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L 136/85 URADNY VESTNIK EUROPSKE] UNIE 30.4.2004

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/24[ES

z 31. marca 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES ustanovujtica zikonnik spolocenstva o liekoch na humanne
pouzitie o tradi¢né rastlinné lieky

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidl-
neho vyboru (2,

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (3),

kedZe:

(1)

,\,.\
N =
==

0.
u.

smernica 2001/83/ES (*) ustanovuje, aby Ziadosti o povo-
lenie na uvedenie lieku na trh boli doplnené o stibor doku-
mentov obsahujtcich podrobné tdaje a dokumenty vzta-
hujice sa predovietkym na vysledky fyzikdlno-
chemickych, biologickych a mikrobiologickych testov, ako
aj farmakologickych a toxikologickych testov a klinickych
testov vykonanych s vyrobkom, ktorymi sa preukazuje
jeho kvalita, bezpe¢nost a G¢innost;

ak ziadatel moze prostrednictvom podrobnych odkazov
na publikovani vedeckd literatiiru dokazat, ze zlozka alebo
zlozky licku md alebo maji osvedcené lieCivé pouzitie
s uznanou G¢innostou a s prijatelnou droviiou bezpeéno-
sti v zmysle smernice 2001/83/ES, nemalo by sa od neho
pozadovat, aby predlozil vysledky predklinickych testov
ani vysledky klinickych testov;

znacné mnozstvo liekov nesplia napriek svojej dlhodobej
tradicii poziadavky osved¢eného lie¢ivého pouzitia s uzna-
nou déinnostou a s prijatelnou troviiou bezpeénosti
a nevyhovuje poziadavkim na vydanie povolenia na

v.ES C 126 E, 28.5.2002, s. 263.
v.ES C 61, 14.3.2003, s. 9.

(}) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 21. novembra 2002 (U. v. EU
C 25 E, 29.1.2004, s. 222), spolo¢nd pozicia Rady zo 4. novem-
bra 2003 (U.v. EU C 305 E, 16.12.2003, 5. 52), pozicia Eurépskeho
parlamentu zo 17. decembra 2003 (este neuverejnend v Uradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 11. marca 2004.

(* U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67; smernica naposledy,zmenené
a doplnend smernicou Komisie 2003/63/ES (U. v. EU L 159,
27.6.2003, s. 46).

uvedenie na trh. Aby sa tieto vyrobky udrzali na trhu, ¢len-
ské taty prijali rozdielne postupy a ustanovenia. Tieto
odlisnosti, ktoré v sdcasnosti existuji medzi ustanove-
niami platnymi v ¢lenskych $tatoch, mozu prekazat obcho-
dovaniu s tradi¢nymi liekmi v rdmci spolocenstva a mozu
viest k diskrimindcii a deformdcii konkurencie medzi
vyrobcami tychto vyrobkov. Moézu mat vplyv aj
na ochranu verejného zdravia, kedZe v stcasnosti nie vidy
poskytujii nevyhnutne potrebné zaruky kvality, bezpe¢no-
sti a tcinnosti;

so zretefom na jednotlivé charakteristiky tychto liekov,
predovsetkym na ich dlhodobt tradiciu, je potrebné zabez-
pecit pre urcité tradicné lieky osobitny, zjednoduseny regis-
traény postup. Tento zjednoduseny postup by sa mal vak
pouzivat len vtedy, ak nie je mozné ziskat povolenie
na uvedenie na trh na zdklade smernice 2001/83/ES, pre-
dovietkym z dovodu nedostatku adekvatnej vedeckej lite-
ratary dokazujicej osvedcené lieCivé pouzitie s uznanou
Gcinnostou a s prijatelnou tiroviiou bezpec¢nosti. Podobne
sa tento postup nebude uplatiiovat na homeopatické lieky
s ndrokom na udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo
na registraciu podla smernice 2001/83/ES;

