
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/24/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 31ης Μαρτίου 2004

για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορί-
ζονται για ανθρώπινη χρήση όσον αφορά τα παραδοσιακά φάρµακα φυτικής προέλευσης

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 2001/83/EK (4) απαιτεί να συνοδεύονται οι αιτή-
σεις που υποβάλλονται για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας
φαρµάκου από φάκελο µε πληροφοριακά στοιχεία και
έγγραφα επί των αποτελεσµάτων φυσικοχηµικών, βιολογι-
κών ή µικροβιολογικών, φαρµακολογικών και τοξικολογικών
αναλύσεων και κλινικών δοκιµών στις οποίες έχει υποβληθεί
το προϊόν, τα οποία να αποδεικνύουν την ποιότητα, την
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητά του.

(2) Εάν ο αιτών µπορεί να αποδείξει µε λεπτοµερείς παραποµπές
στη δηµοσιευµένη επιστηµονική βιβλιογραφία ότι υπήρξε
καθιερωµένη ιατρική χρήση του συστατικού ή των συστατι-
κών του φαρµάκου, µε αναγνωρισµένη αποτελεσµατικότητα
και αποδεκτό επίπεδο ασφαλείας κατά την έννοια της οδη-
γίας 2001/83/ΕΚ, δεν θα πρέπει να είναι υποχρεωτική η
προσκόµιση αποτελεσµάτων προκλινικών αναλύσεων ή κλι-
νικών δοκιµών.

(3) Παρ' όλη τη µακρά παράδοσή τους, σηµαντικός αριθµός
φαρµάκων δεν πληροί τις απαιτήσεις καθιερωµένης ιατρικής
χρήσης µε αναγνωρισµένη αποτελεσµατικότητα και αποδε-
κτό επίπεδο ασφαλείας και δεν είναι επιλέξιµο για τη χορή-

γηση άδειας κυκλοφορίας. Για να διατηρηθούν αυτά τα
προϊόντα στην αγορά, τα κράτη µέλη έχουν θεσπίσει δια-
φορετικές διαδικασίες και διατάξεις. Αυτές οι διαφορές που
υπάρχουν σήµερα µεταξύ των διατάξεων που έχουν θεσπι-
σθεί στα κράτη µέλη ενδέχεται να δυσχεραίνουν το ενδο-
κοινοτικό εµπόριο παραδοσιακών φαρµάκων και να γεννούν
διακρίσεις και στρεβλώσεις ανταγωνισµού µεταξύ παραγω-
γών των προϊόντων αυτών. Επίσης, οι διαφορές αυτές ενδέ-
χεται να έχουν επιπτώσεις στην προστασία της δηµόσιας
υγείας, καθόσον δεν παρέχονται επί του παρόντος πάντα
όλα τα απαραίτητα εχέγγυα ποιότητας, ασφάλειας και απο-
τελεσµατικότητας.

(4) Λόγω των ιδιαίτερων χαρακτηριστικών αυτών των φαρµά-
κων, και ειδικότερα της µακράς παράδοσής τους, είναι σκό-
πιµο να θεσµοθετηθεί ειδική απλουστευµένη διαδικασία
καταχώρισης για ορισµένα παραδοσιακά φάρµακα. Ωστόσο,
η απλουστευµένη διαδικασία καταχώρισης θα πρέπει να χρη-
σιµοποιείται µόνον σε περιπτώσεις κατά τις οποίες, ιδίως
λόγω ελλείψεως επαρκούς επιστηµονικής βιβλιογραφίας
που να αποδεικνύει καθιερωµένη ιατρική χρήση µε αναγνω-
ρισµένη αποτελεσµατικότητα και αποδεκτό επίπεδο ασφα-
λείας, δεν είναι δυνατόν να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας
δυνάµει της οδηγίας 2001/83/ΕΚ. Ωσαύτως, η διαδικασία
αυτή δεν θα πρέπει να εφαρµόζεται για οµοιοπαθητικά
φάρµακα τα οποία δεν είναι επιλέξιµα για τη χορήγηση
άδειας κυκλοφορίας ή για καταχώριση δυνάµει της οδηγίας
2001/83/ΕΚ.

