Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/24/EK iranyelve

(2004. marcius 31.)

az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol sz616 2001/83/EK iranyelvnek a hagyomanyos
novényi gyogyszerek tekintetében torténé modositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI
UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai K6zosséget 1étrehozo
szerzddésre és kiilondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara [1],

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocilis
Bizottsag véleményére [2],

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak
megfelelden [3],

mivel:

(1) A 2001/83/EK iranyelv [4] elirja, hogy a
gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése
iranti kérelemhez egy részletes dokumentaciot kell
csatolni, amely tartalmazza a termékkel végzett
fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobiologiai
vizsgalatok, valamint farmakologiai és toxikologiai
kisérletek és klinikai vizsgalatok eredményeire
vonatkozo adatokat és dokumentumokat, igy igazolja
annak mindségét, biztonsagossagat és hatasossagat.

(2) Amennyiben a kérelmez6 a megjelent tudomanyos
irodalomra vonatkozo részletes hivatkozasokkal
igazolni tudja, hogy a gyogyszer 0sszetevdje vagy
Osszetevoi a 2001/83/EK iranyelv értelmében elismert
hatasossagu és elfogadhato biztonsagossaggal, illetve
megalapozott gyogyaszati felhasznalassal rendelkezik,
illetve rendelkeznek, nem kell szamara kotelez6vé
tenni, hogy a preklinikai vagy klinikai vizsgalatok
eredményeit benyujtsa.

(3) Régre nytl6 hagyomanyaik ellenére a gyogyszerek
jelentds része nem felel meg a jol megalapozott
gyogyaszati felhasznalas, az elfogadhatd
biztonsagossag ¢s az elismert hatasossag
kovetelményének, és ebbdl adododan nem jogosult
forgalomba hozatali engedélyre. E termékek piacon
tartasa érdekében a tagallamok kiilonboz6 eljarasokat
¢és rendelkezéseket alkottak. A tagallamok jelenlegi
rendelkezései kdzott fennallo kiillonbségek
akadalyozhatjak a hagyomanyos gyogyszerek
Koz6sségen beliili kereskedelmét, és e termékek
gyartoi kozotti megkiilonboztetéshez €s a verseny
torzulasahoz vezethetnek. Hatassal lehetnek a
kozegészség védelmére is, mivel a mindségre,
biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozo sziikséges
biztositékok jelenleg nem minden esetben allnak
rendelkezésre.

(4) Tekintettel e gyogyszerek kiilonleges
tulajdonsagaira, kiilondsen régi hagyomanyaikra,
bizonyos hagyomanyos gyogyszerekre vonatkozoan
kivanatos kiilonleges, egyszerisitett torzskonyvezési
eljarast létrehozni. Ezt az egyszerisitett eljarast
azonban kizarélag akkor kell alkalmazni, ha a
2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen nem adhatod
forgalomba hozatali engedély, kiilondsen a jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalast, az elismert
hatésossagot és az elfogadhato biztonsagossagot
igazolo elegendd tudomanyos irodalom hianya miatt.
Az egyszerisitett eljarast ehhez hasonloan a
homeopatias gyogyszerekre sem kell alkalmazni, mert
azok engedélyezése, forgalomba hozatala és
torzskonyvezése a 2001/83/EK iranyelv alapjan
torténik.

