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ID-DIRETTIVA 2004/24/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-31 ta’ Marzu 2004
li temenda, fir-rigward ta’ prodotti medicinali vegetali tradizzjonali id-Direttiva 2001/83/KE dwar
il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (?),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (),

Waqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (3),

Billi:

(1)

Id-Direttiva 2001/83/KE (%) tehtieg li applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni biex jitqieghed prodott medic¢inali
fis-suq ghandhom ikunu akkumpanjati binkartament li
jkun fih id-dettalji u d-dokumenti li ghandhom x’jaqsmu
b'mod partikolari mar-rizultati tat-testijiet fiziko-kimici,
bijologici u mikrobijologici kif ukoll it-testijiet
farmakologici u tossikologici u I-provi klini¢i mwettqga fuq
il-prodott u b’hekk tigi pprovata il-kwalita, is-sigurezza u
l-effikacja tieghu.

Fejn l-applikant jista’ juri permezz ta’ referenzi dettaljati
ghal letteratura xjentifika ppublikata li l-kostitwent jew
kostitwenti tal-prodott medicinali ghandu jew ghandhom
uzu medicinali stabbilit sew b'effikacja rikonoxxuta u livell
accettabbli ta’ sigurezza skond it-tifsira tad-Direttiva
2001/83/KE, hu/hi ma ghandhomx ikunu mehtiega li jip-
provdu r-rizultati ta’ testijiet pre-klinici jew ir-rizultati ta’
provi klinici.

Numru sinjifikanti ta’ prodotti medic¢inali, minkejja
t-tradizzjoni twila taghhom, ma jikkonformawx mal-
htigiet ta’ uzu medicinali stabbilit sew b'effikacja rikonox-
xuta u livell accettabbli ta’ sigurezza u ma humiex eligibbli
ghal awtorizzazzjoni ghall-marketing. Biex dawn il-prodotti
jinzammu fis-suq, l-Istati Membri ippromulgaw proceduri

() GUC126E, 28.05.02, p. 263.
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GU C 61, 14.03.03, p. 9.
Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Novembru 2002

(GU C 25 E, tad-29.1.2004, p- 222), Posizzjoni Komuni tal-Kunsill ta’
1-4 ta’ Novembru 2003 (GU C 305 E, tas-16.12.2003, p. 52), Posiz-
zjoni tal-Parlament Ewropew tas-17 ta’ Dicembru 2003 (ghada mhux
ippublikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill tal-11 ta’
Marzu 2004.

(% GUL 311, tat-28.11.2001, p. 67; Direttiva kif l-ahhar emendata bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2003/63/KE (GU L 159, tas-27.6.2003,
p. 46).

(6)

u dispozizzjonijiet differenti. Id-differenzi li jezistu fil-
present bejn id-disposizzjonijiet stipulati fl-Istati Membri
jistghu jfixklu l-kummer¢ fi prodotti medicinali tradizzjo-
nali fil-Komunita u jwasslu ghal diskriminazzjoni u distors-
joni fil-kompetizzjoni bejn manifatturi ta’ dawn il-prodotti.
Huma jista” wkoll ikollhom impatt fuq il-protezzjoni tas-
sahha pubblika minhabba li l-garanziji mehtiega ta’ kwa-
lita, sigurezza u effika¢cja ma humiex fil-present dejjem
provduti.

Wara li gew ikkunsidrati il-karatteristi¢i partikolari ta’
dawn il-prodotti medicinali, spe¢jalment it-tradizzjoni
twila taghhom, huwa mixtieq li tigi provduta procedura ta’
registrazzjoni specjali, simplifikata ghal certi prodotti
medicinali tradizzjonali. Izda, din il-proc¢edura simplifikata
ghandha tintuza biss fejn ebda awtorizzazzjoni ta’
marketing ma tista’ tinkiseb skond id-Direttiva 2001/83/KE,
b'mod partikolari minhabba n-nuqgas ta’ letteratura
xjentifika sufficjenti li turi uzu medicinali stabbilit sew
breftikacja rikonoxxuta u livell accettabbli ta’ sigurezza.
Bl-istess mod ma ghandhiex tghodd ghall-prodotti
medic¢inali omeopatici eligibbli ghal awtorizzazzjoni tal-
marketing jew registrazzjoni taht id-Direttiva 2001/8 3/KE.