(5) Η µακρά παράδοση φαρµάκου επιτρέπει τον περιορισµό της
ανάγκης κλινικών δοκιµών, στο µέτρο που η αποτελεσµατι-
κότητα του φαρµάκου τεκµαίρεται από τη µακροχρόνια
χρήση και πείρα. ∆εν κρίνονται απαραίτητες οι προκλινικές
αναλύσεις φαρµάκου το οποίο, βάσει στοιχείων της παρα-
δοσιακής χρήσης του, έχει αποδειχθεί αβλαβές υπό καθορι-
σµένες συνθήκες χρήσης. Ωστόσο, ακόµη και η µακρά
παράδοση δεν αναιρεί το ενδεχόµενο φόβων ως προς την
ασφάλεια του φαρµάκου και, εποµένως, είναι σκόπιµο να
παρέχεται στις αρµόδιες αρχές η ευχέρεια να ζητούν όλα τα
απαραίτητα στοιχεία για την εκτίµηση της ασφάλειας. Η
ποιότητα του φαρµάκου δεν αποτελεί συνάρτηση της παρα-
δοσιακής χρήσης του και, εποµένως, δεν θα πρέπει να επι-
τρέπεται παρέκκλιση ως προς τις επιβεβληµένες φυσικοχη-
µικές, βιολογικές και µικροβιολογικές αναλύσεις. Τα προϊ-
όντα θα πρέπει να συµµορφώνονται προς τις ποιοτικές προ-
διαγραφές σε σχετικές µονογραφίες της ευρωπαϊκής φαρµα-
κοποιίας ή σε µονογραφίες της φαρµακοποιίας κράτους
µέλους.

(6) Η συντριπτική πλειονότητα των φαρµάκων µε επαρκώς
µακρά και σταθερή παράδοση προέρχεται από φυτικές
ουσίες. Εποµένως, κρίνεται σκόπιµο να υπαχθούν αρχικώς
στο πεδίο εφαρµογής της απλουστευµένης διαδικασίας
καταχώρισης µόνο τα παραδοσιακά φάρµακα φυτικής προ-
έλευσης.

EL30.4.2004 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 136/85

(1) ΕΕ C 126 Ε της 28.5.2002, σ. 263.
(2) ΕΕ C 61 της 14.3.2003, σ. 9.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 21ης Νοεµβρίου 2002 (ΕΕ C

25 Ε της 29.1.2004, σ. 222), κοινή θέση του Συµβουλίου της 4ης
Νοεµβρίου 2003 (ΕΕ C 305 Ε της 16.12.2003, σ. 52), θέση του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 17ης ∆εκεµβρίου 2003 (δεν έχει
ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του Συµβου-
λίου της 11ης Μαρτίου 2004.

(4) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από την οδηγία 2003/63/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 159 της
27.6.2003, σ. 46).



(7) Η απλουστευµένη καταχώριση θα πρέπει να γίνεται δεκτή
µόνον όταν είναι δυνατόν να αποδειχθεί επαρκώς µακροχρό-
νια ιατρική χρήση του φαρµάκου φυτικής προέλευσης στην
Κοινότητα. Η ιατρική χρήση έξω από την Κοινότητα θα
πρέπει να συνυπολογίζεται µόνον εάν το φάρµακο έχει συ-
µπληρώσει καθορισµένη χρονική περίοδο χρήσης µέσα στην
Κοινότητα. Όταν υπάρχουν περιορισµένα στοιχεία χρήσης
µέσα στην Κοινότητα, είναι απαραίτητο να εκτιµάται προσε-
κτικά η εγκυρότητα και η συνάφεια της χρήσης έξω από την
Κοινότητα.

(8) Για να διευκολυνθεί περαιτέρω η καταχώριση ορισµένων
παραδοσιακών φαρµάκων φυσικής προέλευσης και για να
προαχθεί η εναρµόνιση, θα πρέπει να προβλεφθεί η δυνα-
τότητα κατάρτισης κοινοτικού καταλόγου φυτικών ουσιών
οι οποίες πληρούν ορισµένα κριτήρια, όπως η ιατρική
χρήση τους επί αρκετά µακρό χρονικό διάστηµα, και οι
οποίες, ως εκ τούτου, κρίνεται ότι δεν είναι επιβλαβείς
υπό κανονικές συνθήκες χρήσης.

(9) Λόγω των ιδιαιτεροτήτων των φαρµάκων φυτικής προέλευ-
σης, θα πρέπει να συσταθεί επιτροπή φαρµάκων φυτικής
προέλευσης, στο πλαίσιο του Ευρωπαϊκού Οργανισµού για
την Αξιολόγηση των Φαρµακευτικών Προϊόντων ο οποίος
συνεστήθη µε τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του
Συµβουλίου (1) (εφεξής καλουµένου «Οργανισµός»). Η εν
λόγω επιτροπή θα πρέπει να ασκεί τα καθήκοντα που αφο-
ρούν την απλουστευµένη καταχώριση και χορήγηση άδειας
κυκλοφορίας φαρµακευτικών προϊόντων, όπως προβλέπεται
στην παρούσα οδηγία. Έργο της θα πρέπει ιδίως να αποτε-
λεί η εκπόνηση κοινοτικών φυτικών µονογραφιών, πρόσφο-
ρων για την καταχώριση και τη χορήγηση άδειας κυκλοφο-
ρίας φαρµάκων φυτικής προέλευσης. Θα πρέπει να απαρτί-
ζεται από εµπειρογνώµονες στον τοµέα των φαρµάκων φυτι-
κής προέλευσης.

