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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/24/EY,

annettu 31 piivinid maaliskuuta 2004,

ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskevista yhteisén siinnéisti annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdardttyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2001/83/EY (¥ edellytetddn, ettd lddkeval-
misteen myyntilupaa koskevaan hakemukseen on liitet-
tivé tiedot ja asiakirjat etenkin valmisteelle tehtyjen fy-
sikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten,
farmakologisten ja toksikologisten sekd kliinisten tutki-
musten tuloksista, jotka osoittavat sen laadun, turvalli-
suuden ja tehon.

(2)  Jos hakija pystyy osoittamaan yksityiskohtaisin viittauk-
sin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettd lidkeval-
misteen ainesosalla tai ainesosilla on vakiintunut asema
ladkkeellisessd kiytossd ja tunnustettu teho sekd hyvik-
syttavd turvallisuustaso direktiivin 2001/83/EY mukai-
sesti, hakijaa ei olisi vaadittava toimittamaan prekliinis-
ten tai kliinisten tutkimusten tuloksia.

(3)  Varsin monet lddkevalmisteet eivit niiden pitkdstd perin-
teestd huolimatta tdytd vakiintuneelle ladkkeelliselle kdy-
tolle ja sithen liittyville tunnustetulle teholle ja hyvik-
syttaville turvallisuustasolle asetettuja vaatimuksia, eikd
niille voida myontdd myyntilupaa. Jdsenvaltiot ovat ndi-
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Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. marraskuuta 2002
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vistettu 4. marraskuuta 2003 (EUVL C 305 E, 16.12.2003, s. 52),
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 17. joulukuuta 2003 (ei
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maaliskuuta 2004.

(*) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/63/EY (EUVL L
159, 27.6.2003, s. 46).

den valmisteiden markkinoilla pitimiseksi ottaneet kiyt-
toon erilaisia menettelyjd ja sddnnoksid. Jasenvaltioissa
tdlld hetkelld voimassa olevien sddnnosten viliset erot
saattavat vaikeuttaa perinteisten ladkevalmisteiden kaup-
paa yhteisossi sekd johtaa syrjivddn kohteluun ja kilpai-
lun véiristymiseen ndiden valmisteiden valmistajien va-
lilla. Ne voivat my6s vaikuttaa vieston terveyden suoje-
luun, koska tarvittavia laadun, turvallisuuden ja tehon
takeita ei nykyisin ole aina olemassa.

Kun otetaan huomioon niiden lddkevalmisteiden erityis-
ominaisuudet ja etenkin niiden pitkd perinne, on suota-
vaa, ettd tiettyjd perinteisid lddkevalmisteita varten ote-
taan kidyttoon erityinen yksinkertaistettu rekisterdintime-
nettely. Tatd yksinkertaistettua menettelyd olisi kuitenkin
sovellettava ainoastaan silloin, kun myyntilupaa ei voida
saada direktiivin 2001/83/EY mukaisesti erityisesti sen
vuoksi, ettei ole riittdvasti tieteellistd kirjallisuutta, joka
osoittaa vakiintuneen ladkkeellisen kdyton sekd tunnus-
tetun tehon ja hyviksyttivin turvallisuustason. Menette-
lyd ei myoskddn olisi sovellettava sellaisiin homeopaat-
tisiin lddkevalmisteisiin, joille voidaan saada myyntilupa
tai jotka voidaan rekister6idd direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti.