(5) Amennyiben valamely gyogyszer régi
hagyomanyokkal rendelkezik, és hatdsossaga a régota
fennallo hasznalat és a tapasztalatok alapjan
egyértelmii, akkor lehetséges a sziikséges klinikai
vizsgalatok szamanak csokkentése. A preklinikai
vizsgalatok sem tlinnek sziikségesnek, amennyiben a
gyogyszer meghatarozott alkalmazasi feltétek mellett,
a hagyomanyos hasznalatara vonatkoz6 informaciok
alapjan nem bizonyul artalmasnak. Ugyanakkor még a
régi hagyomanyok sem zarjak ki annak a lehetdségét,
hogy kétségek meriiljenek fel a termék
biztonsagossagaval kapcsolatban, ezért az illetékes
hatosagokat fel kell jogositani arra, hogy a
biztonsagossag értékeléséhez sziikséges valamennyi
adatot bekérhessék. A gyogyszerre alkalmazando
mindségi szempontok fiiggetlenek a hagyomanyos
hasznalattdl, ezért nem kell kivételeket megallapitani
a szlikséges fizikai-kémiai, bioldgiai és mikrobiologiai
vizsgalatok tekintetében. A termékeknek meg kell
felelniiik az Eur6pai Gyogyszerkonyv vagy egy adott
tagallam gyogyszerkonyve vonatkozo monografidiban
szerepld mindségi eldirasoknak.

(6) Az elegendden régi és ellentmondasmentes
hagyomanyokkal rendelkez6 gyogyszerek tilnyomo
része novényi eredeti. Ezért elsd 1épésként
helyénvaldonak tiinik az egyszerUsitett torzskonyvezés
hatalyat a hagyomanyos névényi gyogyszerekre
korlatozni.

(7) Az egyszerisitett torzskonyvezés csak akkor
engedélyezhetd, ha a ndvényi gyogyszer a
Ko6zosségben elegendéen hosszu gyogyaszati
felhasznalassal rendelkezik. A Kozdsségen kiviili
gyogyaszati felhasznalast csak akkor kell figyelembe
venni, ha a gyogyszert bizonyos ideje a K6zosségben
is hasznaljak. Amennyiben a k6z0sségi hasznalatra
vonatkozo bizonyitékok korlatozottak, a Kozosségen



kiviili hasznalat hitelességének és jelentGségének
gondos értékelésére van sziikség.

(8) Egyes hagyomanyos névényi gyogyszerek
torzskonyvezésének tovabbi konnyitése és a
harmonizaci6 elésegitése céljabol lehetdséget kell
teremteni azon novényi anyagok k6zosségi
jegyzékének létrehozasara, melyek megfelelnek
bizonyos kritériumoknak, példaul elegendéen hossza
ideje hasznaljak azokat gydgyaszati célra, és igy a
szokasos alkalmazasi feltételek mellett nem
tekintendok artalmasnak.

(9) Tekintettel a novényi gyogyszerek sajatossagaira,
a2309/93/EGK tandcsi rendelettel [5] 1étrehozott
Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (a
tovabbiakban: az Ugynokség) keretén beliil ngvényi
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsagot kell 1étrehozni.
A bizottsag az ezen iranyelvben el6irtak szerint a
gyogyszerek egyszertsitett torzskonyvezésére és
engedélyezésére vonatkozo feladatokat lat el.
Feladatai kiilondsen a névényi gyogyszerek
torzskonyvezése, valamint engedélyezése
szempontjabol 1ényeges kdzosségi
ndvénymonografidk létrehozasaval kapcsolatosak. A
bizottsag a novényi gydgyszerek teriiletén jaratos
szakemberekbdl all.

(10) Fontos a teljes sszhang biztositasa az 0]
bizottsag, valamint az Ugyndkségen beliil mar 1étezé,
az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga kozott.

(11) A harmonizacio el6segitése érdekében a
tagallamoknak el kell ismerniiik a mas tagallam altal a
koz6sségi novénymonografidkon alapuld vagy egy
késébbiekben meghatarozando jegyzéken szerepld
anyagokbdl, készitményekbdl vagy ezek
kombinacidjabol 4llo, hagyomanyos noveényi
gyogyszerek szamara kiallitott torzskonyveket. Mas
termékek esetében a tagallamoknak kell6en
figyelembe kell vennitik ezeket a torzskonyveket.

(12) Ez az iranyelv lehet6vé teszi az élelmiszerjog
kritériumainak megfeleld, nem gyogyaszati céla
novényi termékek kdzosségi élelmiszerjog szerinti
szabalyozasat.