dlhodobd tradicia liekov umozniuje zmiernenie potreby kli-
nickych testov, pokial sa ti¢cinnost lieku stala hodnovernou
na zéklade jeho dlhodobého pouzivania a skisenosti s nim.
Predklinické testy sa nezdaji byt nevyhnutne potrebnymi,
ak je na zaklade informdcii o tradi¢nom pouzivani licku
dokézané, 7e nie je za $pecifikovanych podmienok pouzi-
vania $kodlivy. Avsak ani dlhodobd tradicia nevylucuje
moznost pochybnosti o bezpec¢nosti produktu, a preto by
kompetentné orgdny mohli mat pravo poziadat o vietky
nevyhnutne potrebné tidaje zarucujice jeho bezpecnost.
Otézka kvality lieku nezavisi od jeho tradi¢ného pouzitia,
takze by sa nemali robit Ziadne vynimky v stvislosti
s nevyhnutne potrebnymi fyzikdlno-chemickymi, biologic-
kymi a mikrobiologickymi testmi. Vyrobky by mali vyho-
vovat normdm kvality uvedenym v prislusnych eurdp-
skych liekopisnych monografidch alebo v lickopise
¢lenského statu;

drvivd vacsina liekov s dostato¢ne dlhodobou a stvislou
tradiciou je zaloZend na rastlinnych latkach. Preto sa zda
byt v prvej etape vhodné obmedzit rozsah pdsobnosti
zjednodusenej registrcie na tradi¢né rastlinné lieky;
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(10)

(11)

(12)

zjednodusena registricia by mala byt prijatelnd len vtedy,
ak je v pripade rastlinného licku mozné spolahnit sa
na jeho dostato¢ne dlhé pouzivanie na lieenie v spolocen-
stve. Pouzivanie na lie¢enie mimo spolocenstva by sa malo
zohladnovat len vtedy, ak sa prislusny liek pouzival urcity
Cas aj v spolocenstve. Ak existuje len obmedzeny dokaz
o jeho pouzivani v spoloéenstve, je bezpodmienecne
potrebné dokladne zhodnotit platnost a vyznam jeho pou-
zfvania mimo spolocenstva;

z dovodu dalsieho zjednodusenia registracie urcitych tra-
di¢nych rastlinnych liekov a z dovodu zosdladenia rozsi-
renia mala by existovat moznost vytvorit zoznam rastlin-
nych latok spolocenstva, ktoré by vyhovovali urc¢itym
kritéridm, napriklad pouzivanie na lieCenie v priebehu
dostato¢ne dlhej doby, pokial sa za beznych podmienok
pouzivania nepovazujui za Skodlivé;

so zretelom na 3pecifikd rastlinnych liekov mal by sa
v ramci Eurdpskej agenttiry na hodnotenie liekov (dalej len
,agentlra“) ustanovenej na zdklade nariadenia Rady (EHS)
¢. 2309/93 (1) vytvorit Vybor pre rastlinné lieky. Tento
vybor by mal plnit dlohy stvisiace so zjednodusenou regis-
traciou a udelovanim povoleni pre licky podla tejto smer-
nice. Jeho tloha by spocivala predovsetkym v ustanoveni
monografil spolocenstva o lieCivych rastlindch, ktoré by
boli dolezité pre registrciu, ako aj udelovanie povoleni pre
rastlinné liecky. Mal by pozostavat z odbornikov z oblasti
rastlinnych liekov;

je dolezité zabezpecit tplny silad medzi tymto novym
vyborom a Vyborom pre humdnne lieky, ktory uz existuje
v ramci agentdry;

aby sa podporilo zosuladenie, ¢lenské $taty by mali uzna-
vat registracie tradi¢nych rastlinnych liekov vydané inym
¢lenskym §tatom na zdklade monografif spolocenstva tyka-
jucich sa lie¢ivych rastlin alebo zmesi latok, pripravkov
alebo ich kombindcii uvedenych v zozname, ktory sa mé
vypracovat. V pripade ostatnych produktov by mali ¢len-
ské staty venovat takejto registracii ndlezit(i pozornost;

tato smernica umoziiuje, aby sa nelie¢ivé rastlinné produk-
ty, ktoré vyhovuju kritéridm legislativy o potravi-

M U.v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a

doplnené nariadenim (ES) ¢. 1647/2003 (U. v. EU L 246, 29.9.2003,
s. 19).