Lidkevalmisteen pitkdn perinteen perusteella voidaan
kliinisten tutkimusten tarvetta vihentdd siltd osin kuin
ladkevalmisteen teho on uskottava pitkddn jatkuneen
kiyton ja kokemuksen perusteella. Prekliiniset tutkimuk-
set eivit tunnu tarpeellisilta silloin, kun lddkevalmisteen
perinteistd kaytt6d koskevat tiedot osoittavat, ettei val-
miste ole haitallinen tietyissd kiyttoolosuhteissa. Pitka
perinnekddn ei kuitenkaan takaa sitd, ettd valmisteen
turvallisuudesta voitaisiin olla varmoja, ja siksi toimival-
taisilla viranomaisilla olisi oltava oikeus pyytdd kaikkia
turvallisuuden arvioimiseksi tarvittavia tietoja. Lidkeval-
misteen laatu on riippumaton sen perinteisestd kaytostd,
joten tarvittavien fysikaalis-kemiallisten, biologisten ja
mikrobiologisten tutkimusten suhteen ei tulisi tehdd
poikkeusta. Valmisteiden olisi tdytettdvd Euroopan far-
makopean tai jasenvaltion farmakopean asiaankuuluvien
monografioiden mukaiset laatuvaatimukset.

Valtaosa lddkevalmisteista, joiden perinne on riittdvin
pitkd ja johdonmukainen, perustuu kasviperiisiin ainei-
siin. Tdmdn vuoksi vaikuttaa tarkoituksenmukaiselta
aluksi rajoittaa yksinkertaistetun rekisterdintimenettelyn
soveltamisala perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin.
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(13)

soveltaa ainoastaan silloin, kun kasvirohdosvalmistetta
on kdytetty yhteison alueella lddkkeeni riittdvan pitkaan.
Kaytto ladkkeend yhteison ulkopuolella olisi otettava
huomioon vain silloin, kun lddkevalmiste on ollut kiy-
tossd yhteisossd tietyn ajan. Kun kaytostd yhteison alu-
eella on vain vihiistd nayttod, yhteison ulkopuolisen
kayton paikkansapitdvyyttd ja merkitystd on tarpeen ar-
vioida huolellisesti.

Jotta tiettyjen perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekis-
terdintid voidaan entisestddn helpottaa ja saavuttaa en-
tistd suurempi yhdenmukaisuus, olisi voitava laatia yh-
teison luettelo, joka sisiltdd tietyt vaatimukset tdyttavat
kasviperdiset aineet, kuten ne, jotka ovat olleet kiytossid
ladkkeina riittavan pitkdédn ja joita ei siten pidetd haital-
lisina tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa.

Ottaen huomioon kasvirohdosvalmisteiden erityisomi-
naisuudet neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93 (1)
perustetun Euroopan lddkearviointiviraston, jiljempind
“virasto”, yhteyteen olisi perustettava kasvirohdosvalmis-
tekomitea. Komitean olisi suoritettava lddkevalmisteiden
yksinkertaistettuun  rekisterdintiin  ja  myyntilupien
myontimiseen niille liittyvid tehtdvid timdn direktiivin
mukaisesti. Sen tehtdvien olisi liityttdvé erityisesti kasvi-
rohdosvalmisteiden rekisteroinnin ja niille mydnnetta-
vien lupien yhteydessd viitteend kdytettivien yhteison
kasvimonografioiden laatimiseen. Komitean olisi muo-
dostuttava kasvirohdosvalmistealan asiantuntijoista.

On tirkedd varmistaa, ettd uuden komitean toiminta on
kaikilta osin johdonmukaista virastossa jo toimivan ih-
misille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean toi-
minnan kanssa.

Jasenvaltioiden olisi yhdenmukaistamisen edistimiseksi
tunnustettava toistensa rekister6imit perinteiset kasvi-
rohdosvalmisteet, jotka perustuvat yhteison kasvimo-
nografioihin tai koostuvat sellaisista aineista, tuotteista
tai niiden yhdistelmistd, jotka on mainittu my6hemmin
laadittavassa luettelossa. Jasenvaltioiden olisi muiden val-
misteiden osalta otettava asianmukaisella tavalla huomi-
oon tillaiset rekisterdinnit.

Timi direktiivi antaa mahdollisuuden siihen, etti elin-
tarvikelainsddddnnon vaatimukset tdyttivistd muuhun
kuin ladkkeelliseen kdyttoon tarkoitetuista kasviperdisistd
tuotteista sdddetddn yhteison elintarvikelainsdddanndssa.