(13) A Bizottsagnak jelentést kell benyujtania az
Eurédpai Parlament és a Tanacs szdmara a
hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkozo
fejezet alkalmazasarol, beleértve a hagyomanyos
hasznalatra vonatkoz6 torzskonyvezésnek a
gyogyszerek mas kategoridira torténd lehetséges
kiterjesztésének értékelését is.

(14) A 2001/83/EK iranyelvet ennek megfelelden
modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/83/EK iranyelv a kovetkezdképpen modosul:
1. az 1. cikk a kdvetkezdkkel egésziil ki:

Hagyomanyos ndvényi gyogyszer a 16a. cikk (1)
bekezdésében megallapitott feltételeknek megfeleld,
ndvényi gyogyszer;

Novényi gyogyszer: barmilyen gyogyszer, amely
hatéanyagkeént kizarolag egy vagy tobb ndvényi
anyagot vagy egy vagy tobb novényi készitményt,
vagy egy vagy tobb ilyen ndvényi anyag és egy vagy
tobb ilyen novényi készitmény kombinacidjat
tartalmazza;

Novényi anyag: minden egész, darabokra tort vagy
vagott névény, novényi rész, alga, gomba vagy
zuzmd, feldolgozatlan formaban, altaldban szaritva, de
néha frissen. Bizonyos véaladékokat, melyeken nem
végeztek killonleges kezelést, szintén névényi
anyagnak kell tekinteni. A ndvényi anyagok pontos
meghatarozasat a felhasznalt ndvényi rész €s a
binomialis rendszernek megfelelé ndvénytani
elnevezés (nemzetség, faj, fajta és szerz6) adja meg;

Novényi készitmények: ndvényi anyagokon végzett
kezelések, példaul extrakcio, desztillacio, sajtolas,
frakcionalas, tisztitas, koncentralas vagy fermentalas
révén nyert készitmények. Ezek koz¢ tartoznak a
novényekbol szarmazo apritott vagy poritott anyagok,
tinkturak, kivonatok, illéolajok, kisajtolt levek és
feldolgozott valadékok."

2. A TIL. cim a kovetkez6 fejezettel egésziil ki:
"2a. FEJEZET

A hagyomanyos ndvényi gydgyszerekre alkalmazando
kiilonds rendelkezések

16a. cikk

(1) Egyszertisitett torzskonyvezési eljarast (a
tovabbiakban: hagyomanyos gyogyszerként valo
torzskonyvezés) hoznak 1étre a kdvetkez6 kritériumok
mindegyikének megfeleld, novényi gyogyszerekre
vonatkozoéan:

a) kizarolag olyan hagyomanyos novényi
gyogyszerekre vonatkozo javallatokat tartalmaznak,
mely szereket — Osszetételiik és céljuk szerint — orvos
diagnosztikai célu vagy receptirasra, illetve a kezelés
nyomon kovetésére vonatkozoé feliigyelete nélkiili
hasznalatra szantak és terveztek;

b) kizar6lag meghatarozott hataserdsség és adagolas
szerint alkalmazhatoak;

¢) szajon at, kiilsoleg és/vagy belélegezve
alkalmazand6 készitmények;



d) a hagyomanyos hasznalatnak a 16¢. cikk (1)
bekezdése c) pontjaban emlitett iddszaka letelt;

e) a gyogyszer hagyomanyos haszndlatara vonatkozd
adatok elegenddek; kiilondsen azt kell bizonyitani,
hogy a termék nem bizonyul artalmasnak a
meghatarozott hasznalati feltételek mellett, és a
termék farmakoldgiai hatasa vagy hatasossaga a
régota fennallo hasznalat és a tapasztalatok alapjan
egyértelmii.

(2) Az 1. cikk (30) bekezdésének sérelme nélkiil a
vitaminok vagy asvanyi anyagok jelenléte a novényi
gyogyszerben nem gatolja a termék (1) bekezdéssel
Osszhangban torténd torzskonyvezését, amennyiben a
biztonsagossag kielégitden bizonyitott, és azok hatasa
a meghatarozott javallatok tekintetében a novényi
anyagok hatasahoz képest alarendelt.