(13)

(14)

ndch, riadili legislativou o potravindch platnou v spolocen-
stve;

Komisia by mala predlozit Eurépskemu parlamentu a Rade
spravu o uplatiiovani kapitoly o tradi¢nych rastlinnych lie-
koch, vratane postdenia moznosti rozsirenia registracie
na zéklade tradi¢ného pouzivania aj na iné kategérie lie-
kov;

preto je potrebné zmenit a doplnit smernicu 2001/83/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Smernica 2001/83/ES sa meni a dopla takto:

1. K ¢lanku 1 sa priddva tento text:

,29. Tradicny rastlinny liek:

30.

31.

32.

rastlinny liek, ktory vyhovuje podmienkam uvedenym
v ¢lanku 16a ods. 1;

Rastlinny liek:

akykolvek liek obsahujici vyhradne ako aktivne zlozky
jednu alebo viac rastlinnych latok alebo jeden alebo viac
rastlinnych pripravkov alebo jednu alebo viac takychto
rastlinnych ldtok v kombindcii s jednym alebo s viace-
rymi takymito rastlinnymi pripravkami;

Rastlinné latky:

celé rastliny, fragmentované alebo rezané rastliny, casti
rastlin, riasy, plesne, liajniky v nespracovanej, zvicsa
susenej forme, ale niekedy aj Cerstvé. Za rastlinné latky sa
povazuju aj niektoré exsudaty, ktoré boli podrobené pe-
cifickému spracovaniu. Rastlinné 1dtky st presne defino-
vané pouzitou Castou rastliny a botanickym ndzvom
podla dvoj¢lenného systému (rod, druh, odroda a autor);

Rastlinné pripravky:

pripravky ziskané spracovanim rastlinnych latok, napri-
klad extrakciou, destiliciou, lisovanim, frakciondciou,
purifikdciou, zahustovanim alebo fermentdciou. Patria
sem rozomleté alebo na prasok rozdrvené rastlinné latky,
tinkttiry, extrakty, éterické oleje, $tavy ziskané lisovanim
a spracované exsudaty.”
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2. V hlave III sa vkladd tato kapitola:

LKAPITOLA 2a

Osobitné ustanovenia uplatnitelné na tradi¢né rastlinné

lieky

Cldnok 16a

1. Tymto sa ustanovuje zjednoduseny registracny postup (da-
lej len ,registracia tradi¢ného pouzivania‘) pre rastlinné lieky,
ktoré vyhovujt vSetkym nasledujicim kritéridm:

a) maji indikdcie vhodné len pre tradicné rastlinné lieky,
ktoré st vzhladom na svoje zloZenie a t¢el uréené na pou-

zivanie bez dozoru lekdra, a to na diagnostické tcely alebo
na predpisovanie alebo monitorovanie liecby;

b) st uréené vyhradne na podavanie v stlade so Specifikova-
nym obsahom a ddvkovanim;

c) st to pripravky, ktoré sa podavajii ordlne alebo st na von-
kajsie pouzitie alebo na inhaldciu;

d) uplynula doba tradi¢ného pouzivania uvedend v ¢lanku
16¢ ods. 1 pism. ¢);

e) udaje o tradinom pouzivani lieku st dostato¢né; predov-
Setkym je dokdzané, ze produkt nie je za Specifikovanych
podmienok uzivania skodlivy a Ze farmakologické ucinky
a tcinnost lieku st hodnoverne potvrdené jeho dlhodo-
bym pouzivanim a skisenostami.