Komission olisi annettava Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomus perinteisida kasvirohdosvalmisteita

(') EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1647/2003

(EUVL L 245,

29.9.2003, s. 19).

kdyttoon perustuvan rekisteréinnin mahdollisesta laajen-
tamisesta muihin lddkevalmisteryhmiin.

Direktiivia 2001/83/EY olisi tdimin vuoksi vastaavasti
muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Lisatddn 1 artiklaan kohdat seuraavasti:

”29. Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella:

30.

31.

32.

kasvirohdosvalmistetta, joka tdyttdd 16 a artiklan 1
kohdassa sdddetyt ehdot;

Kasvirohdosvalmisteella:

kaikkia ladkevalmisteita, jotka sisiltdvdt vaikuttavina
aineina vain yhtd tai useampaa kasviperdistd ainetta
tai yhtd tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhtd
tai useampaa tillaista kasviperdistd ainetta yhdistettyni
yhteen tai useampaan tillaiseen kasvirohdostuottee-
seen;

Kasviperdisilli aineilla:

padasiassa kokonaisina, palasina tai paloiteltuina kaik-
kia kasveja, kasvinosia, levid, sienid ja jakalid, kasittele-
mittomind eli yleensd kuivattuina mutta toisinaan
my0s tuoreina. Tiettyjd kasvinesteitd, joita ei ole erityi-
sesti kisitelty, pidetddn myos kasviperdisind aineina.
Kasviperiiset aineet mddritellddn tdsmallisesti kdyttden
valmistukseen kdytetyn kasvinosan nimed sekd kasvi-
taksonomian binomisen jérjestelmin mukaista kasvitie-
teellistd nimed (suku, laji, muunnos ja auktori);

Kasvirohdostuotteilla:

tuotteita, jotka on saatu késittelemalld kasviperdisid ai-
neita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla,
fraktioimalla, puhdistamalla, konsentroimalla tai kiy-
misen avulla. Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun
muassa hienoksi paloitellut tai jauhetut kasviperiiset
aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat oljyt, puristetut
mehut ja kisitellyt kasvinesteet.”
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2. Lisatdan III osastoon luku seuraavasti:

"2 a LUKU

Perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin sovellettavat eri-
tyissddnnokset

16 a artikla

1.  Otetaan kdyttoon yksinkertaistettu rekisterdintimenet-
tely, jaljempdnd ’perinteiseen kiyttoon perustuva rekiste-
rointi’, sellaisia kasvirohdosvalmisteita varten, jotka tdyttavit
kaikki seuraavat vaatimukset:

a) niiden kayttoaiheet soveltuvat yksinomaan perinteisille
kasvirohdosvalmisteille, jotka koostumuksensa ja kaytto-
aiheensa puolesta on tarkoitettu ja suunniteltu kiytetta-
viksi ilman, ettd ladkdri tekee diagnoosin, antaa lda-
kemadrdyksen tai valvoo hoitoa;

b) ne on tarkoitettu annosteltaviksi vain tietyn vahvuisina
tai tietyilld annostuksilla;

¢) ne on tarkoitettu annosteltaviksi suun kautta, ulkoisesti
ja/tai inhalaationa;

d) perinteiselle kiytolle asetettu 16 c artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan mukainen mairdaika on kulunut umpeen;

e) ladkevalmisteen perinteisestd kidytostd on riittavit tiedot;
valmisteesta on voitava erityisesti osoittaa, ettei se ole
haitallinen tietyissd erikseen maddritellyissd kdyttoolosuh-
teissa, ja lddkevalmisteen farmakologisia vaikutuksia tai
tehoa voidaan pitdd uskottavina pitkddn jatkuneen kdy-
ton ja kokemuksen perusteella.

2. Sen estimittd, mitd 1 artiklan 30 kohdassa sididetdin,
kasvirohdosvalmisteen sisdltdimdt vitamiinit tai kivenniis-
aineet, joiden turvallisuudesta on perusteltua nayttod, eivit
estd rekisteroimastd valmistetta 1 kohdan mukaisesti edellyt-
tden, ettd nididen vitamiinien tai kivenndisaineiden vaikutus
edistdd kasviperdisten vaikuttavien ainesosien vaikutusta yh-
dessd tai useammassa ilmoitetussa erityisessd kdyttGtarkoi-
tuksessa.

