem-
bevételével a novényi gydgyszerekre, valamint a hagyomanyos
novényi gyogyszerekre vonatkozdan elkésziti a kozosségi
névénymonografidkat. Az emlitett bizottsdg az e fejezet ren-
delkezései és a kozosségi jogszabalyok éltal raruhazott tovabbi
feladatokat is elltja.

Amikor a kozosségi novénymonografidk e bekezdés értelmé-
ben elkésziilnek, azokat a tagdllamok figyelembe veszik a
kérelmek elbirdlasdnal. Amennyiben ilyen kozosségi novény-
monografia még nem késziilt, egyéb megfelel6 monografidkra,
publikdcidkra vagy adatokra lehet hivatkozni.

Az 1) kozosségi novénymonografidk elkészilltekor a
torzskonyv jogosultja mérlegeli, sziikséges-e a torzskonyvezési
dokumentdciét annak megfelelGen médositani. A torzskonyv
jogosultja barmely ilyen modositasrdl értesiti az érintett tag-
allam illetékes hatdsagat.

A novénymonografidkat kozzé kell tenni.

(4) A 2309/93/EGK rendeletnek az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerkészitmények bizottsdgdra vonatkozé altald-
nos rendelkezéseit kell értelemszertien alkalmazni a novényi

gyogyszerekkel foglalkozé bizottsagra.

16i. cikk

A Bizottsdg 2007 . dprilis 30. el6tt jelentést nydjt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak e fejezet rendelkezéseinek
alkalmazdsdra vonatkozdan.

A jelentés tartalmazza a hagyomdanyos gyogyszerként vald
torzskonyvezésnek a gydgyszerek mdas kategéridira torténd
lehetséges kiterjesztésének értékelését.

() HLL 193, 1991.7.17., 30. 0.”

2. cikk

(1) A tagdllamok meghozzdk azokat az intézkedéseket, melyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2005. oktober
30-ig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsa-
got.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) Azokra az 1. cikkben emlitett, hagyomdnyos novényi gyogy-
szerekre vonatkozdan, melyek ezen irdnyelv hatdlybalépésekor
mdr forgalomban voltak, az illetékes hatésdgok ezen irdnyelv ren-
delkezéseit annak hatalybalépését kovetSen hét éven beliil alkal-
mazzdk.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2004. marcius 31-én.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs 1észérdl
az elnok az elnok

pP. COX D. ROCHE



