Dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 31 marca 2004 r.

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu dotyczacego produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych produktéow leczniczych

PARLAMENT EUROPEJSKI T RADA UNII
EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote
Europejska, w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji [1];

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego [2],

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251
Traktatu [3],

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2001/83/WE [4] zawiera wymog, ze do
wnioskéw o zezwolenie na wprowadzenie produktow
leczniczych na rynek musi by¢ zataczona
dokumentacja, zawierajaca szczegétowe dane i
odnoszaca si¢ w szczegolnosci do wynikow badan
fizyczno-chemicznych, biologicznych lub
mikrobiologicznych, jak rowniez farmakologicznych i
toksykologicznych oraz préb klinicznych
przeprowadzanych na produkcie, co zapewnia ich
jakosc, bezpieczenstwo i skutecznosc.

(2) W przypadku gdy wnioskodawca moze wykazac,
na podstawie szczegdtowo przedstawionych odniesien
do opublikowanych pozycji literatury naukowe;j, ze
sktadnik lub sktadniki produktu leczniczego ma lub
maja okreslone zastosowanie lecznicze i uznang
skuteczno$¢ oraz mozliwy do zaakceptowanie poziom
bezpieczenstwa w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE, nie podlega on wymogowi
przedstawienia wynikow badan przedklinicznych Iub
wynikoéw badan klinicznych.

(3) Znaczaca liczba produktéw leczniczych, mimo ich
dhugiej tradycji, nie spelnia wymogow okreslonego
zastosowania leczniczego i uznanej skutecznosci oraz
mozliwego do zaakceptowania poziomu
bezpieczenstwa i nie kwalifikuja si¢ one do uzyskania
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu. W celu
utrzymania tych produktow w obrocie, Panstwa
Cztonkowskie wprowadzily rozmaite procedury i
przepisy. Roznice, jakie aktualnie istnieja migdzy
przepisami, ustanowionymi w Panstwach
Cztonkowskich moga utrudnia¢ handel tradycyjnymi
produktami leczniczymi we Wspdlnocie i prowadzi¢
do dyskryminacji i zaklocen konkurencji miedzy
producentami tych produktow. Moga one roéwniez
mie¢ wplyw na ochrong¢ zdrowia publicznego, jako ze
niezbgdne gwarancje jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci sa obecnie nie zawsze zapewniane.

(4) Uwzgledniajac szczegodlne whasciwosci tych
produktow leczniczych, w szczegdlnosci ich dtuga
tradycjg, powinno si¢ zapewnic specjalna,
uproszczona procedurg rejestracji niektorych
tradycyjnych produktéw leczniczych. Jednakze
wspomniana procedura uproszczona powinna by¢
stosowana wylacznie w przypadku gdy niemozliwe
jest uzyskanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
w zastosowaniu dyrektywy 2001/83/WE, w
szczegolnosci z powodu braku wystarczajacej
literatury naukowej, wskazujacej na okreslone
zastosowanie lecznicze i uznang skutecznos¢ oraz
mozliwy do przyjgcia poziom bezpieczenstwa.
Podobnie nie powinna ona mie¢ zastosowania do
homeopatycznych produktow leczniczych,
podlegajacych obowiazkowi uzyskania zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub do wpisu do rejestru na
mocy dyrektywy 2001/83/WE.

(5) Dhuga tradycja produktu leczniczego umozliwia
zmniejszenie koniecznos$ci przeprowadzania prob
klinicznych, jezeli skuteczno$¢ produktu leczniczego
jest wiarygodna na podstawie dlugotrwatego
stosowania i do§wiadczen. Badania przedkliniczne nie
wydaja sig by¢ konieczne, w przypadku gdy produkt
leczniczy, na podstawie informacji dotyczacych jego
tradycyjnego stosowania, okazuje sig¢ by¢
nieszkodliwy w okreslonych warunkach stosowania.
Jednakze nawet dtuga tradycja nie wyklucza
ewentualnosci zaistnienia obaw w odniesieniu do
bezpieczenstwa produktu i dlatego wlasciwe organy
powinny by¢ uprawnione do zadania wszelkich
danych, niezbednych do dokonania oceny
bezpieczenstwa. Aspekt jakosci produktu leczniczego
jest niezalezny od jego tradycyjnego stosowania, wigc
nie nalezy dopuszczaé zadnych odstepstw w
odniesieniu do niezbednych badan fizyczno -
chemicznych, biologicznych i mikrobiologicznych.
Produkty powinny rowniez odpowiada¢ normom
jakosci, okreslonym w odno$nych monografiach
farmakopei europejskiej lub farmakopei Panstwa
Czlonkowskiego.

