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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/24[ES
ze dne 31. bfezna 2004,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych p¥ipravka,
pokud jde o tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pfipravky

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, mohly ziistat na trhu, zavedly ¢lenské staty razné postupy
a fedpisy. Rozdily, které v soucasnosti existuji mezi pied-
pisy ¢lenskych stdtd, mohou branit obchodu s tradi¢nimi
lé¢ivymi piipravky ve Spolecenstvi a vést k diskriminaci
a naruseni hospodafské soutéze mezi vyrobci téchto pii-
pravkd. Mohou mit také dopad na ochranu vefejného
zdravi, protoZe v soucasnosti nejsou vzdy poskytnuty
nezbytné zdruky jakosti, bezpecnosti a i¢innosti.

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho

G 2
vyboru (3, (4)  Vzhledem ke zvla$tnim vlastnostem téchto 1é¢ivych pii-

pravkd, zejména k jejich dlouhodobé tradici, je Zddouci
stanovit zvlastni zjednoduSeny registracni postup pro
urité tradiéni 1éCivé pripravky. Tento zjednoduseny
postup by viak mél byt pouzit pouze tehdy, pokud nelze
ziskat registraci podle smérnice 2001/83ES, zejména kvuli
chybéjici dostate¢né védecké literatufe prokazujici dobte
zavedené 1écebné pouziti s uznanou cinnosti a piijatelnou
trovni bezpec¢nosti. Obdobné by nemél byt pouzit pro
homeopatické 1é¢ivé pripravky zptsobilé pro registraci
nebo pro povoleni podle smérnice 2001/83/ES.

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Smérnice 2001/83[ES (*) pozaduje, aby k zddostem

o registraci lé¢ivych ptipravka byla pfiloZena dokumentace

obsahujici tidaje a dokumenty tykajici se zejména vysledka

fyzikalné-chemickych, biologickych nebo mikrobiologic-

kych zkousek a farmakologickych a toxikologickych zkou-

Sek a klinickych hodnoceni provadénych s piipravkem

a prokazujicich tak jeho jakost, bezpe¢nost a ticinnost. (5)  Dlouhodobd tradice 1é¢ivého piipravku umoziuje omezit
potiebu klinickych hodnoceni, pokud je ic¢innost 1écivého
piipravku ziejmd na zdkladé dlouhodobého pouzivani
a zkuSenosti. Predklinické zkousky se nezdaji nezbytné,
pokud je na zdkladé informaci o tradi¢nim pouzivéni pro-
kézéano, ze lé¢ivy piipravek neni za stanovenych podminek
pouziti $kodlivy. Ani dlouhodobd tradice vSak nevylucuje
skute¢nost, Ze mohou existovat pochybnosti o bezpe¢nosti
piipravku, a proto by mély byt prislusné orgdny zmocnény
vyZzadovat veskeré tdaje nezbytné pro posouzeni bezpec-
nosti. Jakostni aspekty 1é¢ivého piipravku nezaviseji na
jeho tradi¢nim pouzivéni, takze by neméla byt povolena
7zadnd odchylka tykajici se potiebnych fyzikalné-

(2)  Pokud mtize 7adatel prokazat podrobnymi odkazy na zve-
fejnénou védeckou literaturu, Ze slozka nebo slozky
1é¢ivého piipravku ma nebo maji dobte zavedené lécebné
pouziti s uznanou G¢innosti a pfijatelnou trovni bezpec-
nosti ve smyslu smérnice 2001/83/ES, nemélo by byt od
néj pozadovéno predlozeni vysledkt predklinickych zkou-
Sek nebo vysledkd klinickych hodnoceni.

Znaény pocet léCivych piipravk navzdory své dlouho-
dobé tradici nespliiuje pozadavky dobfe zavedeného 1éceb-
ného pouziti s uznanou ucinnosti a piijatelnou trovni bez-

chemickych, biologickych a mikrobiologickych zkousek.
Ptipravky by mély spliovat standardy jakosti odpovidaji-
cich monografii Evropského 1ékopisu nebo 1ékopisu ¢len-
ského stdtu.

pecnosti a neni zpusobily pro registraci. Aby tyto pfipravky

(1) UF. vést. C 126 E, 28.5.2002, s. 263.