(10) Πρέπει να εξασφαλισθεί πλήρης συνοχή µεταξύ της νέας
επιτροπής και της επιτροπής φαρµάκων για ανθρώπινη
χρήση, που υπάρχει ήδη στο πλαίσιο του Οργανισµού.

(11) Προκειµένου να προωθηθεί η εναρµόνιση, τα κράτη µέλη θα
πρέπει να αναγνωρίζουν τις καταχωρίσεις παραδοσιακών
φαρµάκων φυτικής προέλευσης που γίνονται σε άλλο κρά-
τος µέλος βάσει κοινοτικών φυτικών µονογραφιών ή τα
οποία αποτελούνται από ουσίες, παρασκευάσµατα ή συν-
δυασµούς που περιέχονται σε κατάλογο ο οποίος θα καταρ-
τισθεί. Για άλλα προϊόντα, τα κράτη µέλη θα πρέπει να
λαµβάνουν δεόντως υπόψη τις καταχωρίσεις αυτές.

(12) Με την παρούσα οδηγία καθίσταται δυνατόν τα προϊόντα
φυτικής προέλευσης, τα οποία δεν είναι φάρµακα, και πλη-
ρούν τα κριτήρια της νοµοθεσίας περί τροφίµων, να υπα-
χθούν στο ρυθµιστικό πλαίσιο της νοµοθεσίας περί τροφί-
µων στην Κοινότητα.

(13) Η Επιτροπή θα πρέπει να υποβάλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο για την εφαρµογή του κεφα-
λαίου περί παραδοσιακών φαρµάκων φυτικής προέλευσης,
µε εκτιµήσεις για την πιθανή επέκταση της καταχώρισης
παραδοσιακής χρήσης σε άλλες κατηγορίες φαρµάκων.

(14) Εποµένως, είναι σκόπιµο να τροποποιηθεί η οδηγία
2001/83/ΕΚ αναλόγως,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 2001/83/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 1 προστίθενται τα ακόλουθα σηµεία:

«29. Παραδοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευσης:

Το φάρµακο φυτικής προέλευσης το οποίο πληροί τους
όρους που ορίζονται στο άρθρο 16α παράγραφος 1.

30. Φάρµακο φυτικής προέλευσης:

Κάθε φάρµακο το οποίο περιέχει αποκλειστικά ως δρα-
στικά συστατικά µία ή περισσότερες φυτικές ουσίες ή
ένα ή περισσότερα φυτικά παρασκευάσµατα ή συνδυασµό
µίας ή περισσοτέρων φυτικών ουσιών µε ένα ή περισσό-
τερα φυτικά παρασκευάσµατα.

31. Φυτικές ουσίες:

Όλα τα κατά κύριο λόγο ακέραια, τεµαχισµένα ή κοµµένα
φυτά, µέρη φυτών, φύκη, µύκητες και λειχήνες, τα οποία
είναι αµεταποίητα, συνήθως αποξηραµένα ή ενίοτε νωπά.
Ως φυτικές ουσίες θεωρούνται επίσης ορισµένα εξιδρώ-
µατα τα οποία δεν έχουν υποστεί ειδική επεξεργασία. Οι
φυτικές ουσίες προσδιορίζονται επακριβώς από το χρησι-
µοποιούµενο µέρος του φυτού και τη βοτανική ονοµασία
κατά το διωνυµικό σύστηµα (γένος, είδος, ποικιλία και
συγγραφέας).

32. Φυτικά παρασκευάσµατα:

Τα παρασκευάσµατα που λαµβάνονται διά της υποβολής
φυτικών ουσιών σε επεξεργασία, όπως εκχύλιση, απόσταξη,
έκθλιψη, κλασµάτωση, καθαρισµό, συµπύκνωση ή ζύµωση.
Στα φυτικά παρασκευάσµατα συγκαταλέγονται οι τεµαχι-
σµένες ή κονιοποιηµένες φυτικές ουσίες, τα βάµµατα, τα
εκχυλίσµατα, τα αιθέρια έλαια, οι χυµοί που προέρχονται
από έκθλιψη και τα µεταποιηµένα εξιδρώµατα.»