3. Jos toimivaltaiset viranomaiset kuitenkin katsovat, ettd
perinteinen kasvirohdosvalmiste tdyttdd 6 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai 14 artiklan mukaisen rekisterdinnin edelly-
tykset, timan luvun sddnnoksid ei sovelleta.

16 b artikla

1. Hakijan ja rekisterdinnin haltijan on oltava yhteisoon
sijoittautuneita.

2. Saadakseen valmisteen rekisterdidyksi sen perinteisen
kiyton perusteella hakijan on tehtdvd hakemus asianomai-
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

16 ¢ artikla

1. Hakemukseen on liitettdva:

a) seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) edelld 8 artiklan 3 kohdan a-h sekd j ja k alakoh-
dassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat,

ii) edelld 8 artiklan 3 kohdan i alakohdan toisessa lue-
telmakohdassa tarkoitettujen farmaseuttisten tutki-
musten tulokset,

i) valmisteyhteenveto ilman 11 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettuja tietoja,

iv) kun kyseessd ovat 1 artiklan 30 kohdassa tai 16 a
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yhdistelmit, asian-
omaiseen yhdistelmain liittyvdt 16 a artiklan ensim-
mdisen kohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot; jos
yksittdisid vaikuttavia aineita ei tunneta riittdvasti,
tietojen on koskettava myos yksittdisia vaikuttavia
aineita;

b) tiedot kaikista hakijan toisessa jasenvaltiossa tai kolman-
nessa maassa saamista asianomaisen lddkevalmisteen
myyntiluvista ja rekisteroinneistd sekd yksityiskohtaiset
tiedot myyntiluvan tai rekisteroinnin epddmispaatoksistd
riippumatta siitd, onko kyseiset paitokset tehty yhtei-
sossd vai kolmannessa maassa, sekd niiden padtosten
perustelut;

¢) kirjallisuus- tai asiantuntijandyttoa siitd, ettd kyseinen lda-
kevalmiste tai sitd vastaava valmiste on ollut kdytossa
ladkkeend yhtdjaksoisesti vdhintddn 30 vuoden ajan en-
nen hakemuksen tekopdivii, ja tdstd ajasta vahintddn 15
vuotta yhteisssd. Kasvirohdosvalmistekomitean on sen
jasenvaltion pyynnostd, jossa perinteiseen kdyttoon pe-
rustuvaa rekisterdintid haetaan, laadittava lausunto val-
misteen tai sitd vastaavan valmisteen pitkddn jatkunutta
kdyttod koskevan ndyton riittdvyydestd. Jasenvaltion on
toimitettava komitealle hakemusta tukevat asiakirjat;

d) bibliografinen katsaus turvallisuutta koskevista tiedoista
sekd asiantuntijalausunto ja, jos toimivaltainen viran-
omainen sitd pyytdd, ladkevalmisteen turvallisuuden arvi-
oimiseksi tarvittavat tiedot.

Liitettd I sovelletaan soveltuvin osin a alakohdassa tarkoitet-
tuihin tietoihin ja asiakirjoihin.
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2. Edelli 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetussa vastaa-
vassa valmisteessa on oltava samat vaikuttavat aineet, riip-
pumatta kiytetyistd apuaineista, sama tai samankaltainen
kédyttoaihe, sama vahvuus ja annostus sekd sama tai saman-
kaltainen antoreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla lda-
kevalmisteella.

3. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu 30 vuoden
yhtijaksoinen kaytto lidkkeend voidaan katsoa osoitetuksi,
vaikka valmisteen markkinoilla pitiminen ei olisi perustunut
erityiseen lupaan. Se on katsottava osoitetuksi myos silloin,
kun lddkevalmisteen sisdltimien ainesosien lukumaidrdd tai
niiden mairid on vihennetty tind aikana.