2. Napriek ustanoveniam ¢lanku 1 ods. 30 nebude pritom-
nost vitaminov alebo minerédlov v rastlinnom lieku, o bezpe¢-
nosti ktorych existuje riadne zdokumentovany dokaz, branit
tomu, aby bol produkt podrobeny registracii v silade s odse-
kom 1, a to za predpokladu, Ze Gi¢inok vitaminov alebo mine-
rdlov je len vedlajsi pri porovnani s d¢inkom rastlinnych aktiv-
nych zloziek vzhladom na $pecifikovani pozadovanii
indikdciu (indikdcie).

3. Avsak v pripadoch, ked kompetentné orgdny rozhodnii
o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek vyhovuje kritéridm pre povo-
lenie v sdlade s clainkom 6 alebo pre registriciu podla
¢lanku 14, nebuda sa tento liek vztahovat ustanovenia tejto
kapitoly.

Cldnok 16b

1. Ziadatel a drzitel registricie musi mat sidlo v spolocenstve.

2. Pre ziskanie registrcie tradicného pouzivania Zziadatel
predlozi ziadost kompetentnému organu prislusného ¢len-
ského stdtu.

Cldnok 16¢

1. K Ziadosti sa prilozia:

a) o udaje a dokumenty:

i) uvedené v ¢ldnku 8 ods. 3 pism. a) az h), j) a k);

ii) vysledky farmaceutickych testov uvedené v druhej
zardzke ¢lanku 8 ods. 3 pism. i);

iii) stihrn charakteristickych vlastnosti vyrobku, bez tida-
jov $pecifikovanych v ¢lanku 11 ods. 4;

iv) v pripade kombindcii uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 30
alebo ¢lanku 16a ods. 2, Gdaje uvedené v ¢lanku 16a
ods. 1 pism. e) o kombindcii ako takej; ak jednotlivé
aktivne zlozky nie su dostato¢ne zndme, bud sa tieto
udaje tykat aj jednotlivych aktivnych zloziek;

b) vSetky povolenia alebo registricie vydané Ziadatelovi
v inom ¢lenskom S§tdte alebo v tretej krajine na uvedenie
liecku na trh a podrobnosti o vsetkych rozhodnutiach
o zamietnuti vydat povolenie alebo registraciu v ¢lenskom
Stdte spolocenstva alebo v tretej krajine a o odovodnenie
tychto rozhodnuti;

¢) bibliograficky alebo odborny dokaz o tom, Ze prislusny
liek alebo zodpovedajici vyrobok sa pouzival na lieCenie
v priebehu minimdlne 30 rokov pred ddtumom podania
ziadosti, z toho minimdlne 15 rokov v spolocenstve. Na
ziadost ¢lenského $tatu, v ktorom bola Ziadost o registra-
ciu na zdklade tradi¢ného pouzivania podand, Vybor pre
rastlinné lieky vypracuje stanovisko o validite dokazu
o dlhodobom pouzivani vyrobku alebo rovnocenného
produktu. Clensky stdt predlozi vyboru prislusnii doku-
mentaciu podporujicu Ziadost;

d) bibliograficky prehlad tidajov o bezpecnosti spolu so spra-
vou experta a v pripade dopliiujicej Ziadosti kompetent-
ného organu aj o Gidaje nevyhnutne potrebné pre poside-
nie bezpe¢nosti lieku.

Priloha I sa bude analogicky uplatiiovat na tidaje a dokumenty
uvedené v bode a).
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2. Vyrobok je rovnocenny na ticely odseku 1 pism. ¢), ak md
rovnaké aktivne zlozky, bez ohladu na pouzité pomocné
latky, md rovnaky alebo podobny pozadovany ticinok, rov-
naky obsah a rovnaké davkovanie a rovnaki cestu podania
ako liek uvedeny v Zziadosti.