(3) Ha azonban az illetékes hatdsagok tgy itélik meg,
hogy a hagyomanyos ndvényi gyogyszer megfelel a 6.
cikkel 6sszhangban torténd engedélyezésre vagy a 14.
cikk szerinti térzskonyvezésre vonatkozo
kritériumoknak, e fejezet rendelkezéseit nem kell
alkalmazni.

16b. cikk

(1) A kérelmezoének és a torzskonyv jogosultjanak a
Kozo6sségben letelepedettnek kell lennie.

(2) A hagyomanyos gyogyszerként valo
torzskonyvezés érdekében a kérelmezd kérelmet nyujt
be az érintett tagallam illetékes hatdsagahoz.

16c¢. cikk
(1) A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:
a) adatok és dokumentumok:

i. a 8. cikk (3) bekezdése a)-h), j) és k) pontjaban
emlitett adatok és dokumentumok;

ii. a 8. cikk (3) bekezdése i. pontjanak masodik francia
bekezdésében emlitett farmakologiai kisérletek
eredményei;

iii. az alkalmazasi el6irat a 11. cikk (4) bekezdésében
meghatarozott adatok nélkiil;

iv. az 1. cikk (30) bekezdésében vagy a 16a. cikk (2)
bekezdésében emlitett kombinaciok esetében a 16a.
cikk (1) bekezdése e) pontjaban a kombinaciora
magara vonatkozoan emlitett informaciok;
amennyiben a hatéanyagok nem ismertek elegendd
mértékben, akkor az egyes hatdoanyagokkal
kapcsolatos adatokat is k6zolni kell;

b) a kérelmez6 altal a gyogyszer forgalomba
hozatalara vonatkozdan mas tagallamban vagy

harmadik orszagban megszerzett engedély vagy
torzskonyv, az engedély vagy torzskonyv akar a
Kozosségben, akar egy harmadik orszagban torténd
visszautasitasarol sz616 hatarozattal kapcsolatos
adatok ¢és az ilyen hatarozatok indoklasa;

¢) irodalmi adatok vagy szakértdi jelentések arra
vonatkozoan, hogy a szoban forgd gyogyszer vagy
egy ennek megfelel6 termék a kérelem idépontjat
megeléz6en legalabb 30 éves id6tartamon keresztiil
gyogyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évig
a Kozosségben. A hagyomanyos gyogyszerként valod
torzskonyvezés iranti kérelem benyujtasanak helye
szerinti tagallam kérésére a ndvényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsdg véleményt alakit ki a gydgyszer
vagy az ennek megfeleld termék régota fennalld
hasznalatara vonatkozoé bizonyitékok helytallosagarol.
A tagallam megfelel6 dokumentaciot nyujt be a
kérelem alatamasztasara;

d) a biztonsagossagra vonatkozé adatok irodalmi
attekintése szakértdi jelentéssel egyiitt, valamint, ha az
illetékes hatosag azt eldirja, kiegészitésként a
gyogyszer biztonsagossaganak értékeléséhez
sziikséges adatok.

Az 1. mellékletet az a) pontban meghatarozott
adatokra és dokumentumokra értelemszeriien kell
alkalmazni.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett megfeleld
terméket az jellemzi, hogy a kérelem targyat képezo
gyogyszerrel megegyezd hatdbanyagokat tartalmaz a
felhasznalt segédanyagoktol fiiggetleniil, szandékolt
felhasznalasa megegyezik vagy hasonlo,
hataserGssége és adagolasa egyenértékil, és
alkalmazasi modja ugyanaz vagy hasonlo.

(3) A 30 éven keresztiil tartd gyogyaszati felhasznalas
igazolasara vonatkozo, az (1) bekezdés c¢) pontjaban
emlitett kdvetelmény akkor is teljesiil, ha a termék
forgalmazasa nem egyedi engedélyen alapult. Ehhez
hasonldan akkor is teljesiil, ha a gyogyszer
OsszetevOinek szama vagy mennyisége ezen idGszak
alatt csokkent.