ELL 136/86 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 30.4.2004

(1) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1647/2003 (ΕΕ L 245 της
29.9.2003, σ. 19).



2. Στον τίτλο III παρεµβάλλεται το ακόλουθο κεφάλαιο:

«ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2α

Ειδικές διατάξεις που ισχύουν για τα παραδοσιακά φάρ-
µακα φυτικής προέλευσης

Άρθρο 16α

1. Θεσπίζεται απλουστευµένη διαδικασία καταχώρισης (εφε-
ξής καλούµενη “καταχώριση παραδοσιακής χρήσης”) για τα
φάρµακα φυτικής προέλευσης τα οποία πληρούν όλα τα ακό-
λουθα κριτήρια:

α) έχουν ενδείξεις που αρµόζουν αποκλειστικά στα παραδο-
σιακά φάρµακα φυτικής προέλευσης τα οποία, λόγω της
συνθέσεως και του σκοπού τους, έχουν µελετηθεί και προ-
ορίζονται για να χρησιµοποιούνται χωρίς ιατρική παρακο-
λούθηση για διαγνωστικούς σκοπούς, συνταγογραφήσεις ή
παρακολούθηση θεραπευτικής αγωγής·

β) προορίζονται αποκλειστικά για χορήγηση σύµφωνα µε καθο-
ρισµένη δοσολογία και ποσολογία·

γ) είναι παρασκευάσµατα που χορηγούνται από το στόµα, εξω-
τερικά ή/και µε εισπνοή·

δ) έχει ολοκληρωθεί η περίοδος παραδοσιακής χρήσης που
ορίζεται στο άρθρο 16 γ παράγραφος 1 στοιχείο γ)·

ε) τα στοιχεία για την παραδοσιακή χρήση του φαρµάκου είναι
επαρκή· ειδικότερα, το προϊόν αποδεικνύει ότι δεν είναι επι-
βλαβές υπό τις καθορισµένες συνθήκες χρήσης, οι δε φαρ-
µακολογικές ιδιότητες ή η αποτελεσµατικότητα του φαρµά-
κου τεκµαίρονται από τη µακροχρόνια χρήση και πείρα.

2. Παρά το άρθρο 1 σηµείο 30, η παρουσία στο φάρµακο
φυτικής προέλευσης βιταµινών ή ανόργανων αλάτων για την
ασφάλεια των οποίων υπάρχουν τεκµηριωµένα στοιχεία δεν
εµποδίζει το προϊόν να είναι επιλέξιµο για καταχώριση σύµφωνα
µε την παράγραφο 1, εφόσον η δράση των βιταµινών ή ανόρ-
γανων αλάτων είναι συµπληρωµατική προς εκείνη των δραστικών
φυτικών συστατικών όσον αφορά την ή τις διεκδικούµενες καθο-
ρισµένες ενδείξεις.

3. Ωστόσο, οι διατάξεις του παρόντος κεφαλαίου δεν
ισχύουν, όταν οι αρµόδιες αρχές κρίνουν ότι το παραδοσιακό
φάρµακο φυτικής προέλευσης πληροί τα κριτήρια για τη χορή-
γηση άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε το άρθρο 6 ή για κατα-
χώριση σύµφωνα µε το άρθρο 14.

Άρθρο 16β

1. Ο αιτών και ο κάτοχος καταχώρισης πρέπει να είναι εγκα-
τεστηµένοι στην Κοινότητα.

2. Για να γίνει καταχώριση παραδοσιακής χρήσης, ο αιτών
πρέπει να υποβάλει αίτηση στην αρµόδια αρχή του οικείου
κράτους µέλους.

Άρθρο 16γ

1. Στην αίτηση επισυνάπτονται:

α) τα πληροφοριακά στοιχεία και τα έγγραφα:

i) που αναφέρονται στο άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχεία
α) έως η), ι) και ια)·

ii) τα αποτελέσµατα των φαρµακευτικών δοκιµών που ανα-
φέρονται στο άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχείο θ) δεύ-
τερη περίπτωση·

iii) συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊό-
ντος, χωρίς τα στοιχεία που καθορίζονται στο άρθρο 11
παράγραφος 4·

iv) σε περίπτωση που πρόκειται για συνδυασµούς, όπως
αναφέρεται στο άρθρο 1 σηµείο 30 ή στο άρθρο 16α
παράγραφος 2, τα στοιχεία που ορίζονται στο άρθρο
16α παράγραφος 1 στοιχείο ε), ως προς τον ίδιο το
συνδυασµό· εάν τα επιµέρους δραστικά συστατικά δεν
είναι επαρκώς γνωστά, τα στοιχεία πρέπει να αφορούν
επίσης τα επιµέρους δραστικά συστατικά·