U. vést. C 61, 14.3.2003, s. 9.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. listopadu 2002 (Uf.

vést. C 25 E, 29.1.2004, s. 222), spolecny postoj Rady ze dne 4. lis-

topadu 2003 (U vést. C 305 E, 16.12.2003, s. 52), postoj Evrop-

ského parlamentu ze dne 17. prosince 2003 (dosud nezvefejnéné

v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 11. biezna 2004

(*) UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67; smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2003/63/ES (Uf. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).
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(6)  Pievadznd vétsina 1é¢ivych piipravka s dostate¢né dlouhou
a souvislou tradici je zaloZena na rostlinnych latkdch. Zdd
se proto vhodné omezit v prvni fizi oblast piisobnosti
zjednodusené registrace na tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pii-

pravky.
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(10)

Zjednodusend registrace by méla byt pfijatelnd pouze
tehdy, pokud je rostlinny 1é¢ivy piipravek ve Spolecenstvi
pouzivan k 1écbé dostatetné dlouho. Lécebné pouzit
mimo Spolecenstvi by se mélo vzit v Gvahu pouze tehdy,
byl-li 1écivy piipravek pouzivan po uréitou dobu ve Spo-
le¢enstvi. Pokud jsou dikazy o pouziti ve Spolecenstvi
omezené, je nezbytné peclivé posoudit presvédcivost
a relevanci pouziti mimo Spolecenstvi.

S cilem dalstho usnadnéni registrace uréitych tradi¢nich
rostlinnych 1éc¢ivych pfipravka a dalstho posileni harmo-
nizace by méla existovat moznost vytvofit na tirovni Spo-
leCenstvi seznam rostlinnych latek, které spliuji urcitd
kritéria, jako napiiklad dostate¢né dlouhodobé lécebné
pouziti, a nejsou proto za béznych podminek pouziti
povazovany za $kodlivé.

Vzhledem k zvla$tnostem rostlinnych lécivych piipravka
by mél byt v rdmci Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢i-
vych piipravka (déle jen ,agentura“), ziizené nafizenim
Rady (EHS) ¢. 2309/93 (1), ustaven Vybor pro rostlinné
1écivé piipravky. Vybor by mél provadét dkoly tykajici se
zjednodusené registrace a registrace lé¢ivych piipravka
podle této smérnice. Jeho tkoly by se mély vztahovat
zejména k vytvafeni monografii 1é¢ivych rostlin ve Spole-
Censtvi dalezitych pro povoleni a registraci rostlinnych
1écivych piipravki. Mél by se sklddat z odbornikil v oblasti
rostlinnych 1é¢ivych piipravka.

Je tieba zajistit dokonalou soudrznost mezi novym vybo-
rem a Vyborem pro humdnni 1é¢ivé piipravky jiz exis-
tujicim v rdmci agentury.

K podpofe harmonizace by mély clenské stity uznat regis-
trace tradi¢nich rostlinnych léCivych piipravka z jinych
¢lenskych statd, pokud byly udéleny na zdkladé monogra-
fif Spolecenstvi 1é¢ivych rostlin nebo pokud lécivy piipra-
vek sestdva z latek, pripravki nebo jejich kombinaci obsa-
Zenych v seznamu, ktery ma byt vytvofen. U jinych
piipravkd by mély clenské stity vzit takové registrace
patfi¢né v tvahu.

Podle této smérnice mohou byt rostlinné vyrobky, které
nejsou lé¢ivymi ptipravky a které spliiuji kritéria pravnich
piedpisti pro potraviny, regulovany ve Spolecenstvi podle
pravnich pfedpist pro potraviny.

(1) Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naii-

zenfm (ES) & 1647/2003 (UF. vést. L 245, 29.9.2003, s. 19).

(13)

(14)

Komise by méla pfedlozit Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o uplatnéni kapitoly o tradi¢nich rostlinnych 1é¢i-
vych piipravcich, véetné posouzeni pfipadného rozsifeni
registrace tradi¢nich 1é¢ivych ptipravka na dalsi kategorie
lécivych pripravka.

Smérnice 2001/83[ES by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1. V¢

229.

30.

31.

32.

lanku 1 se dopliiuji nové body, které znéji:

Tradicnim rostlinngm lécivym p¥ipravkem: Rostlinny 1écivy
piipravek, ktery spliuje podminky stanovené v ¢l. 16a
odst. 1.

Rostlinnym lécivym pripravkem: Jakykoliv 1é¢ivy piipravek
obsahujici jako ac¢inné slozky vyhradné jednu &i vice
rostlinnych litek nebo jeden ¢ vice rostlinnych pii-
pravkd, nebo jednu ¢i vice takovych rostlinnych latek
v kombinaci s jednim ¢i vice takovymi rostlinnymi pii-
pravky.