4. Jos valmistetta on kdytetty yhteisossd alle 15 vuoden
ajan, mutta sille on muuten mahdollista hakea yksinkertais-
tettua rekisterdintid, jasenvaltion, jossa perinteiseen kiyttoon
perustuvaa rekisterointid haetaan, on saatettava asia kasvi-
rohdosvalmistekomitean kisiteltdviksi. Jisenvaltio toimittaa
komitealle hakemusta tukevat asiakirjat.

Komitea harkitsee, tdyttyvitko kaikki muut 16 a artiklan
mukaiset yksinkertaistetun rekisterdinnin ehdot. Jos komitea
katsoo, ettd rekisterointi on mahdollinen, se laatii 16 h
artiklan 3 kohdan mukaisen yhteisén kasvimonografian,
joka jdsenvaltion on otettava huomioon lopullista pdatostd
tehdessddn.

16 d artikla

1. Rajoittamatta 16 h artiklan 1 kohdan soveltamista, III
osaston 4 lukua sovelletaan soveltuvin osin 16 a artiklan
mukaisesti myonnettyihin rekisterdinteihin edellyttden, ettd

a) yhteison kasvimonografia on laadittu 16 h artiklan 3
kohdan mukaisesti; tai

b) kasvirohdosvalmiste koostuu 16 f artiklassa tarkoitetussa
luettelossa mainituista kasviperdisistd aineista tai kasvi-
rohdostuotteista taikka niiden yhdistelmista.

2. Arvioidessaan muiden 16 a artiklassa tarkoitettujen
kasvirohdosvalmisteiden perinteiseen kdyttoon perustuvaa
rekisterdintihakemusta kunkin jisenvaltion on otettava asi-
anmukaisella tavalla huomioon muiden jdsenvaltioiden ti-
mén luvun mukaisesti myontdmat rekisteroinnit.

16 ¢ artikla

1. Perinteiseen kayttoon perustuva rekisterdintihakemus
on hyldttivé, jos se ei ole 16 a, 16 b tai 16 ¢ artiklan

mukainen tai jos vdhintddn yksi seuraavassa luetelluista eh-
doista tayttyy:

a) laadullinen ja/tai médrillinen koostumus ei ole ilmoite-
tun mukainen;

b) kiyttoaiheet eivit ole 16 a artiklassa sdddettyjen ehtojen
mukaiset;

¢) valmiste voi olla haitallinen tavanomaisissa kayttolosuh-
teissa;

d) perinteistd kdyttod koskevat tiedot ovat puutteelliset,
etenkin jos farmakologisia vaikutuksia tai tehoa ei pit-
kdan jatkuneen kdyton ja kokemuksen perusteella voida
pitdd uskottavina;

e) farmaseuttista laatua ei ole osoitettu riittdvalld tavalla.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimi-
tettava hakijalle, komissiolle ja pyynnosti kaikille toimival-
taisille viranomaisille perinteiseen kiyttoon perustuvan re-
kisterdinnin epddmistd koskevat pditokset ja niiden peruste-
lut.

16 f artikla

1.  Laaditaan 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti luettelo perinteisissi kasvirohdosvalmis-
teissa kdytettdvistd kasviperdisistd aineista ja kasvirohdostu-
otteista ja niiden yhdistelmistd. Luettelo sisltdd kunkin kas-
viperdisen aineen osalta sen kiyttGaiheen, mddritellyn vah-
vuuden ja annostuksen, antoreitin sekd kaikki muut tiedot,
jotka ovat tarpeen kasviperidisen aineen kdyttdmiseksi turval-
lisesti perinteisend lddkevalmisteena.

2. Jos perinteiseen kiytt6on perustuva rekisterdintihake-
mus koskee edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisil-
tyvaa kasviperdistd ainetta tai kasvirohdostuotetta tai niiden
yhdistelmad, 16 ¢ artiklan 1 kohdan b—d alakohdassa tar-
koitettuja tietoja ei tarvitse toimittaa. Talloin ei sovelleta 16
e artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa.