It-tradizzjoni twila tal-prodott medicinali taghmilha pos-
sibbli li titnaqqas il-htiega tal-provi kimici, safejn l-effikacja
tal-prodott medicinali tkun plawsibbli fuq il-bazi ta’ uzu
fit-tul u esperjenza. Testijiet pre-klini¢i ma jidhrux li huma
mehtiega, fejn il-prodott medicinali fuq il-bazi ta’
l-informazzjoni dwar l-uzu tradizzjonali tieghu jaghti
prova li ma huwiex ta’ hsara fkondizzjonijiet specifikati ta’
uzu. Izda, wkoll tradizzjoni twila ma teskludix
il-possibbilta li jista’ jkun hemm xi thassib fir-rigward tas-
sigurezza tal-prodott, u ghalhekk l-awtoritajiet kompetenti
ghandu jkollhom id-dritt li jitolbu ghat-taghrif kollu meh-
tieg biex jistmaw is-sigurezza. L-aspett tal-kwalita tal-
prodott medicinali huwa indipendenti mill-uzu tradizzjo-
nali tieghu u ghalhekk ma ghandha ssir ebda deroga fir-
rigward tat-testijiet mehtiega psiko-kimici, bijologi¢ci u
mikrobijologici. Il-prodotti ghandhom jikkonformaw ma’
l-istandards  tal-kwalita fil-monografiji relevanti tal-
Pharmacopoeia Ewropea jew dawk tal-pharmacopoeia ta’
Stat Membru.

Il-maggoranza l-kbira ta’ prodotti medicinali bi tradizzjoni
suffi¢jentement twila u koerenti hija bbazata fuq sustanzi
vegetali. Jidher ghalhekk xieraq li I-kamp ta’ applikazzjoni
tar-registrazzjoni simplifikata jigi limitat bhala l-ewwel
pass ghall-prodotti medicinali vegetali tradizzjonali.
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(10)

(11)

(12)

Ir-registrazzjoni simplifikata ghandha tkun accettabbli biss
fejn il-prodott medicinali vegetali jista” jserrah fuq uzu
medicinali sufficjentement twil fil-Komunita. Ghandu jit-
tiched kont ta’ l-uzu medicinali barra I-Komunita biss jekk
il-prodott medic¢inali jkun intuza gewwa l-Komunita ghal
¢ertu zmien. Fejn ikunu hemm xhieda limitata ta’ uzu
gewwa [-Komunita, huwa mehtieg li ssir stima bil-ghaqal
tal-validita u r-relevanza ta’ uzu barra I-Komunita.

Bil-hsieb li tigi facilitata aktar ir-registrazzjoni ta’ certi
prodotti medic¢inali vegetali tradizzjonali u bil-hsieb li tis-
sahhah  l-armonizzazzjoni, ghandu jkun hemm
il-possibbilta li tigi stabbilita lista tal-Komunita ta’ sustanzi
vegetali li jikkonformaw ma’ certi kriterji, bhal li jkun fuzu
medicinali ghal perjodu suffi¢jentement twil, u b’hekk
ikunu megqjusa li ma humiex ta’ hsara taht kondizzjonijiet
normali ta’ uzu.

Wara li jigu kkunsidrati 1-partikolaritajiet ta’ prodotti
medicinali Vegetali, ghandu jigi stabbilit Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali Vegetali fi hdan I-Agenzija Ewropea
ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti Medicinali (hawnhekk izjed
1 quddiem imsejjha “I-Agenzija”) stabbilita bir-Regolament
tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 (*). II-Kumitat ghandu jwet-
taq kompiti li jikkoncernaw ir-registrazzjoni simplifikata u
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali kif previst fdin
id-Direttiva. Il-kompiti tieghu ghandhom jirrelataw b'mod
partikolari ma’ l-istabbiliment ta’ monografiji vegetali tal-
Komunita relevanti ghar-registrazzjoni kif ukoll
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali vegetali. Dan
ghandu jkun maghmul minn esperti fil-qasam ta’ prodotti
medicinali vegetali.