Rostlinnymi ldtkami: Veskeré prevdzné celé, rozdrobené
nebo natezané rostliny, ¢asti rostlin, fasy, houby, lisej-
niky v nezpracované, obvykle susené formé, ale nékdy
i Cerstvé. Nekteré rostlinné exsudaty, které nebyly pod-
robeny zddnému zvldstnimu zpracovéni, se rovnéz pova-
Zzuji za rostlinné latky. Rostlinné latky jsou pfesné vyme-
zeny pouzitou ¢asti rostliny a botanickym ndzvem podle
binomického systému (rod, druh, odrida a autor).

Rostlinnymi p¥ipravky: Piipravky ziskané zpracovanim
rostlinnych latek zpisobem jako je extrakce, destilace,
lisovani, frakcionace, purifikace, zahustovani nebo fer-
mentace. Rostlinné p¥ipravky zahrnuji rozdrcené nebo
praskované rostlinné latky, tinktury, extrakty, silice, vyli-
sované §tavy a zpracované exsudaty.”
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2. V hlave¢ III se vklada nova kapitola, kterd zni:

KAPITOLA 2A

Zvlastni ustanoveni pouZitelnd pro tradi¢ni rostlinné

1é¢ivé piipravky

Cldnek 16a

1. Zfizuje se zjednoduseny registracni postup (déle jen ,regis-
trace tradi¢niho lé¢ivého piipravku’) pro rostlinné 1é¢ivé pii-
pravky, které spliuji vSechna tato kritéria:

a) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradi¢nich
rostlinnych lé¢ivych ptipravka, které jsou na zakladé svého
slozenf a Gcelu pouziti uréeny a navrzeny pro pouZiti bez
dohledu 1ékate pro diagnostické tcely, predepsani nebo
pro monitorovéni 1é¢by;

b) podavaji se vyhradné v urcité sile a davkovan;

¢) jsou piipravky uréenymi k ordlnimu, zevnimu nebo inha-
la¢nimu podani;

d) uplynula doba tradi¢niho pouziti stanovend v ¢l. 16¢
odst. 1 pism. ¢);

e) udaje o tradi¢nim pouziti 1é¢ivého piipravku jsou dosta-
tecné; zejména je prokazano, Ze ptipravek za danych pod-
minek pouziti neni skodlivy a Ze farmakologické tcinky
nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku jsou vérohodné na
zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.

2. Bez ohledu na ¢l. 1 bod 30 nebrani pfitomnost vitamind
nebo minerdld v rostlinném lé¢ivém piipravku registraci podle
odstavce 1, je-li bezpecnost vitamint a minerdlt dostate¢né
prokdzana a jejich Gcinek je dopliujici k ticinku rostlinnych
ucinnych slozek s ohledem na uvedené indikace.

3. Pokud vsak piislusné orgdny usoudi, Ze tradi¢ni rostlinny
lécivy pripravek spliuje kritéria pro registraci podle ¢lanku 6
nebo registraci podle ¢ldnku 14, ustanoveni této kapitoly se
nepouziji.

Cldnek 16b

1. Zadatel a drzitel rozhodnuti o registraci musf byt usazen
ve Spolecenstvi.

2. Aby zadatel ziskal registraci tradi¢niho lé¢ivého piipravku,
musi podat zddost pfislusnému organu daného ¢lenského
statu.

Cldnek 16¢

1. K zadosti se prilozi:

a) udaje a dokumentace:

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

ii) vysledky farmaceutickych zkousek uvedenych
ve druhé odrdzce ¢l. 8 odst. 3 pism. i);

iii)y souhrn vlastnosti ptipravku bez uadajii uvedenych
v el 11 odst. 4;

iv) v ptipadé kombinaci uvedenych v ¢l. 1 bodé 30 nebo
¢l. 16a odst. 2 Gdaje uvedené v ¢l. 16a odst. 1 pism. e)
a vztahujici se ke kombinaci jako takové; idaje se musi
vztahovat také k jednotlivym G¢innym slozkdm, jes-
tlize nejsou dostate¢né zndmé;

b) kazda registrace nebo povoleni ziskané zadatelem v jiném
Clenském stdté ¢i ve treti zemi pro uvedeni lécivého pii-
pravku na trh a podrobnosti o jakémkoliv rozhodnuti
o zamitnuti udélent registrace nebo povoleni ve Spolecen-
stvi ¢i tietf zemi a davody takového rozhodnuti;