3. Poziadavka tykajica sa dokazu o liecebnom pouzivani
v priebehu tridsiatich rokov uvedend v odseku 1 pism. ¢) je
splnend aj vtedy, ak uvedenie produktu na trh nebolo zaloZené
na $pecifickom povoleni. Rovnako je splnend aj vtedy, ak sa
pocas tohto obdobia znizil pocet alebo obsah zloziek lieku.

4. Ak sa produkt pouzival v spolocenstve menej ako 15
rokov, ale ind¢ splina podmienky zjednodusenej registracie,
Clensky stat, v ktorom bola ziadost o registraciu tradi¢ného
pouzivania podand, postipi vyrobok Vyboru pre rastlinné
lieky. Clensky $tat predlozi vyboru prislusni dokumentdciu
podporujicu Ziadost.

Vybor posudi, ¢i sti v plnej miere splnené ostatné kritérid zjed-
nodusenej registracie uvedené v ¢lanku 16a. Ak to bude vybor
povazovat za mozné, ustanovi monografiu spolocenstva o lie-
Civych rastlindch podla ¢ldnku 16h ods. 3, ktort clensky stét
zohladn{ pri prijimani kone¢ného rozhodnutia.

Cldnok 16d

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 16h ods. 1, bude sa
na registracie vydané v salade s ¢lankom 16a analogicky uplat-
fiovat kapitola 4 hlavy III, a to za predpokladu, Ze:

a) bola ustanovend monografia spolocenstva o liecivych ras-
tlindch v sdlade s clinkom 16h ods. 3 alebo

b) rastlinny liek je zloZeny z rastlinnych latok, pripravkov
alebo ich kombindcii, ktoré sa nachddzaji v zozname uve-
denom v ¢lanku 16f.

2. V pripade ostatnych rastlinnych lickov podla ¢ldnku 16a
bude kazdy ¢lensky $tat v rdmci posudzovania Ziadosti o regis-
triciu tradi¢ného pouzivania nélezite zohladnovat registricie
vydané inymi ¢lenskymi $tdtmi v stlade s touto kapitolou.

Cldnok 16e

1. Vydanie registracie tradi¢ného pouzivania bude zamietnu-
té, ak ziadost nevyhovuje ¢ldinkom 16a, 16b alebo 16¢ alebo
ak je splnend aspoii jedna z nasledujiicich podmienok:

a) kvalitativne afalebo kvantitativne zloZenie nezodpoveda
deklarovanému zloZeniu;

b) indikicie nezodpovedaji podmienkam uvedenym
v ¢lanku 16a;

¢) vyrobok by mohol byt za beznych podmienok pouzivania
skodlivy;

d) tdaje o tradicnom pouzivani st nedostato¢né, predovset-
kym, ak farmakologické tcinky a G¢innost lieku nie st
hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim a skii-
senostami;

e) farmaceutickd kvalita nie je uspokojivo preukdzand.

2. Kompetentné orgdny ¢lenskych §titov ozndmia Ziadatelo-
vi, Komisii a ktorémukolvek kompetentnému orgénu, ktory
o to poziada, akékolvek svoje prijaté rozhodnutie o zamiet-
nuti registracie tradi¢ného pouzivania a dovody tohto zamiet-
nutia.

Cldnok 16f

1. V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2 sa
vypracuje zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov
a ich kombindcif urcenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlin-
nych liekoch. Tento zoznam bude obsahovat pre kazdu ras-
tlinnd ldtku jej indikdciu, Specifikovany obsah a ddvkovanie,
sposob podavania a vietky ostatné informdcie nevyhnutne
potrebné na bezpecné pouzivanie rastlinnej litky vo forme
tradi¢ného lieku.

2. Ak sa ziadost o registriciu tradi¢ného pouzivania tyka ras-
tlinnej ldtky, rastlinného pripravku alebo ich kombindcie,
ktoré sa nachddzajii v zozname uvedenom v odseku 1, tidaje
$pecifikované v ¢lanku 16¢ ods. 1 pism. b), ¢) a d) sa nemusia
predlozit. ¢lanok 16e ods. 1 pism. ¢) a d) sa neuplatiiuje.