(6) Przewazajaca wigkszo$¢ produktow leczniczych o
wystarczajaco dtugiej i spojnej tradycji oparta jest na
substancjach ziotowych. Dlatego wlasciwym wydaje
si¢ ograniczenie zakresu uproszczonego wpisu do
rejestru tradycyjnych ziotlowych produktow
leczniczych.

(7) Uproszczony wpis do rejestru powinien by¢
mozliwy do zaakceptowania wyltacznie w przypadku
gdy ziotlowy produkt leczniczy opiera si¢ na
wystarczajaco dlugim stosowaniu leczniczym we
Wspolnocie. Zastosowanie lecznicze poza Wspdlnota
powinno by¢ brane pod uwage wylacznie, jezeli



produkt leczniczy byt stosowany we Wspdlnocie
przez okreslony czas. W przypadku gdy istnieja
ograniczone dowody na stosowanie produktu we
Wspolnocie, nalezy staranne dokona¢ oceny waznosci
i zasadnosci stosowania poza Wspoélnota.

(8) W celu dalszego uproszczenia wpisu do rejestru
niektorych tradycyjnych ziotowych produktow
leczniczych oraz dalszego dazenia do harmonizacji,
nalezy stworzy¢ mozliwos$¢ ustanowienia
wspolnotowego wykazu substancji ziotowych, ktore
spelniaja pewne kryteria, takie jak zastosowanie do
celow leczniczych przez wystarczajaco dtugi okres, i
w zwiazku z tym uwazane sa za nieszkodliwe w
normalnych warunkach stosowania.

(9) Uwzgledniajac szczegolne cechy ziotowych
produktoéw leczniczych, nalezy ustanowi¢ Komitet ds.
Ziotowych Produktéw Leczniczych w ramach
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw
Leczniczych (zwanej dalej "Agencja"), utworzonej na
mocy rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 [5].
Komitet powinien realizowa¢ zadania, dotyczace
uproszczonego wpisu do rejestru i dopuszczenia
produktow leczniczych, zgodnie z postanowieniami
zawartymi w niniejszej dyrektywie. Zadania Komitetu
powinny odnosi¢ si¢ w szczegblnosci do ustanowienia
wspolnotowych monografii ziot wlasciwych do wpisu
do rejestru, jak rowniez dopuszczenia ziolowych
produktéw leczniczych. Powinien on sktadaé sig z
ekspertow w dziedzinie ziotowych produktow
leczniczych.

(10) Istotne jest zapewnienie pelnej spojnosci migdzy
nowym Komitetem a Komitetem ds. Produktow
Leczniczych do uzytku przez cztowieka juz istniejaca
w ramach Agencji.

(11) W celu wspierania harmonizacji, Panstwa
Cztonkowskie powinny uznawac wpisy do rejestru
tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych,
dokonane przez inne Panstwo Czlonkowskie w
oparciu o wspdlnotowe monografie ziot lub
sktadajacych si¢ z substancji, preparatow lub ich
potaczen, zawartych w tworzonym wykazie. W
odniesieniu do innych produktoéw, Panstwa
Cztonkowskie powinny uwzglednia¢ wpisy do
rejestru.

(12) Niniejsza dyrektywa dopuszcza wprowadzanie
regulacji, dotyczacych nieleczniczych produktow
ziotowych, spetniajacych kryteria przepisow
dotyczacych zywnosci, zgodnie z przepisami
dotyczacymi zywnosci we Wspdlnocie.

(13) Komisja powinna przedstawi¢ sprawozdanie z
zastosowania rozdziatu w sprawie tradycyjnych
ziotlowych produktow leczniczych Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, wlaczajac oceng
ewentualnego rozszerzenia wpisu do rejestru na
podstawie tradycyjnego zastosowania na inne
kategorie produktow leczniczych.

(14) Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie zmiany
do dyrektywy 2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 1 dodaje si¢ nastepujace punkty:

Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy : kazdy
ziotowy produkt leczniczy, ktory spetnia warunki
ustanowione w art. 16a ust. 1;

Ziotowy produkt leczniczy : kazdy produkt leczniczy,
wylacznie zawierajacy jako sktadnik aktywny jedna
lub wigcej substancji ziotowych lub jeden lub wigce;j
preparatow ziotowych, lub tez jedng lub wigcej takich
substancji ziolowych potaczonych z jednym lub
wigcej takich preparatow ziotowych;

Substancje ziotlowe : wszelkie, glownie w catosci,
podzielone lub pocigte rosliny, czgsci roslin, glony,
grzyby, porosty w postacie nieprzetworzonej, zwykle
suszone, czasem $wieze. Niektore wyciagi, ktore nie
zostaty poddane szczegodlnej obrobcee sa rowniez
uwazane za substancje ziolowe. Substancje ziotowe sa
precyzyjnie okreslone przez zastosowang czgs$¢
ro$liny oraz nazwg botaniczng zgodnie z systemem
dwumianowym (rodzaj, gatunek, odmiana i autor);