¢) bibliografické tidaje nebo odborna zprava, z nichz vyplyvd,
ze dany lé¢ivy pfipravek nebo odpovidajici pfipravek byl
ke dni podani zadosti pouzivan pro lé¢bu po dobu alespon
30 let, z toho nejméné 15 let ve Spolecenstvi. Na zddost
Clenského stdtu, v némz byla zddost o registraci tradi¢niho
1é¢ivého piipravku podana, vypracuje Vybor pro rostlinné
1écivé pripravky stanovisko, je-li prokdzani dlouhodobého
pouzivani piipravku nebo odpovidajictho piipravku dosta-
te¢né. Clensky stit predlozi souvisejici dokumentaci
dokladajici jeho zadost;

d) bibliograficky pfehled tdaji o bezpecnosti spole¢né
s odbornou zpravou, a pokud si je pFislusny orgdn doda-
tecné vyzadd, udaje nezbytné pro posouzeni bezpecnosti
lécivého pFipravku.

Priloha I se pouzije obdobné pro ddaje a dokumentaci uve-
dené v pismenu a).
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2. Odpovidajici ptipravek ve smyslu odst. 1 pism. ¢) musi mit
shodné i¢inné slozky bez ohledu na pouzité pomocné latky,
shodny nebo podobny ucel pouziti, rovnocennou silu a dav-
kovéani a shodnou nebo podobnou cestu podani jako 1é¢ivy
piipravek, pro ktery je poddna zddost.

3. Pozadavek na prokazani lé¢ebného pouziti po dobu 30 let,
uvedeny v odst. 1 pism. ¢), je splnén, i kdyz uvedeni ptipravku
na trh nebylo zaloZeno na zvlastni registraci. Obdobné je spl-
nén, jestlize byly pocet nebo mnozstvi slozek v pribéhu této
doby snizeny.

4. Pokud byl ptipravek pouzivin ve Spoleenstvi méné nez
15 let, ale jinak je zpusobily pro zjednodusenou registraci,
piedloZi jej clensky stit, v némz byla zddost o registraci tra-
di¢niho 1écivého piipravku poddna, Vyboru pro rostlinné
1é¢ivé pripravky. Clensky stat predlozi souvisejici dokumen-
taci dokladajici jeho zddost.

Vybor posoudi, zda jsou ostatni kritéria pro zjednodusenou
registraci podle ¢lanku 16a splnéna v celém rozsahu. Jestlize
to vybor povazuje za mozné, vytvoii monografii 1é¢ivych rost-
lin ve Spolecenstvi podle ¢l. 16h odst. 3, ke které fadné pfi-
hlédne ¢lensky stat, kdyZ piijiméd konecné rozhodnuti.

Cldnek 16d

1. Aniz je dotcen ¢l. 16h odst. 1, pouzije se kapitola 4 hlavy
III obdobné pro registrace udélené podle ¢lanku 16a za pted-
pokladu, ze

a) monografie [é¢ivych rostlin ve Spolecenstvi byla vytvofena
podle ¢l. 16h odst. 3 nebo

b) rostlinny lé¢ivy piipravek sestdva z rostlinnych latek, rost-
linnych pFipravka nebo jejich kombinaci, které jsou obsa-
zeny v seznamu uvedeném v ¢lanku 16f.

2. U jinych rostlinnych lécivych piipravka uvedenych
v ¢lanku 16a vezme kazdy ¢lensky stat pii hodnoceni zddosti
o registraci tradi¢ntho 1é¢ivého pFipravku v Gvahu registrace
udélené jinym ¢lenskym stdtem v souladu s touto kapitolou.

Cldnek 16e

1. Registrace tradi¢ntho lé¢ivého piipravku se zamitne, jes-
tlize Zddost neni v souladu s ¢lanky 16a, 16b nebo 16¢ nebo
je splnéna alespon jedna z téchto podminek:

a) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni neodpovida dekla-
rovanému,

b) indikace nejsou v souladu s podminkami stanovenymi
v ¢ldnku 16a,

¢) ptipravek maze byt za béznych podminek pouziti $kod-
livy,

d) ddaje o tradi¢nim pouziti nejsou dostatecné, zejména
pokud nejsou farmakologické acinky nebo Géinnost véro-
hodné na zdkladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti,

) farmaceutickd jakost neni dostate¢né doloZena.