Huwa importanti li tigi assigurata konsistenza shiha bejn
il-Kumitat il-gdid u I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
Umani diga ezistenti fi hdan 1-Agenzija.

Sabiex tigi promossa l-armonizzazzjoni, l-Istati Membri
ghandhom jirrikonoxxu ir-registrazzjonijiet ta’ prodotti
medicinali vegetali tradizzjonali moghtija minn Stat Mem-
bru iehor ibbazati fuq monografiji vegetali tal-Komunita,
jew li jikkonsistu fsustanzi, preparazzjonijiet jew kombi-
nazzjonijiet taghhom li jinsabu flista li ghandha tigi stab-
bilita. Ghal prodotti ohra, I-Istati Membri ghandhom jichdu
kont debitu ta’ dawk ir-registrazzjonijiet.

Din id-Direttiva tippermetti li prodotti mhux medicinali
vegetali, li jissodisfaw il-kriterji tal-legislazzjoni dwar l-ikel,
jigu regolati taht il-legislazzjoni dwar I-ikel fil-Komunita.

() GUL214,ta’1-24.8.1993, p- 1; Regolament kif l-ahhar emendat bir-

Regolament (KE) Nru 1647/2003 (GU L 245, tad-29.9.2003, p. 19).

(13)

(14)

[I-Kummissjoni ghandha tippresenta rapport dwar
l-applikazzjoni tal-kapitolu dwar prodotti medicinali vege-
tali tradizzjonali lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
inkluza stima tal-possibbilta ta’ estensjoni tar-registrazzjoni
ta’ uzu tradizzjonali ghal kategoriji ohra ta’ prodotti
medicinali.

Huwa ghalhekk xieraq li tigi hekk emendata d-Direttiva
2001/83/KE,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Id-Direttiva 2001/83/KE hija b’dan emendata kif gej:

1. fl-Artikolu 1 dan li gej huwa mizjud:

“29. Prodott medicinali vegetali tradizzjonali: prodott medicinali

30.

31.

32.

vegetali li jikkonforma mal-kondizzjonijiet stipulati
fl-Artikolu 16a (1);

Prodott medicinali vegetali: kull prodott medicinali li jkun
esklussivament fih bhala ingredjenti attivi sustanza vege-
tali wahda aktar jew preparazzjoni vegetali wahda jew
aktar, jew dik is-sustanza vegetali wahda jew aktar
ikkombinata ma’ din il-preparazzjoni vegetali wahda jew
aktar;

Sustanzi vegetali: Principalment pjanti shah kollha,
fragmentati jew maqtugha, partijiet ta’ pjanti, alka, fungi,
likeni fforma mhux processata, normalment imnixxfa,
izda kull tant friski. Certi efuzjonijiet li ma jkunux gew
suggetti ghal trattament specifiku huma wkoll megjusa li
jkunu sustanzi vegetali. [s-sustanzi vegetali huma definiti
precizament permezz tal-parti tal-pjanta wzata u l-isem
botaniku skond is-sistema bonomja (tip, specji, varjeta u
awtur);

Preparazzjonijiet vegetali: preparazzjonijiet miksuba billi
sustanzi vegetali jigu suggetti ghal trattamenti bhal
estrazzjoni, distillazzjoni, espressjoni, tqassim fi frazzjo-
nijiet, purifikazzjoni, koncentrazzjoni jew fermentaz-
zjoni. Dawn jinkludi sustanzi vegetali mfarrka jew magh-
mula trab, tinturi, estratti, zjut essenzali, sugi espressi u
efuzjonijiet processati.”
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2. Il-kapitolu li gej huwa mdahhal fit-Titolu III:

“KAPITOLU 2a

Disposizzjonijiet specifici applikabbli ghal prodotti

medicinali vegetali tradizzjonali

Atrtikolu 16a

1. Procedura ta’ registrazzjoni simplifikata (hawnhekk izjed ']
quddiem imsejjha ‘registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali’) hija
b’dan stabbilita ghall-prodotti medicinali vegetali li jissodisfaw
il-kriterji kollha li gejjin:

(a) ikollhom indikazzjonijiet esklussivament adatti ghall-
prodotti medicinali vegetali tradizzjonali li, bis-sahha tal-
komposizzjoni u l-iskop taghhom, huma mahsuba u disin-
jati ghal uzu minghajr sorveljanza ta’ prattikant tal-
medicina ghal finijiet dijanjosti¢i jew ghal ricetta jew
monitoragg tat-trattament;

(b) jintuzaw esklussivament ghal amministrazzjoni skond
is-sahha specifika u l-pozologija;

(¢) ikunu preparazzjoni orali, esterna ufjew biex jingibdu ‘]
gewwa man-nifs;

(d) il-perjodu ta’ uzu tradizzjonali kif preskritt fl-Arti-
kolu 16¢(1)(c) ikun skada;

(¢) id-data dwar l-uzu tradizzjonali tal-prodott medicinali
tkun suffi¢jenti; b’'mod partikolari I-prodott jaghti prova li
ma jkunx ta’ hsara fkondizzjonijiet specifi¢i ta’ uzu u
l-effetti framakologici jew l-effikacja tal-prodott medicinali
jkunu plawzibbli fuq il-bazi ta’ uzu fit-tul u esperjenza.

2. Minkejja I-Artikolu 1(30), il-prezenza fi prodott medicinali
vegetali ta’ vitamini jew minerali li ghas-sigurezza taghhom
ikun hemm xhieda dokumentata kif imiss ma ghandhiex tip-
prevjeni lill-prodott milli jkun eligibbli ghar-registrazzjoni
skond il-paragrafu 1, kemm-il darba l-azzjoni tal-vitamini jew
il-minerali tkun ancillari ghal dik ta’ l-ingredjenti vegetali attivi
fir-rigward ta’ l-indikazzjoniljiet specifikata dikjarata.

3. Izda, fil-kazi fejn l-awtoritajiet kompetenti jiggudikaw li
prodott medicinali vegetali tradizzjonali jkun jissodisfa
l-kriterji ghall-awtorizzazzjoni skond Il-Artikolu 6 jew
registrazzjoni skond 1-Artikolu 14, id-disposizzjonijiet ta’ dan
il-kapitolu ma ghandhomx japplikaw.

Artikolu 16b

1. L-applikant u d-detentur tar-registrazzjoni ghandhom
ikunu stabbiliti fil-Komunita.

2. Sabiex jikseb registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali, l-applikant
ghandu jissottometti applikazzjoni lill-awtorita kompetenti ta’
I-Istat Membru koncernat.

Artikolu 16¢

1. L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata:

(a) bil-partikolaritajiet u d-dokumenti:

(i) msemmija fl-Artikolu 8(3)(a) sa (h), (j) u (k);

(i) ir-rizultati tat-testijiet farmacewti¢i msemmija fit-tieni
inc¢iz ta’ 1-Artikolu 8(3)(i);

(ili) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, minghajr
id-data specifikata fl-Artikolu 11(4);

(iv) fkazi ta’ kombinazzjonijiet, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 1(30) jew I-Artikolu 16a(2), l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 16a(l)(e) li tirrelata mal-
kombinazzjoni bhala tali; jekk l-ingredjenti
individwali attivi ma jkunux suffi¢jentement magh-
rufa, id-data ghandha wkoll tirrelata ma’ I-ingredjenti
individwali attivi;