β) τυχόν καταχώριση ή άδεια κυκλοφορίας που έχει χορηγηθεί
στον αιτούντα σε άλλο κράτος µέλος ή τρίτη χώρα προκει-
µένου να κυκλοφορήσει το φάρµακο στην αγορά, καθώς και
αναλυτικά στοιχεία τυχόν αποφάσεως για απόρριψη της
χορήγησης αδείας κυκλοφορίας ή της καταχώρισης, είτε
στην Κοινότητα είτε σε τρίτη χώρα, και η αιτιολογία της
απόφασης αυτής·

γ) αποδείξεις από βιβλιογραφία ή εµπειρογνώµονα ότι το συ-
γκεκριµένο φάρµακο ή αντίστοιχο προϊόν έχει συµπληρώσει
τριακονταετή τουλάχιστον περίοδο ιατρικής χρήσης πριν από
την ηµεροµηνία της αίτησης, συµπεριλαµβανοµένων τουλάχι-
στον 15 ετών µέσα στην Κοινότητα. Κατόπιν αιτήσεως του
κράτους µέλους στο οποίο έχει υποβληθεί η αίτηση για
καταχώριση παραδοσιακής χρήσης, η επιτροπή φαρµάκων
φυτικής προέλευσης εκπονεί γνώµη σχετικά µε την καταλλη-
λότητα των αποδείξεων µακροχρόνιας χρήσης του προϊόντος
ή του αντιστοίχου προϊόντος. Το κράτος µέλος υποβάλλει
σχετική τεκµηρίωση προς στήριξη της παραποµπής·

δ) βιβλιογραφική επισκόπηση των στοιχείων ασφάλειας µαζί µε
έκθεση εµπειρογνώµονος, και εφόσον απαιτείται από την
αρµόδια αρχή, κατόπιν πρόσθετου αιτήµατος, τα αναγκαία
στοιχεία που απαιτούνται για την εκτίµηση της ασφάλειας
του φαρµάκου.

Το παράρτηµα I ισχύει κατ' αναλογία για τα πληροφοριακά
στοιχεία και έγγραφα που αναφέρονται στο στοιχείο α).
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2. Ένα προϊόν είναι αντίστοιχο, όπως αναφέρεται στην παρά-
γραφο 1 στοιχείο γ), εάν έχει τα ίδια δραστικά συστατικά,
ανεξαρτήτως των χρησιµοποιουµένων εκδόχων, την αυτή ή
παρόµοια σκοπούµενη χρήση, ισοδύναµη δοσολογία και ποσο-
λογία και τον ίδιο ή παρόµοιο τρόπο χορήγησης, όπως το
φάρµακο για το οποίο υποβάλλεται αίτηση.

3. Η απαίτηση να αποδεικνύεται η τριακονταετής περίοδος
ιατρικής χρήσης, που αναφέρεται στην παράγραφο 1 στοιχείο
γ), µπορεί να πληρούται ακόµη και στις περιπτώσεις κατά τις
οποίες η εµπορία του προϊόντος δεν στηριζόταν σε ειδική άδεια
κυκλοφορίας. Μπορεί οµοίως να πληρούται εάν τα συστατικά
του φαρµάκου µειώθηκαν αριθµητικά ή ποσοτικά κατά τη διάρ-
κεια αυτής της περιόδου.

4. Εάν το προϊόν έχει χρησιµοποιηθεί στην Κοινότητα επί
λιγότερο από 15 έτη, αλλά κατά τα άλλα είναι επιλέξιµο για
απλουστευµένη καταχώριση, το κράτος µέλος στο οποίο έχει
υποβληθεί η αίτηση καταχώρισης παραδοσιακής χρήσης παρα-
πέµπει το προϊόν στην επιτροπή φαρµάκων φυτικής προέλευσης.
Το κράτος µέλος υποβάλλει σχετική τεκµηρίωση προς στήριξη
της παραποµπής.

Η επιτροπή εξετάζει κατά πόσον πληρούνται πλήρως τα άλλα
κριτήρια για απλουστευµένη καταχώριση που αναφέρονται στο
άρθρο 16α. Εάν η επιτροπή κρίνει ότι αυτό είναι δυνατόν,
καταρτίζει κοινοτική φυτική µονογραφία, όπως αναφέρεται
στο άρθρο 16η παράγραφος 3, η οποία λαµβάνεται υπόψη
από το κράτος µέλος όταν λαµβάνει την τελική του απόφαση.