Preparaty ziotowe : preparaty uzyskane poprzez
poddanie substancji ziolowych obroébce, takiej jak
ekstrakcja, destylacja, tloczenie, frakcjonowanie,
oczyszczanie, koncentracja lub fermentacja. Obejmuja
one rozdrobnione lub sproszkowane substancje
ziolowe, nalewki, ekstrakty, olejki, wyciskane soki i
przetworzone wyciagi.";

2. W tytule III dodaje si¢ rozdziat 2a:
"ROZDZIAL 2a

Przepisy szczegblne, majace zastosowanie do
tradycyjnych ziotlowych produktéw leczniczych

Artykut 16a

1. Ustanawia sig¢ niniejszym uproszczong procedure
rejestracji (zwana dalej "wpisem do rejestru na
podstawie tradycyjnego stosowania'") dla ziotowych
produktow leczniczych, ktore spetniaja wszystkie
nastgpujace kryteria:

a) posiadaja oznaczenia wlasciwe wytacznie dla
tradycyjnych ziotlowych produktow leczniczych,
ktore, z uwagi na ich sktad i cel, s przeznaczone i
przygotowane do stosowania bez kontroli lekarza w



celach diagnostycznych lub na podstawie przepisu,
lub tez monitorowania leczenia;

b) sa przeznaczone wytacznie do podawania zgodnie z
okreslonym stezeniem i dawkowaniem,;

c) sg preparatami do stosowania doustnego,
zewngetrznego i/lub inhalacji;

d) okres tradycyjnego stosowania, ustanowiony w art.
16c ust. 1 lit. ¢) uptynat;

e) dane dotyczace tradycyjnego stosowania produktu
leczniczego sa wystarczajace; w szczegdlnosci
produkt okazat si¢ nieszkodliwy w okreslonych
warunkach stosowania, a efekty farmakologiczne lub
skuteczno$¢ produktu leczniczego sa wiarygodne na
podstawie dlugotrwalego stosowania i do§wiadczen.

2. Nie naruszajac przepisow art. 1 ust. 30, zawartos¢
w ziotowym produkcie leczniczym witamin lub
mineralow, ktérych bezpieczenstwo potwierdzone jest
wlasciwie udokumentowanymi dowodami, nie
stanowi przeszkody w zakwalifikowaniu produktu do
wpisu do rejestru zgodnie z ust. 1, pod warunkiem ze
dziatanie witamin lub mineratow jest uzupetniajace w
stosunku do dziatania aktywnych sktadnikow
ziolowych w odniesieniu do konkretnych wskazan.

3. Jednakze w przypadkach, gdy wtasciwe organy
uznaja, ze tradycyjny ziotowy produkt leczniczy
spenia kryteria dopuszczenia zgodnie z art. 6 lub
wpisu do rejestru na podstawie art. 14, przepisy
niniejszego rozdziatu nie maja zastosowania.

Artykut 16b

1. Wnioskodawca i posiadacz wpisu do rejestru sa
podmiotami prowadzacymi dzialalno$¢ gospodarcza
na terytorium Wspolnoty.

2. W celu uzyskania wpisu do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania, wnioskodawca sktada
wniosek do wlasciwego organu wlasciwego Panstwa
Cztonkowskiego.

Artykut 16¢

1. Do wniosku dolaczane sa:

a) dane szczegotowe i dokumenty:

i) okreslone w art. 8 ust. 3 lit. a) - h), j) 1 k);

i) wyniki badan farmaceutycznych, okre§lonych w
art. 8 ust. 3 lit. 1) tiret drugie;

iii) skrocony opis wlasciwosci produktu, z
pominigciem danych, okreslonych w art. 11 ust. 4;

iv) w przypadku potaczen, o ktérych mowa w art. 1
pkt 30 lub w art. 16a ust. 2, informacje okreslone w
art. 16a ust. 1 lit. e), odnoszace si¢ do potaczen jako
takich; jezeli poszczeg6lne sktadniki nie sa w
wystarczajacym stopniu znane, dane te odnosza si¢
rowniez do poszczegdlnych sktadnikow aktywnych;

b) wszelkie zezwolenia lub wpis do rejestru, uzyskane
przez wnioskodawcg w innym Panstwie
Czlonkowskim lub w panstwie trzecim, dotyczace
wprowadzenia produktu leczniczego na rynek oraz
dane szczegotowe dotyczace decyzji odmownej w
sprawie wydania zezwolenia lub zgody na wpis do
rejestru, we Wspdlnocie lub w panstwie trzecim, jak
réwniez uzasadnienie takiej decyzji;