(b) kull awtorizzazzjoni jew registrazzjoni miksuba mill-
applikant fi Stat Membru ichor, jew f'pajjiz terz, biex jit-
gieghed il-prodott medicinali fis-sug, u dettalji ta’ kull
decizjoni ta’ rifjut li tinghata awtorizzazzjoni jew
registrazzjoni, sew fil-Komunita jew fpakjjiz terz, u
r-ragunijiet ghal dik id-decizjoni;

(¢) xhieda bibljografika jew esperta fis-sens li l-prodott
medicinali in kwistjoni, jew prodott li jikkorrispondi kellu
uzu medic¢inali matul perjodu shih ta’ l-anqas ta’ 30 sena li
jigu qabel id-data ta’ l-applikazzjoni, inkluzi ta’ l-anqas
15-il sena gewwa I-Komunita. Fuq it-talba ta’ I-Istat Mem-
bru fejn l-applikazzjoni ghal registrazzjoni ghal uzu tra-
dizzjonali tkun intbaghtet, il-Kumitat dwar il-Prodotti
Medicinali Vegetali ghandu jhejji opinjoni dwar
l-adegwatezza tax-xhieda ta’ l-uzu fperjodu twil tal-
prodott, jew tal-prodott li jikkorrispondi. L-Istat Membru
ghandu jissottometti id-dokumentazzjoni relevanti li tap-
pogga r-referenza;

s

revizjoni bibljografika ta’ l-informazzjoni ta’ sigurezza
brapport espert, u fejn mehtieg mill-awtorita kompetenti,
fuq talba addizzjonali, id-data mehtiega biex issir stima tas-
sigurezza tal-prodott medicinali.

L-Anness I ghandu jghodd b’analogija ghall-partikolaritajiet u
d-dokumenti specifikati fil-punt (a).
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2. Prodott li jikkorrispondi, kif imsemmi fil-paragrafu 1(c),
huwa karatterizzat billi jkollu l-istess ingredjenti attivi,
irrispettivament mill-ec¢¢ipjenti wzati, l-istess skop mahsub jew
wiched simili, sahha u pozologija ekwivalenti u l-istess rotta
jew wahda simili ta’ amministrazzjoni bhal dik tal-prodott
medicinali li ghalih tkun saret l-applikazzjoni.

3. Il-htiega li jintwera l-uzu medic¢inali matul il-perjodu shih
ta’ 30 sena, msemmija fil-paragrafu 1(¢), tigi sodisfatta wkoll
fejn il-marketing tal-prodott ma kienx gie bbazat fuq awtoriz-
zazzjoni specifika. Bl-istess mod tkun sodisfatta jekk in-numru
jew il-kwantita ta’ ingredjenti tal-prodott medicinali jkun tnag-
qgas matul dak il-perjodu.

4. Fejn il-prodott ikun intuza fil-Komunita ghal anqas minn
15-il sena, izda jkun mod ichor eligibbli ghar-registrazzjoni
simplifikata, I-Istat Membru li fih tkun giet sottomessa
l-applikazzjoni ghar-registrazzjoni ghall-uzu tradizzjonali
ghandu jirreferi I-prodott lill-Kumitat dwar Prodotti Medicinali
Vegetali. L-Istat Membru ghandu jissottometti dokumentaz-
zjoni relevanti li jsostni r-riferiment.

[I-Kumitat ghandu jikkonsidra dwar jekk il-kriterji I-ohra ghar-
registrazzjoni simplifikata kif imsemmija fl-Artikolu 16a iku-
nux tharsu kollha kemm huma. Jekk il-Kumitat igis dan pos-
sibbli, huwa ghandu jistabbilixxi monografu vegetali tal-
Komunita kif imsemmi fl-Artikolu 16h(3) li ghandu jittiched
kont tieghu mill-Istat Membru meta jiehu d-dec¢izjoni finali
tieghu.