Άρθρο 16δ

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 16η παράγραφος 1, το
κεφάλαιο 4 του τίτλου ΙΙΙ εφαρµόζεται κατ' αναλογία για τις
καταχωρίσεις που γίνονται σύµφωνα µε το άρθρο 16α, εφόσον:

α) έχει καταρτισθεί κοινοτική φυτική µονογραφία, σύµφωνα µε
το άρθρο 16η παράγραφος 3, ή

β) το φάρµακο φυτικής προέλευσης συνίσταται από φυτικές
ουσίες, παρασκευάσµατα ή συνδυασµούς τους που περιέχο-
νται στον κατάλογο του άρθρου 16στ.

2. Όσον αφορά άλλα φάρµακα φυτικής προέλευσης, κατά τα
αναφερόµενα στο άρθρο 16α, κάθε κράτος µέλος, κατά την
αξιολόγηση αίτησης για καταχώριση παραδοσιακής χρήσης,
λαµβάνει δεόντως υπόψη τις καταχωρίσεις που έχουν γίνει σε
άλλο κράτος µέλος σύµφωνα µε το παρόν κεφάλαιο.

Άρθρο 16ε

1. Η καταχώριση παραδοσιακής χρήσης απορρίπτεται εάν η
αίτηση δεν είναι σύµφωνη µε τα άρθρα 16α, 16β ή 16 γ ή εάν
συντρέχει ένας τουλάχιστον από τους ακόλουθους λόγους:

α) η ποιοτική ή/και ποσοτική σύνθεση δεν είναι η δηλούµενη·

β) οι ενδείξεις δεν πληρούν τους όρους που ορίζονται στο
άρθρο 16α·

γ) το προϊόν θα µπορούσε να είναι επιβλαβές υπό κανονικές
συνθήκες χρήσης·

δ) τα στοιχεία για την παραδοσιακή χρήση είναι ανεπαρκή,
ιδίως εάν η φαρµακολογική δράση ή αποτελεσµατικότητα
δεν τεκµαίρονται από τη µακροχρόνια χρήση και πείρα·

ε) η φαρµακευτική ποιότητα δεν αποδεικνύεται ικανοποιητικά.

2. Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών κοινοποιούν στον
αιτούντα, στην Επιτροπή και σε κάθε αρµόδια αρχή που το
ζητά, τυχόν απόφασή τους µε την οποία απορρίπτουν την κατα-
χώριση παραδοσιακής χρήσης, καθώς και την αιτιολόγηση για
την απόρριψή της.

Άρθρο 16στ

1. Καταρτίζεται κατάλογος φυτικών ουσιών, παρασκευασµά-
των και συνδυασµών τους σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 121 παράγραφος 2, για χρήση σε παραδοσιακά φάρ-
µακα φυτικής προέλευσης. Ο κατάλογος αναγράφει, για κάθε
φυτική ουσία, την ένδειξη, την καθορισµένη δοσολογία και την
ποσολογία, τον τρόπο χορήγησης και κάθε άλλη πληροφορία
που είναι απαραίτητη για την ασφαλή χρήση της φυτικής ουσίας
ως παραδοσιακού φαρµάκου.

2. Εάν η αίτηση για καταχώριση παραδοσιακής χρήσης
αφορά φυτική ουσία, παρασκεύασµα ή συνδυασµό τους που
αναγράφεται στον κατάλογο που αναφέρεται στην παράγραφο
1, δεν απαιτείται η παροχή των στοιχείων που προβλέπονται στο
άρθρο 16, παράγραφος 1 στοιχεία β), γ) και δ). Το άρθρο 16ε
παράγραφος 1 στοιχεία γ) και δ) δεν εφαρµόζεται.

3. Εάν φυτική ουσία, παρασκεύασµα ή συνδυασµός τους
παύσει να περιλαµβάνεται στον κατάλογο που αναφέρεται
στην παράγραφο 1, οι καταχωρίσεις δυνάµει της παραγράφου
2 φαρµάκων φυτικής προέλευσης που περιέχουν αυτή την ουσία
ανακαλούνται, εκτός εάν τα πληροφοριακά στοιχεία και
έγγραφα που αναφέρονται στο άρθρο 16γ παράγραφος 1 υπο-
βληθούν εντός τριών µηνών.
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Άρθρο 16ζ

1. Το άρθρο 3 παράγραφοι 1 και 2, το άρθρο 4 παράγρα-
φος 4, το άρθρο 6 παράγραφος 1, το άρθρο 12, το άρθρο 17
παράγραφος 1, τα άρθρα 19, 20, 23, 24, 25, 40 έως 52, 70
έως 85, 101 έως 108, το άρθρο 11, παράγραφοι 1 και 3, τα
άρθρα 112, 116 έως 118, 122, 123, 125, το άρθρο 126
δεύτερο εδάφιο και το άρθρο 127 της παρούσας οδηγίας,
καθώς και η οδηγία 91/356/ΕΟΚ της Επιτροπής (*), ισχύουν
κατ' αναλογία για την καταχώριση παραδοσιακής χρήσης που
γίνεται δυνάµει του παρόντος κεφαλαίου.