3. Jos kasviperdinen aine tai kasvirohdostuote taikka nii-
den yhdistelmd poistetaan 1 kohdassa tarkoitetusta luette-
losta, kyseistd ainetta sisiltdvid kasvirohdosvalmisteita kos-
kevat rekister6innit, jotka perustuvat 2 kohtaan, peruu-
tetaan, jollei 16 c artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
ja asiakirjoja toimiteta kolmen kuukauden kuluessa.
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16 g artikla

1.  Tadmadn direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 4 artiklan
4 kohtaa, 6 artiklan 1 kohtaa, 12 artiklaa, 17 artiklan 1
kohtaa, 19, 20, 23, 24 ja 25 artiklaa, 40-52 artiklaa, 70-85
artiklaa, 101-108 artiklaa, 111 artiklan 1 ja 3 kohtaa, 112
artiklaa, 116-118 artiklaa, 122, 123 ja 125 artiklaa, 126
artiklan toista alakohtaa ja 127 artiklaa sekd komission di-
rektiivid 91/356/ETY (*) sovelletaan soveltuvin osin timin
luvun mukaisesti myonnettivain perinteiseen kdyttoon pe-
rustuvaan rekisterdintiin.

2. Sen lisdksi, mitd 54-65 artiklassa sdddetddn, myynti-
paillysmerkinnoistd ja kiyttijille tarkoitetusta pakkausselos-
teesta on kdytdva ilmi, ettd:

a) valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka
kaytto tiettyihin kayttoaiheisiin perustuu yksinomaan
sen pitkdin jatkuneeseen kayttoon; ja

b) kiyttdjan olisi otettava yhteys ladkariin tai asianmukaisen
pitevyyden omaavaan terveydenhuollon ammattihenki-
166n, jos oireet jatkuvat kyseisen lddkevalmisteen kiyton
aikana tai jos ilmenee sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu pakkausselosteessa.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd paillysmerkinnoissd ja kaytta-
jille tarkoitetussa pakkausselosteessa mainitaan myos kysei-
sen perinteisen kayton luonne.

3. Sen lisdksi, mitd 86—99 artiklassa siddetdin, kaikkien
timdn luvun mukaisesti rekisterdityjen lddkevalmisteiden
mainonnan on sisillettdvd seuraava maininta: perinteinen
kasvirohdosvalmiste, jonka kiytto tiettyihin kiyttoaiheisiin
perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kiyttoon.

16 h artikla

1.  Perustetaan kasvirohdosvalmistekomitea. Tamd komi-
tea on osa virastoa ja sen toimivaltuudet ovat seuraavat:

a) Yksinkertaistettujen rekisterdintien osalta komitea

— suorittaa 16 c artiklan 1 ja 4 kohdassa sdddetyt teh-
tavat,

— suorittaa 16 d artiklasta johtuvat tehtavit,

— laatii ehdotuksen 16 f artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tuksi kasviperdisten aineiden, kasvirohdostuotteiden
ja niiden yhdistelmien luetteloksi, ja

— laatii perinteisid kasvirohdosvalmisteita varten timan
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut yhteisén monografiat.

b) Kasvirohdosvalmisteita koskevien myyntilupien osalta
komitea laatii kasvirohdosvalmisteille timan artiklan 3
kohdassa tarkoitetut yhteison kasvimonografiat.

¢) Komitea suorittaa 32 artiklassa tarkoitetut tehtdvit viras-
ton kisiteltdviksi Il osaston 4 luvun mukaisesti saatet-
tujen, 16 a artiklassa tarkoitettujen kasvirohdosvalmistei-
den osalta.

d) Kun kasviperiisid aineita sisltdvid muita lddkevalmisteita
saatetaan viraston kasiteltivaksi Il osaston 4 luvun mu-
kaisesti, komitea antaa tarvittaessa lausunnon asianomai-
sesta kasviperdisestd aineesta.