Artikolu 16d

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 16h(1), il-Kapitolu 4
tat-Titolu IIl ghandu jghodd b’analogija ghal registrazzjonijiet
moghtija skond l-Artikolu 16a, kemm-il darba li:

(a) monografu vegetali tal-Komunita jkun gie stabbilit skond
l-Artikolu 16h(3), jew

(b) il-prodott medicinali vegetali jkun jikkonsisti fsustanzi
vegetali, preparazzjonijiet jew kombinazzjonijiet taghhom
li jinsabu fil-lista msemmija fl-Artikolu16f.

2. Ghall-prodotti medicinali vegetali l-ohra kif imsemmija
fl-Artikolu 16a, kull Stat Membru ghandu, meta jevalwa
applikazzjoni ghar-registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali, jichu
kont debitu tar-registrazzjonijiet moghtija minn Stat Membru
iehor skond dan il-kapitolu.

Artikolu 16e

1. Registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali ghandha tigi rifjutata
jekk l-applikazzjoni ma tkunx konformi ma’ I-Artikoli 16a,

16b jew 16¢ jew jekk ta’ l-anqas wahda mill-kondizzjonijiet li
gejjin ma tigix imharsa:

(a) il-komposizzjoni kwalitattiva ufjew kwantitattiva ma
tkunx kif dikjarata;

(b) l-indikazzjonijiet ma jkunux jikkonformaw mal-
kondizzjonijiet preskritti fl-Artikolu 16a;

(©) il-prodott jista’ ikun ta’ hsara taht kondizzjonijiet normali
ta’ uzu;

(d) id-data dwar l-uzu tradizzjonali tkun insuffi¢jenti, specjal-
ment jekk l-effetti farmakologici jew l-effika¢ja ma jkunux
plawzibbli fuq il-bazi ta’ uzu ghal perjodu fit-tul u
esperjenza;

(e) il-kwalita farmacewtika ma tigix sodisfa¢jentement murija.

2. L-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri ghandhom jin-
notifikaw lill-applikant, lill-Kummissjoni u kull awtorita
kompetenti li titlobha, b’kull decizjoni li jiehdu li jirrifjutaw
registrazzjoni ghal uzu tradizzjonali u r-ragunijiet ghal dak
ir-rifjut.

Artikolu 16f

1. Lista tas-sustanzi vegetali, preparazzjonijiet u kombinaz-
zjonijiet taghhom ghal uzu fi prodotti medicinali vegetali tra-
dizzjonali ghandha tigi stabbilita skond il-procedura msem-
mija fl-Artikolu 121(2). Il-lista ghandu jkun fiha, fir-rigward ta’
kull sustanza vegetali, l-indikazzjoni, is-sahha specifikata u
l-pozologija, ir-rotta ta’ amministrazzjoni u kull informazzjoni
ohra mehtiega ghall-uzu b’sigurezza tas-sustanza vegetali
bhala prodott medicinali tradizzjonali.

2. Jekk applikazzjoni ghal registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali
tkun tirrelata ma’ sustanza vegetali, preparazzjoni jew kombi-
nazzjoni taghhom, li tkun tinsab fil-lista msemmija fil-
paragrafu 1, ma huwiex mehtieg li tigi provduta id-data spe-
cifikata fl-Artikolu 16¢(1)(b)(¢) u (d). L-Artikolu 16e(1)(¢) u (d)
ma ghandux jghodd.

3. Jekk sustanza vegetali, preparazzjoni jew kombinazzjoni
taghhom ma jibqghux inkluzi fil-lista msemmija fil-
paragrafu 1, ir-registrazzjonijiet skond il-paragrafu 2 ghall-
prodotti medicinali vegetali li jkunu jinsabu fdin is-sustanza
ghandhom jigu revokati kemme-il darba l-partikolaritajiet u
d-dokumenti msemmija fl-Artikolu 16c(1) ma jintbaghtux fi
zmien tliet xhur.
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Artikolu 16g

1. L-Artikoli 3(1) u (2), 4(4), 6(1), 12, 17(1), 19, 20, 23, 24,
25,40sa52,70sa85,101sa108, 111(1)u(3),112,116sa
118,122,123, 125, 126, it-tieni subparagrafu, u 127 ta’ din
id-Direttiva  kif ukoll  id-Direttiva  tal-Kummissjoni
91/356/KEE (") ghandhom jghoddu, banalogija, ghal
registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali moghtija taht dan
il-kapitolu.