2. Επιπλέον των απαιτήσεων των άρθρων 54 έως 65, στην
επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών χρήσης πρέπει να δηλώνε-
ται:

α) ότι το προϊόν είναι παραδοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευ-
σης προς χρήση για καθορισµένη(-ες) ένδειξη(-εις), µε βάση
αποκλειστικά τη µακροχρόνια χρήση, και

β) ότι ο χρήστης θα πρέπει να συµβουλευθεί γιατρό ή άλλον
αναγνωρισµένο επαγγελµατία στον τοµέα της υγείας σε περί-
πτωση εµµονής των συµπτωµάτων κατά τη διάρκεια της
χρήσης του φαρµάκου, ή εάν διαπιστωθούν ανεπιθύµητες
ενέργειες που δεν αναφέρονται στο φύλλο οδηγιών.

Ένα κράτος µέλος µπορεί να απαιτήσει να αναφέρεται στην
επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών χρήσης και η φύση της
συγκεκριµένης παράδοσης.

3. Επιπλέον των απαιτήσεων των άρθρων 86 έως 99, οι
διαφηµίσεις φαρµάκου το οποίο καταχωρίζεται δυνάµει του
παρόντος κεφαλαίου περιέχουν την ακόλουθη δήλωση: Παρα-
δοσιακό φάρµακο φυτικής προέλευσης προς χρήση για καθορι-
σµένη(-ες) ένδειξη(-εις), µε βάση αποκλειστικά τη µακροχρόνια
χρήση.

Άρθρο 16η

1. Συγκροτείται επιτροπή φαρµάκων φυτικής προέλευσης. Η
εν λόγω επιτροπή υπάγεται στον Οργανισµό και έχει τις ακό-
λουθες αρµοδιότητες:

α) Όσον αφορά τις απλουστευµένες καταχωρίσεις:

— να εκτελεί τα καθήκοντα που απορρέουν από το άρθρο
16γ παράγραφοι 1 και 4,

— να εκτελεί τα καθήκοντα που απορρέουν από το άρθρο
16δ,

— να καταρτίζει σχέδιο καταλόγου φυτικών ουσιών, παρα-
σκευασµάτων και συνδυασµών τους, όπως αναφέρεται
στο άρθρο 16στ παράγραφος 1 και

— να καταρτίζει κοινοτικές µονογραφίες για παραδοσιακά
φάρµακα φυτικής προέλευσης, όπως αναφέρεται στην
παράγραφο 3 του παρόντος άρθρου.

β) Όσον αφορά τις άδειες κυκλοφορίας φαρµάκων φυτικής
προέλευσης, να καταρτίζει κοινοτικές φυτικές µονογραφίες,
όπως αναφέρεται στην παράγραφο 3 του παρόντος άρθρου.

γ) Όσον αφορά παραποµπές στον Οργανισµό, δυνάµει του
κεφαλαίου 4 του τίτλου ΙΙΙ, σχετικά µε φάρµακα φυτικής
προέλευσης, όπως αναφέρεται στο άρθρο 16α, να εκτελεί
τα καθήκοντα που ορίζονται στο άρθρο 32.

δ) Όταν παραπέµπονται άλλα φάρµακα που περιέχουν φυτικές
ουσίες στον Οργανισµό, δυνάµει του κεφαλαίου 4 του τίτ-
λου ΙΙΙ, να διατυπώνει γνώµη για τη φυτική ουσία, οσάκις
ενδείκνυται.

Τέλος, η επιτροπή φαρµάκων φυτικής προέλευσης εκτελεί οιο-
δήποτε άλλο καθήκον µε το οποίο την επιφορτίζει το κοινοτικό
δίκαιο.

Ο κατάλληλος συντονισµός µε την επιτροπή φαρµάκων για
ανθρώπινη χρήση εξασφαλίζεται µε τη διαδικασία που θεσπίζει
ο γενικός διευθυντής του Οργανισµού σύµφωνα µε το άρθρο
57 παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93.

2. Κάθε κράτος µέλος διορίζει ένα τακτικό µέλος και ένα
αναπληρωµατικό µέλος της επιτροπής φαρµάκων φυτικής προ-
έλευσης, µε τριετή θητεία, η οποία µπορεί να ανανεωθεί.