3. Ak sa rastlinnd latka, rastlinny pripravok alebo ich kombi-
ndcia vyskrtne zo zoznamu uvedeného v odseku 1, registracie
vydané na zdklade odseku 2 pre rastlinné lieky obsahujtice
tito latku budd zruSené, ak sa v priebehu troch mesiacov
nepredlozia idaje a dokumenty uvedené v ¢lanku 16¢ ods. 1
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Cldnok 16g

1. Na registrdcie tradicného pouzivania vydané na zdklade
tejto kapitoly sa bude analogicky uplatiiovat ¢lanok 3 ods. 1
a 2, ¢lanok 4 ods. 4, ¢ldnok 6 ods. 1, ¢lanok 12, ¢lanok 17
ods. 1, ¢lanky 19, 20, 23, 24, 25, 40 az 52, 70 az 85, 101 az
108, ¢lanok 111 ods. 1 a 3, ¢lanky 112, 116 az 118, 122,
123, 125, ¢ldnok 126 druhy pododsek a ¢lanok 127 tejto
smernice, ako aj smernice Komisie 91/356/EHS (')

2. Okrem poziadaviek ¢lankov 54 az 65 bude kazda etiketa
a kazdy pribalovy letdk obsahovat vyhldsenie, Ze:

a) vyrobok je tradi¢nym rastlinnym lieckom uréenym na pou-
Zivanie pri $pecifikovanej indikdcii (indikdcidch) vyhradne
na zéklade dlhodobého pouzivania; a

b) uzivatel by sa mal poradit s lekdrom alebo s kvalifikova-
nym zdravotnickym pracovnikom, ak symptémy pocas
uzivania lieku pretrvdvaji alebo ak sa objavia neziadtce
ucinky, ktoré nie st uvedené v pribalovom letdku.

Clensky stdt moze pozadovat, aby na etikete a na pribalovom
letaku bol uvedeny aj charakter prislusnej tradicie.

3. Okrem poziadaviek ¢linkov 86 az 99 bude akdkolvek
reklama lieku zaregistrovaného na zdklade tejto kapitoly obsa-
hovat nasledujice vyhldsenie: Tradi¢ny rastlinny liek ur¢eny
na $pecifikovanti indikdciu (indikdcie) zaloZzend vyhradne
na dlhodobom pouzivani.

Cldnok 16h

1. Tymto sa ustanovuje Vybor pre rastlinné lieky. Tento vybor
bude stucastou Agentiry a bude mat tieto kompetencie:

a) v stvislosti so zjednoduSenymi registraciami:

— vykonavat tlohy vyplyvajice z ¢lanku 16¢ ods. 1 a 4,

— vykonavat tlohy vyplyvajiice z ¢lanku 16d,

— vypracovat ndvrh zoznamu rastlinnych latok, rastlin-
nych pripravkov a ich kombindcif uvedenych ¢lanku
16fods. 1, a

— urcovat monografie spolocenstva pre tradi¢né rastlinné
lieky uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku;

b) v savislosti s povoleniami pre rastlinné lieky md za dlohu
ustanovovat monografie spolocenstva o lie¢ivych rastli-
ndch pre rastlinné lieky uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku;

¢) v savislosti so zZiadostami poddvanymi Agentire podla
kapitoly 4 hlavy III tykajticimi sa rastlinnych liekov uvede-
nymi v ¢ldnku 16a vykondvat dlohy ustanovené
v clanku 32;

d) v pripade potreby poskytovat stanovisko o rastlinnych lat-
kach, ak st Agentiire postiipené ostatné lieky podla kapi-
toly 4 hlavy IIL

A nakoniec, Vybor pre rastlinné lieky bude vykondvat vietky
ostatné tlohy, ktoré mu budi pridelené na zéklade prava spo-
locenstva.