Lisdksi kasvirohdosvalmistekomitea suorittaa muut sille yh-
teison lainsddddnnossd asetetut tehtivit.

Asianmukainen yhteensovittaminen ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kasittelevin komitean toiminnan kanssa varmiste-
taan menettelylld, jonka viraston toimitusjohtaja vahvistaa
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

2. Kukin jisenvaltio nimedd kasvirohdosvalmistekomite-
aan yhden varsinaisen jdsenen ja yhden varajasenen kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

Varajasenet edustavat varsinaisia jasenid ja ddnestdvat varsi-
naisten jdsenten puolesta ndiden poissaollessa. Varsinaiset
jasenet ja varajasenet valitaan sen aseman ja kokemuksen
perusteella, joka heilld on kasvirohdosvalmisteiden arvioin-
nin alalla, ja he edustavat toimivaltaisia kansallisia viran-
omaisia.

Mainittu komitea voi nimetd enintddn viisi lisdjasentd, jotka
valitaan erityisen tieteellisen pdtevyyden perusteella. Lisdji-
senten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia.
Lisdjdsenilld ei ole varajdsenia.

Jos lisdjasenid nimetddn, mainittu komitea ilmoittaa, mitd
erityistd tdydentdvad tieteellistd patevyyttd lisdjdsenet tuovat
mukanaan. Lisdjdsenet valitaan jisenvaltioiden tai viraston
nimedmien asiantuntijoiden keskuudesta.

Mainitun komitean jdsenten mukana voi komiteassa olla
tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asian-
tuntijoita.
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3. Kasvirohdosvalmistekomitea laatii yhteison kasvimo-
nografiat kasvirohdosvalmisteita varten 10 artiklan 1 koh-
dan a alakohdan ii alakohdan soveltamiseksi sekd perinteisid
kasvirohdosvalmisteita varten. Mainittu komitea suorittaa
my6s muut sille timdn luvun sddnnoksissi ja yhteison
muussa lainsddddnnossd asetetut tehtdvit.

Hakemuksia tutkiessaan jdsenvaltioiden on otettava huomi-
oon tissi kohdassa tarkoitetut yhteison kasvimonografiat.
Jos yhteison kasvimonografiaa ei ole vield laadittu, voidaan
viitata muihin asianmukaisiin monografioihin, julkaisuihin
tai tietoihin.

Kun uusia yhteison kasvimonografioita on laadittu, rekiste-
roinnin haltijan on harkittava, onko rekisterdintiasiakirjoihin
tarpeen tehdd niistd johtuvat muutokset. Rekisterdinnin hal-
tijan on ilmoitettava kaikista tillaisista muutoksista asian-
omaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kasvimonografiat julkaistaan.

4. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdd komiteaa
koskevia asetuksen (ETY) N:o 2309/93 yleisid sddnnoksid
sovelletaan soveltuvin osin kasvirohdosvalmistekomiteaan.

16 i artikla

Komissio antaa ennen 30 pdivdd huhtikuuta 2004 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timédn luvun sdin-
nosten soveltamisesta.

Kertomuksessa on arvio perinteiseen kayttoon perustuvan
rekisteroinnin mahdollisesta laajentamisesta muihin 1da-
kevalmisteryhmiin.

(*) EYVL L 193, 17.7.1991, s. 30.”

2 artikla

1. Jisenvaltioiden on annettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat siddokset 30 pdivddn lokakuuta 2005 men-
nessd. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatti.
Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on litettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdadettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2.  Toimivaltaisten viranomaisten on seitsemin vuoden kulu-
essa timin direktiivin voimaantulosta sovellettava timin direk-
tiivin sddnnoksid sellaisiin 1 artiklassa tarkoitettuihin perintei-
siin kasvirohdosvalmisteisiin, jotka ovat jo markkinoilla timin
direktiivin tullessa voimaan.

3 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tdama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Strasbourgissa 31 pdivind maaliskuuta 2004.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
p. COX D. ROCHE