2. Pfislusné organy clenskych stitd ozndmi Zadateli, Komisi
a kazdému ptislusnému orgdnu, jenz to pozaduje, kazdé roz-
hodnuti o zamitnuti registrace tradi¢niho lé¢ivého piipravku
a dvody pro toto zamitnuti.

Cldnek 16f

1. Seznam rostlinnych latek, rostlinnych p¥ipravka a jejich
kombinaci pro pouziti v tradi¢nich 1é¢ivych piipravcich bude
vytvoren v souladu s postupem podle ¢l. 121 odst. 2. Seznam
musi pro kazdou rostlinnou latku obsahovat indikaci, upfes-
nénou silu a ddvkovéni, cestu poddni a jakékoliv dalsi infor-
mace nezbytné pro bezpecné pouziti rostlinné latky jako tra-
di¢niho lécivého piipravku.

2. Jestlize se zadost o registraci tradi¢niho lé¢ivého piipravku
tyka rostlinné latky, rostlinného ptipravku nebo jejich kom-
binace, které jsou obsazeny v seznamu podle odstavce 1, neni
tieba predklddat tidaje uvedené v ¢l. 16¢ odst. 1 pism. b), ¢)
a d). Ustanoveni ¢l. 16e odst. 1 pism. ¢) a d) se nepouziji.

3. Jestlize rostlinnd latka, rostlinny ptipravek nebo jejich
kombinace jsou ze seznamu uvedeného v odstavci 1 vyskrt-
nuty, registrace vydané podle odstavce 2 pro rostlinny lécivy
piipravek obsahujici tuto latku se zrusi, pokud nejsou do tif
mésicti pfedlozeny tdaje a dokumentace podle ¢l. 16¢ odst. 1.
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Cldnek 16g

1. Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 a 2, ¢l. 4 odst. 4, ¢l. 6 odst. 1,
Clanku 12, ¢l. 17 odst. 1, ¢lanka 19, 20, 23, 24, 25, 40 az 52,
70 az 85,101 az 108, ¢l. 111 odst. 1 a 3, ¢ldnk(i 112, 116 az
118, 122, 123, 125, ¢l. 126 druhého pododstavce
a ¢lanku 127 této smérnice a smérnice Komise 91/356/EHS ()
se pouziji obdobné pro registraci tradi¢ntho lé¢ivého pii-
pravku udélenou podle této kapitoly.

2. Kromé pozadavki ¢ldnki 54 az 65 musi kazdé oznacen{
na obalu a piibalova informace obsahovat tdaj, Ze

a) pripravek je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek pro pouZiti
v uvedené indikaci (uvedenych indikacich) zalozeny
vyluéné na dlouhodobém pouziti a

b) uzivatel by se mél poradit s 1ékatem nebo kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem, pokud pfi pouzivani
lé¢ivého piipravku pietrvavaji piiznaky nebo pokud se
objevi nezddouci G¢inky neuvedené v ptibalové informaci.

Clensky stat miize pozadovat, aby v oznacen{ na obalu nebo
piibalové informaci byla rovnéz uvedena povaha dané tradice.

3. Kromé pozadavk ¢lankt 86 az 99 musi kazdd reklama na
1é¢ivy piipravek registrovany podle této kapitoly obsahovat
toto prohldSeni: Tradi¢ni rostlinny ptipravek pro pouziti
v uvedené indikaci (uvedenych indikacich) zalozeny vylu¢né
na dlouhodobém pouziti.

Cldnek 16h

1. Zfizuje se Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky. Tento
vybor je soucasti agentury a ma tuto ptisobnost:

a) s ohledem na zjednodusené registrace

— plnit dkoly vyplyvajici z ¢l. 16¢ odst. 1 a 4,

— plnit dkoly vyplyvajici z ¢lanku 16d,

— pfipravovat ndvrh seznamu rostlinnych latek, rostlin-
nych pipravka a jejich kombinaci podle ¢l. 16f
odst. 1 a

— vytvafet monografie Spolecenstvi pro tradi¢ni rostlinné
lécivé piipravky podle odstavce 3 tohoto ¢lanku;

b) s ohledem na registrace rostlinnych lécivych pripravki
vytvafet monografie Spolecenstvi pro rostlinné 1é¢ivé pii-
pravky podle odstavce 3 tohoto ¢lanku;

¢) pokud jde o pfedlozeni agentufe podle kapitoly 4 hlavy III
v souvislosti s rostlinnymi lé¢ivymi p¥ipravky, podle
¢lanku 16a plnit dkoly stanovené v ¢lanku 32;

d) jsou-li jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici rostlinné latky pted-
lozeny agentuie podle kapitoly 4 hlavy III, vydat pfipadné
stanovisko k rostlinné latce.

Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky plni konecné veskeré
dalsi dkoly, které mu ulozi pravni pfedpisy Spolecenstvi.

Musi byt zajisténa odpovidajici soudinnost s Vyborem pro
humdnni 1é¢ivé pripravky, a to postupem, ktery stanovi
vykonny feditel agentury v souladu s ¢l. 57 odst. 2 nafizeni
(EHS) ¢. 2309/93.

2. Kazdy ¢lensky stat jmenuje do Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé
piipravky jednoho ¢lena a jednoho ndhradnika na obdobi ti{
let, které muze byt obnoveno.

Naéhradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né v jejich nepfitom-
nosti. Clenové a nahradnici jsou vybirdni na zdkladé svych
uloh a zkusenosti pfi hodnoceni rostlinnych lécivych pii-
pravkd a zastupuji pfislusné vnitrostatni organy.

Uvedeny vybor mtize kooptovat nejvyse pét dopliujicich
¢lent vybranych na zdkladé jejich zvldstni védecké zputsobi-
losti. Tito ¢lenové jsou jmenovani na obdobi tii let, které muze
byt obnoveno, a nemaji ndhradniky.

Se zietelem ke kooptaci takovych ¢lent stanovi uvedeny vybor
zvlastni dopliujici védeckou zptsobilost dodate¢ného ¢lena
(dodate¢nych ¢lentt). Kooptovani ¢lenové jsou vybirdni
z odbornikdl navrzenych ¢lenskymi stity nebo agenturou.

Clenové uvedeného vyboru mohou byt doprovdzeni odbor-
niky pro zvldstni védecké a technické oblasti.
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3. Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky vytvoii monografie
1é¢ivych rostlin ve Spolecenstvi pro rostlinné 1é¢ivé piipravky
s ohledem na pouziti ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu ii) a také pro
tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky. Uvedeny vybor nese veske-
rou dal$i odpovédnost, kterd je mu uloZena podle této kapi-
toly a dalsich pravnich pfedpist Spolecenstvi.

Pokud jsou vytvoreny monografie lé¢ivych rostlin ve Spole-
Censtvi ve smyslu tohoto odstavce, musi je ¢lenské staty brat
v Gvahu pfi hodnoceni zddosti. Pokud jesté takové monogra-
fie lécivych rostlin ve Spolecenstvi nebyly vytvofeny, je mozné
odkdzat na jiné vhodné monografie, publikace nebo tdaje.

Pokud jsou vytvofeny nové monografie léCivych rostlin
ve Spolecenstvi, musi drzitel rozhodnuti o registraci zvézit,
zda je nezbytné odpovidajicim zptsobem zménit registracni
dokumentaci. Drzitel rozhodnuti o registraci ozndmi kazdou
takovou zménu pfislusnému orgdnu dotceného ¢lenského
statu.

Monografie 1écivych rostlin se zvefejiuji.

4. Obecnd ustanoveni nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 tykajici se
Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky se pouziji obdobné pro
Vybor pro rostlinné lé¢ivé ptipravky.

Cldnek 16i

Komise predlozi Evropskému parlamentu a Radé do
30. dubna 2007 zpravu o uplatiiovani této kapitoly.

Zprava musi zahrnovat posouzeni mozného rozsifeni
registrace tradi¢niho 1é¢ivého piipravku na jiné kategorie
lécivych piipravkd.

() Ut vést. L 193, 17.7.1991, s. 30.

Cldnek 2

1. Clenské staty pfijmou opatieni nezbytnd pro dosazen{ souladu
s touto smérnici do 30. fijna 2005. Neprodlené o nich uvédomi{
Komisi.

Tato opatieni pfijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich tfed-
nim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky uvedené v ¢lanku 1,
které jsou pii vstupu této smérnice v platnost jiz na trhu, pouZiji

piislusné organy tuto smérnici ve lhiité sedmi let od jejtho vstupu
v platnost.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim
véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

Ve Strasburku dne 31. bfezna 2004.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda Predseda
P. COX D. ROCHE