Τα αναπληρωµατικά µέλη εκπροσωπούν και ψηφίζουν για τα
µέλη κατά την απουσία τους. Τα τακτικά και τα αναπληρωµα-
τικά µέλη επιλέγονται για το ρόλο και την πείρα τους όσον
αφορά την αξιολόγηση φαρµάκων φυτικής προέλευσης και αντι-
προσωπεύουν τις αρµόδιες εθνικές αρχές.

Η επιτροπή φαρµάκων φυτικής προέλευσης µπορεί να διορίσει
µε εκλογή πέντε πρόσθετα µέλη κατ' ανώτατο όριο, τα οποία
επιλέγονται ανάλογα µε τις ιδιαίτερες επιστηµονικές τους ικα-
νότητες. Τα µέλη αυτά διορίζονται για θητεία τριών ετών, η
οποία µπορεί να ανανεωθεί, και δεν έχουν αναπληρωτές.

Ενόψει του διορισµού µε εκλογή των µελών αυτών, η επιτροπή
φαρµάκων φυτικής προέλευσης προσδιορίζει τις ιδιαίτερες συ-
µπληρωµατικές επιστηµονικές ικανότητες του (των) πρόσθε-
του(-ων) µέλους(-λών). Τα µέλη αυτά επιλέγονται µεταξύ των
εµπειρογνωµόνων που ορίζονται από τα κράτη µέλη ή τον
Οργανισµό.

Τα µέλη της επιτροπής φαρµάκων φυτικής προέλευσης µπορούν
να συνοδεύονται από εµπειρογνώµονες σε ειδικούς επιστηµονι-
κούς ή τεχνικούς τοµείς.
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3. Η επιτροπή φαρµάκων φυτικής προέλευσης εκπονεί κοινο-
τικές φυτικές µονογραφίες, στο πλαίσιο της εφαρµογής του
άρθρου 10 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο ii), καθώς και
µονογραφίες επί των παραδοσιακών φαρµάκων φυτικής προ-
έλευσης. Η εν λόγω επιτροπή αναλαµβάνει κάθε άλλη αρµοδιό-
τητα που της ανατίθεται δυνάµει των διατάξεων του παρόντος
κεφαλαίου και του λοιπού κοινοτικού δικαίου.

Όταν έχουν εκπονηθεί κοινοτικές φυτικές µονογραφίες κατά την
έννοια της παρούσας παραγράφου, λαµβάνονται υπόψη από τα
κράτη µέλη κατά την εξέταση αίτησης. Όταν δεν έχουν ακόµη
εκπονηθεί κοινοτικές φυτικές µονογραφίες, µπορεί να γίνεται
παραποµπή σε άλλες κατάλληλες µονογραφίες, δηµοσιεύσεις ή
στοιχεία.

Όταν εκπονούνται νέες κοινοτικές φυτικές µονογραφίες, ο κάτο-
χος της καταχώρισης εξετάζει κατά πόσον είναι απαραίτητη η
τροποποίηση του φακέλου καταχώρισης αναλόγως. Ο κάτοχος
της καταχώρισης κοινοποιεί οιαδήποτε τέτοια τροποποίηση στην
αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους.

Οι φυτικές µονογραφίες δηµοσιεύονται.

4. Οι γενικές διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 2309/93
που αφορούν την επιτροπή φαρµάκων για ανθρώπινη χρήση
εφαρµόζονται κατ' αναλογία στην επιτροπή φαρµάκων φυτικής
προέλευσης.

Άρθρο 16θ

Το αργότερο στις 30 Απριλίου 2007, η Επιτροπή υποβάλλει
στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο έκθεση για την
εφαρµογή των διατάξεων του παρόντος κεφαλαίου.

Η έκθεση συµπεριλαµβάνει εκτιµήσεις για την πιθανή επέκταση
της καταχώρισης παραδοσιακής χρήσης σε άλλες κατηγορίες
φαρµάκων.
___________
(*) ΕΕ L 193 της 17.7.1991, σ. 30.»

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα για να συµ-
µορφωθούν µε την παρούσα οδηγία µέχρι τις 30 Οκτωβρίου 2005.
Πληροφορούν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Για τα παραδοσιακά φάρµακα φυτικής προέλευσης που ανα-
φέρονται στο άρθρο 1, τα οποία κυκλοφορούσαν ήδη στην αγορά
κατά την έναρξη ισχύος της παρούσας οδηγίας, οι αρµόδιες αρχές
εφαρµόζουν τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας εντός επτά ετών
από την έναρξη ισχύος της.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο, 31 Μαρτίου 2004.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

D. ROCHE
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