2. Bzieda mal-htigiet ta’ l-Artikoli 54 sa 65, kull tikkettjar u
fuljetti  tal-pakkett ghall-utent ghandu jkun fihom
dikjarazzjoni fis-sens li:

(a) il-prodott huwa prodott medicinali vegetali tradizzjonali
ghall-uzu findikazzjonifjiet specifici esklussivament ibba-
zati fuq uzu ghal perjodu twil; u

(b) l-utent ghandu jikkonsulta tabib jew prattikant tal-kura
tas-sahha kwalifikat jekk is-sintomi jippersistu matul l-uzu
tal-prodott medicinali jew jekk isehhu xi effetti kuntrarji
mhux imsemmija fil-fuljett tal-pakkett.

Stat Membru jista’ jehtieg li l-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
ghall-utent ghandu wkoll jiddikjara n-natura tat-tradizzjoni in
kwistjoni.

3. B'zieda mal-htigiet ta’ I-Artikoli 86 sa 99, kull reklam ta’
prodott medicinali registrat taht dan il-kapitolu ghandu jkun
fih id-dikjarazzjoni li gejja: Prodott medicinali vegetali tradiz-
zjonali ghal uzu findikazzjonifjiet specifici esklussivament
ibbazat fuq uzu ta’ perjodu twil.

Artikolu 16h

1. Kumitat dwar Prodotti Medic¢inali Vegetali huwa b’dan
stabbilit. Dak il-Kumitat ghandu jkun parti mill-Agenzija u
ghandu jkollu I-kompetenza li gejja:

(a) fir-rigward ta’ registrazzjonijiet simplifikati, biex:

— iwettaq il-kompiti li johorgu mill-Artikolu 16¢(1) u

4),
— iwettaq il-kompiti li johorgu mill-Artikolu 16d,

— ihejji abbozz ta’ lista ta’ sustanzi vegetali,
preparazzjonijiet u kombinazzjonijiet taghhom, kif
imsemmi fl-Artikolu 16f(1), u

— jistabbilixxi monografi tal-Komunita ghal prodotti
medicinali vegetali tradizzjonali, kif imsemmi fil-
paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu;

(b) fir-rigward ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti medicinali
vegetali, biex jistabbilixxi monografi vegetali tal-Komunita
ghal prodotti medicinali vegetali, kif imsemmi fil-
paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu;

(¢) fir-rigward ta’ riferimenti lill-agenzija taht il-Kapitolu 4 tat-
Titolu III, b'relazzjoni ghall-prodotti medicinali vegetali kif
imsemmija fl-Artikolu 16a, li jwettaq il-kompiti stipulati
fl-Artikolu 32;

(d) fejn prodotti medicinali ohra li jkun fihom sustanzi vege-
tali jigu riferiti lill-Agenzija skond il-kapitolu 4 tat-Titolu
111, biex jaghti opinjoni dwar is-sustanza vegetali fejn xie-
raq.

Finalment, il-Kumitat dwar Prodotti Medicinali Vegetali
ghandu jwettaq kull kompitu iehor konferit fuqu bil-ligi tal-
Komunita.

Il-koordinazzjoni adatta mal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
Umani ghandha tigi assigurata permezz ta’ procedura li
ghandha tigi stabbilita mid-Direttur Esekuttiv ta’ l-Agenzija
skond I-Artikolu 57(2) tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93.

2. Kull Stat Membru ghandu jahtar, ghal terminu ta’ tliet snin
li jista jiggedded, membru wiched u alternat wiehed ghall-
Kumitat dwar Prodotti Medi¢inali Vegetali.