Primerand koordindcia s Vyborom pre humdnne lieky bude
zabezpecend na zdklade postupu, ktory ur¢i vykonny riaditel
Agentiry v silade s ¢lankom 57 ods. 2 nariadenia (EHS)
¢. 2309/93.

2. Kazdy clensky stat vymenuje na trojro¢né obdobie, ktoré
moze byt obnovené, jedného ¢lena Vyboru pre rastlinné lieky
a jeho néhradnika.

Néhradnici budii reprezentovat nepritomnych ¢lenov a budi
hlasovat za nich. Clenovia a nahradnici budd vybrani
na zdklade ich vyznamu a skiisenosti z oblasti hodnotenia ras-
tlinnych liekov a budd zastupovat kompetentné ndrodné
organy.

Tento vybor méze kooptovat maximdlne pat dalsich ¢lenov
vybranych na zéklade ich 3pecifickych vedeckych znalosti.
Tito ¢lenovia budd vymenovani na trojro¢né obdobie, ktoré
moze byt obnovené, a nebudd mat ndhradnikov.

V stvislosti s kooptovanim tychto ¢lenov vybor urdi ich $pe-
cifické doplitujiice vedecké znalosti. Kooptovani ¢lenovia sa
budi vyberat spomedzi odbornikov nominovanych ¢lenskymi
§tatmi alebo agentirou.

Clenovia tohto vyboru mézu byt sprevddzani odbornikmi
v $pecifickej vedeckej alebo odbornej oblasti.
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3. Vybor pre rastlinné lieky ustanovi monografie spolo¢en-
stva o lie¢ivych rastlindch pre rastlinné lieky na uplatiiovanie
¢lanku 10 ods. 1 pism. 1) bod ii), ako aj pre tradi¢né rastlinné
lieky. Tento vybor bude plnit dalSie povinnosti, ktoré mu budi
pridelené na zdklade ustanovent tejto kapitoly a inych predpi-
sov spolocenstva.

Po tom, ako sa ustanovia monografie spolocenstva o lie¢ivych
rastlinich v zmysle tohto odseku, budd ich clenské Staty
zohladnovat pri posudzovani Ziadosti. Tam, kde este nebola
ustanovend ziadna monografia spolocenstva o lie¢ivych rastli-
ndch, mozu sa pouzit iné vhodné monografie, publikdcie
alebo tdaje.

Ak sa ustanovia nové monografie spolocenstva o lie¢ivych ras-
tlindch, drzitel registracie zvézi, ¢i je potrebné modifikovat
registraciu. Drzitel registrdcie ozndmi akdkolvek takiito modi-
fikdciu kompetentnému orgdnu prislusného clenského statu.

Monografie o lie¢ivych rastlindch budi zverejnené.

4. Na Vybor pre rastlinné lieky sa budi analogicky uplatiio-
vat v§eobecné ustanovenia nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 stvi-
siace s Vyborom pre humdnne lieky.

Cldnok 16i

Do 30. aprila 2007 Komisia prelozi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani ustanoveni tejto kapitoly.

Tato sprava bude obsahovat zhodnotenie mozného rozsirenia
registracie tradi¢ného pouzivania na ostatné kategérie liekov.

() U.v.ESL 193, 17.7.1991, s. 30."

Cldnok 2

1. Clenské staty prijmii opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu
s touto smernicou do 30. oktébra 2005. Bezodkladne o tom
informuj Komisiu.

Clenské staty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské 3taty.

2. Na tradi¢né rastlinné lieky uvedené v ¢lanku 1, ktoré uz boli
na trhu v ¢ase nadobudnutia G¢innosti tejto smernice, uplatnia
kompetentné organy ustanovenia tejto smernice v lehote sied-
mich rokov od nadobudnutia jej tc¢innosti.

Cldnok 3

Tato smernica nadobida uacinnost v deil jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurépskej tnie.

Cldnok 4

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom

V Strasburgu 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
P. COX D. ROCHE