(4) Amennyiben a terméket a K6zosségben 15 évnél
rovidebb ideig hasznaltak, de egyébként jogosult az
egyszerusitett torzskonyvezésre, a hagyomanyos
gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti kérelem
benyujtasadnak helye szerinti tagallam a terméket a
ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag elé
utalja. A tagallam megfeleld dokumentaciot nyujt be a
kérelem alatdmasztasara.

A bizottsag mérlegeli, hogy az egyszerisitett
torzskonyvezésre vonatkozoan a 16a. cikkben emlitett
egyéb kritériumok teljes mértékben teljesiilnek-e.
Amennyiben a bizottsag lehetségesnek itéli, a 16h.
cikk (3) bekezdésében emlitett kozosségi
ndvénymonografiat készit, melyet az érintett tagallam
a végso hatarozat meghozatalakor figyelembe vesz.



16d. cikk

(1) A 16h. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil a III.
cim 4. fejezetét kell értelemszertien alkalmazni a 16a.
cikkel 6sszhangban megadott torzskdnyvekre, feltéve,

hogy:

a) a 16h. cikk (3) bekezdésével dsszhangban
kozosségi ndvénymonografiat készitettek; vagy

b) a novényi gyogyszer a 16f. cikkben emlitett
jegyzéken szerepld ndvényi anyagokbol, ndvényi
készitményekbdl vagy ezek kombinaciojabol all.

(2) A 16a. cikkben emlitett egyéb novényi
gyogyszerek esetében a hagyomanyos gyogyszerként
vald torzskonyvezés irant kérelem értékelésekor
minden tagallam kell6en figyelembe veszi az e
fejezettel 6sszhangban mas tagallam altal megadott
torzskonyveket.

16e. cikk

(1) A hagyomanyos gyogyszerként valo
torzskonyvezést vissza kell utasitani, ha a kérelem
nem felel meg a 16a., 16b. vagy 16c. cikknek, vagy ha
a kovetkez6 feltételek legalabb egyike fennall:

a) a minéségi és/vagy mennyiségi dsszetétel nem felel
meg a bejelentettnek;

b) a javallatok nem felelnek meg a 16a. cikkben
megallapitott feltételeknek;

¢) a termék a szokasos alkalmazasi feltételek mellett
artalmas lehet;

d) a hagyomanyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem
elegenddek, kiilonosen, ha a régdta fennalld hasznalat
és a tapasztalatok alapjan a farmakologiai hatdsok
vagy a hatdsossag nem egyértelmii;

e) a gyogyszerészeti mindség igazolasa nem kielégito.

(2) A tagallamok illetékes hatosagai értesitik a
kérelmezot, a Bizottsagot, valamint az ezt kérelmezd
barmely illetékes hatésagot a hagyomanyos
gyogyszerként valo torzskonyvezés iranti kérelem
visszautasitasara vonatkoz6 barmely hatarozatrol és a
visszautasitas okair6l.

16f. cikk

(1) A hagyomanyos névényi gyogyszerekben
felhasznaland6 novényi anyagok, ndvényi
készitmények és ezek kombinacidinak jegyzékét a
121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban kell elkésziteni. A jegyzék minden egyes
ndvényi anyagra vonatkozoan tartalmazza a javallatot,
a meghatarozott hataserdsséget és az adagolast, az
alkalmazasi médot és barmely mas informaciot, amely

a hagyomanyos ndvényi gyogyszer biztonsagos
alkalmazasahoz sziikséges.

(2) Amennyiben egy hagyomanyos gyogyszerként
val6 torzskonyvezés iranti kérelem olyan névényi
anyagra, ndvényi készitményre vagy ezek
kombinacidjara vonatkozik, amely szerepel az (1)
bekezdésben emlitett jegyzékben, a 16¢. cikk (1)
bekezdése b), ¢) és d) pontjaban meghatarozott
adatokat nem kell megadni. A 16e. cikk (1)
bekezdésének ¢) és d) pontjat nem kell alkalmazni.