L-alternati ghandhom jirrappresentaw u jivvotaw ghall-
membri fl-assenza taghhom. Il-membri u l-alternati
ghandhom jintghazlu ghar-rwol u l-esperjenza taghhom fil-
valutazzjoni ta’ prodotti medicinali vegetali u ghandhom
jirrappresentaw lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

L-imsemmi Kumitat jista’ jikkoptja sa massimu ta’ hames
membri addizzjonali maghzula fuq il-bazi tal-kompetenza
specifika xjentifika taghhom. Dawn il-membri ghandhom jin-
hatru ghal terminu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded, u ma ghan-
dux ikollhom alternati.

Bil-hsieb ta’ l-ikkoptjar ta” dawk il-membri, l-imsemmi Kumi-
tat jista’ jidentifika il-kompetenza xjentifika komplementari
specifika tal-membrufi addizzjonali. I-membri kkooptjati
ghandhom jintghazlu minn fost esperti nominati mill-Istati
Membri jew mill-Agenzija.

II-membri ta’ l-imsemmi Kumitat jistghu jkunu akkumpanjati
minn esperti fogsma specifici xjentifici jew teknici.
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3. Il-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali Vegetali ghandu jis-
tabbilixxi monografi vegetali tal-Komunita ghall-prodotti
medicinali vegetali fir-rigward ta’ l-applikazzjoni ta’ I-Arti-
kolu 10(1)(a)(ii) kif ukoll prodotti medicinali tradizzjonali
vegetali. Il-Kumitat ghandu jwettaq aktar responsabbiltajiet
konferiti fuqu bid-disposizzjonijiet ta’ dan il-kapitolu u ligi
ohra tal-Komunita.

Fejn monografi vegetali tal-Komunita skond it-tifsira ta’ dan
il-paragrafu jkunu gew stabbiliti, ghandu jittiched kont tagh-
hom mill-Istati Membri meta jezaminaw applikazzjoni. Fejn
ebda monografu vegetali tal-Komunita bhal dan ma jkun
ghadu gie stabbilit, tista’ ssir referenza ghal monografi ohra
xierqa, pubblikazzjonijiet jew informazzjoni.

Fejn monografi godda vegetali tal-Komunita jigu stabbiliti,
id-detentur tar-registrazzjoni ghandu jikkonsidra jekk ikunx
mehtieg li hekk jimmodifika l-inkartament tar-registrazzjoni.
Id-detentur tar-registrazzjoni ghandu jinnotifika kull modifi-
kazzjoni bhal din lill-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru
koncernat.

Il-monografi vegetali ghandhom jigu ppublikati.

4. Id-disposizzjonijiet ~ generali  tar-Regolament  (KEE)
Nru 2309/93 li jirrelata mal-Kumitat dwar Prodotti Medicinali
Umani ghandhom jghoddu banalogija ghall-Kumitat dwar
Prodotti Medicinali Vegetali.

Artikolu 16i

Qabel it-30 ta’ April 2007, il-Kummissjoni ghandha
tissottometti rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu.

Ir-rapport ghandu jinkludi stima dwar il-possibbilta ta’
l-estensjoni tar-registrazzjoni ta’ uzu tradizzjonali ghal
kategoriji ohra ta’ prodotti medicinali.

() GUL 193, tas-17.7.1991, p. 30.”

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sat-30 ta’ Ottubru 2005.
Huma ghandhom jinfurmaw minnufih b’dan lill-Kummissjoni.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, ghandu jkun fihom
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpan-
jati b'din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali tagh-
hom. Il-metodi ta’ kif ghandha ssir din ir-referenza ghandhom
ikunu stipulati mill-Istati Membri.

2. Ghall-prodotti medicinali tradizzjonali kif imsemmija fl-Arti-
kolu 1, li jkunu diga fis-suq fid-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom japplikaw

id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva fi zmien seba’ snin wara
d-dhul fis-sehh taghha.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
taghha fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmula fi Strasbourg, fil-31 ta’ Marzu 2004.
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