(3) Amennyiben valamely ndvényi anyag, ndvényi
készitmény vagy ezek kombinacidja tobbé mar nem
szerepel az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben, a
fenti anyagot tartalmazo6 novényi gyogyszerek (2)
bekezdés szerinti térzskonyveit vissza kell vonni,
kivéve, ha a 16c. cikk (1) bekezdésében emlitett
adatokat ¢s dokumentumokat harom hénapon beliil
benyujtjak.

16g. cikk

(1) Ezen iranyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdését, 4.
cikkének (4) bekezdését, 6. cikkének (1) bekezdését,
12. cikkét, 17. cikkének (1) bekezdését, 19., 20., 23.,
24.,25.,40-52.,70-85., 101-108. cikkét, 111.
cikkének (1) és (3) bekezdését, 112., 116-118., 122.,
123., 125. cikkét, a 126. cikkének masodik
albekezdését és a 127. cikkét, valamint a 91/356/EGK
bizottsagi irdnyelvet [6] kell értelemszertien
alkalmazni az e fejezet szerinti hagyomanyos
gyogyszerként valo torzskonyvezés esetén.

(2) Az 54-65. cikk elbirasain feliil valamennyi
cimkének és a betegtdjékoztatonak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatozoan:

a) hogy a termék hagyomanyos novényi gyogyszer,
kizarolag a régota fennalld hasznélaton alapulo,
meghatarozott javallat(ok)ra alkalmazando; és

b) hogy a felhasznalénak orvossal vagy egy
szakképzett egészségiigyi dolgozoval egyeztetnie kell,
ha a tlinetek a gyogyszer hasznalata alatt
fennmaradnak, vagy a betegtajékoztatoban nem
emlitett mellékhatasok 1épnek fel.

A tagéllamok el6irhatjak, hogy a cimkézés és a
betegtajékoztato jelolje meg a szoban forgd
hagyomany jellegét.

(3) A 86-99. cikk el6irasain feliil az e fejezet szerint
torzskonyvezett barmely gyogyszer hirdetésének a
kovetkez6 nyilatkozatot kell tartalmaznia:
hagyomanyos névényi gydgyszer meghatarozott
javallat(ok)ra torténd alkalmazasra, kizarolag a régota
fennallo hasznalat alapjan.

16h. cikk



(1) Létrejon a ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsdg. A bizottsag az Ugynokség része, és
feladatai a kovetkezok:

a) az egyszerusitett torzskonyvezés tekintetében:

- a 16c. cikk (1) és (4) bekezdése szerinti feladatok
elvégzése,

- a 16d. cikkbdl ered6 feladatok elvégzése,

- andvényi anyagok, novényi készitmények és ezek
kombinacioit tartalmazé jegyzék tervezetének
elkészitése a 16f. cikk (1) bekezdése szerint, és

- a hagyomanyos névényi gyogyszerek kozosségi
monografiainak elkészitése e cikk (3) bekezdése
szerint;

b) a ndvényi gydgyszerek engedélyei tekintetében a
novényi gyogyszerekre vonatkozo kozosségi
ndvénymonografidk elkészitése e cikk (3) bekezdése
szerint;

¢) a Il cim 4. fejezete szerint az Ugyndkségnek
cimzett beadvanyok tekintetében a 16a. cikkben
emlitett, novényi gyogyszerekkel kapcsolatban a 32.
cikkben meghatarozott feladatok elvégzése;

d) amennyiben a III. cim 4. fejezete szerint egyéb
ndvényi anyagokat tartalmazo6 gyogyszereket utalnak
az Ugynokség elé, megfeleld esetben vélemény adasa
a ndvényi anyaggal kapcsolatban.

Végezetiil a névényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsag elvégzi a kozosségi jogszabalyok altal
raruhéazott barmely egyéb feladatot.

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagaval valé megfeleld
koordinaciot az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja altal
a2309/93/EGK rendelet 57. cikkének (2)
bekezdésével sszhangban meghatarozando eljaras
révén kell biztositani.

(2) Valamennyi tagallam egy tagot és egy pottagot
nevez ki a ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsagba haroméves iddtartamra, a megbizatas
megujithato.

A jelen nem levo tagokat a pottagok képviselik, és
szavaznak helyettiik. A tagok és pottagok
kivalasztasara a novényi gyogyszerek értékelése terén
jatszott szerepiik és szerzett tapasztalatuk alapjan
kertl sor, és az illetékes nemzeti hatosagokat
képviselik.

Az emlitett bizottsag legfeljebb 6t tovabbi tagot
valaszthat azok kiilonleges tudomanyos szakértelme
alapjan. Ezeket a tagokat harom évre nevezik ki,
megbizatasuk megujithato, pottagjaik nincsenek.

Az ilyen tagok megvalasztasa céljabol az emlitett
bizottsag megvizsgalja a tovabbi tagok kiilonleges,
egymast kiegészito jellegii tudomanyos szakértelmét.
A megvalasztott tagokat a tagallamok vagy az
Ugynokség altal megnevezett szakérték koziil kell
kivalasztani.

Az emlitett bizottsag tagjait a kiilonleges tudomanyos
vagy miszaki teriiletek szakértdi kisérhetik.

(3) A novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag a
10. cikk (1) bekezdése a) pontja ii. alpontja
alkalmazasanak figyelembevételével a novényi
gyogyszerekre, valamint a hagyomanyos ndvényi
gyogyszerekre vonatkozoan elkésziti a kozosségi
ndvénymonografidkat. Az emlitett bizottsag az e
fejezet rendelkezései és a kdzdsségi jogszabalyok altal
raruhazott tovabbi feladatokat is ellatja.

Amikor a kdzosségi ndvénymonografiak e bekezdés
értelmében elkésziilnek, azokat a tagallamok
figyelembe veszik a kérelmek elbiralasanal.
Amennyiben ilyen k6zdsségi ndvénymonografia még
nem késziilt, egyéb megfelel6 monografidkra,
publikéciokra vagy adatokra lehet hivatkozni.

Az 0j kdzosségi ndvénymonografiak elkésziiltekor a
torzskonyv jogosultja mérlegeli, sziikséges-e a
torzskonyvezési dokumentaciot annak megfeleléen
modositani. A térzskonyv jogosultja barmely ilyen
modositasrol értesiti az érintett tagallam illetékes
hatdséagat.

A ndvénymonografidkat kdzz¢é kell tenni.

(4) A 2309/93/EGK rendeletnek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
bizottsagara vonatkozo altalanos rendelkezéseit kell
értelemszertien alkalmazni a névényi gyogyszerekkel
foglalkozo bizottsagra.

16i. cikk

A Bizottsag 2007. aprilis 30. el6tt jelentést nytjt be az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e fejezet
rendelkezéseinek alkalmazasara vonatkozoan.

A jelentés tartalmazza a hagyomanyos gyogyszerként
vald torzskonyvezésnek a gydgyszerek mas
kategoridira torténd lehetséges kiterjesztésének
értékelését.”

2. cikk

(1) A tagallamok meghozzak azokat az
intézkedéseket, melyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az iranyelvnek 2005. oktober 30-ig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tajékoztatjak a
Bizottsagot.



Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az
intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatarozzak meg.

(2) Azokra az 1. cikkben emlitett, hagyomanyos
névényi gyogyszerekre vonatkozoan, melyek ezen
iranyelv hatalybalépésekor mar forgalomban voltak,
az illetékes hatosagok ezen iranyelv rendelkezéseit
annak hatalybalépését kovetden hét éven beliil
alkalmazzak.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapjaban
valo kihirdetésének napjan lép hatalyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Strasbourgban, 2004. marcius 31-én.
az Europai Parlament részérdl

az elnok

P. Cox

a Tandcs részérol

az elnok

D. Roche
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