¢) dowody oparte na pozycjach bibliograficznych lub
opiniach ekspertow, stwierdzajace, ze przedmiotowy
produkt leczniczy lub produkt mu odpowiadajacy byt
stosowany do celéw leczniczych przez co najmniej 30
lat poprzedzajacych termin ztozenia wniosku, w tym
co najmniej 15 lat na terenie Wspolnoty. Na zadanie
Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym ztozono wniosek
o wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania, Komitet ds. Ziotowych Produktow
Leczniczych opracowuje opini¢ w sprawie
adekwatno$ci dowodéw na dlugotrwate stosowanie
produktu lub produktu mu odpowiadajacego. Panstwo
Czlonkowskie sktada odno$na dokumentacje w
zwiazku z tym;

d) przeglad bibliograficzny danych dotyczacych
bezpieczenstwa wraz ze sprawozdaniem
sporzadzonym przez eksperta oraz, w przypadku gdy
wymaga tego wlasciwy organ, na podstawie
dodatkowego wniosku, dane niezb¢dne do dokonania
oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Zalacznik I stosuje si¢ analogicznie do szczegdtowych
danych i dokumentéw o ktéorych mowa w lit. a).

2. Odpowiadajacy produkt, okreslony w ust. 1 lit. c),
charakteryzuje si¢ posiadaniem tych samych
sktadnikow aktywnych, bez wzglgdu na zastosowane
substancje pomocnicze, tego samego lub podobnego
celu, rownowaznego stezenia i dawkowania oraz
takiej samej lub podobnej drogi podawania jak
produkt leczniczy, bedacy przedmiotem wniosku.

3. Wymog przedstawienia zastosowania leczniczego
przez okres 30 lat, okre§lony w ust. 1 lit. c), jest
spetniony nawet w przypadku gdy obroét produktu nie
byt oparty na konkretnym zezwoleniu. Podobnie jest
on spetniony, jezeli liczba lub ilo§¢ sktadnikow
produktu leczniczego zostala zmniejszona w trakcie
tego okresu.

4. W przypadku gdy produkt byt stosowany we
Wspdlnocie przez mniej niz 15 lat, ale z uwagi na
inne fakty kwalifikuje si¢ do uproszczonego wpisu do
rejestru, Panstwo Cztonkowskie, w ktorym wniosek o
wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego



stosowania zostat ztozony, kieruje produkt do
Komitetu ds. Ziotowych Produktow Leczniczych.
Panstwo Cztonkowskie sktada odpowiednie
dokumenty uzupetniajace skierowanie produktu.

Komitet bada, czy pozostate kryteria uproszczonego
wpisu do rejestru, okreslonego w art. 16a, sg w pelni
spelione. Jezeli Komitet uzna, ze jest to mozliwe,
ustanawia on wspolnotowa monografi¢ ziol, okreslona
w art. 16h ust. 3, ktora jest uwzgledniana przez
Panstwo Cztonkowskie przy podejmowaniu
ostatecznej decyzji.

Artykut 16d

1. Bez uszczerbku dla przepisoéw art. 16h ust. 1, tytut
111 rozdziatu 4 stosuje si¢ analogicznie do wpiséw do
rejestru przyznanych zgodnie z art. 16a, pod
warunkiem ze:

a) wspolnotowa monografia ziot zostata ustanowiona
zgodnie z art. 16h ust. 3 lub

b) ziolowy produkt leczniczy sktada sig¢ z substancji
ziotlowych, preparatow lub ich potaczen, zawartych w
wykazie, okreslonym w art. 16f.

2. W odniesieniu do innych ziotowych produktéw
leczniczych, okreslonych w art. 16a, kazde Panstwo
Cztonkowskie, oceniajac wniosek o wpis do rejestru
na podstawie tradycyjnego stosowania, nalezycie
rozwaza wpisy do rejestru przyznane przez inne
Panstwo Cztonkowskie zgodnie z niniejszym
rozdziatem.

Artykut 16e

1. Odmawia si¢ zgody na wpis do rejestru na
podstawie tradycyjnego stosowania, jezeli wniosek
nie jest zgodny z art. 16a, 16b lub 16¢ lub jezeli co
najmniej jeden z nast¢pujacych warunkow jest
speliony:

a) sktad jakosciowy i/lub ilosciowy nie odpowiada
temu, ktory podano;

b) wskazania nie sa zgodne z warunkami
ustanowionymi w art. 16a;

¢) produkt mogtby by¢ szkodliwy w normalnych
warunkach stosowania;

d) dane dotyczace tradycyjnego stosowania sa
niewystarczajace, w szczegolnosci, jezeli efekty
farmakologiczne lub skutecznos$¢ nie sa wiarygodne
na podstawie dlugotrwatego stosowania i
doswiadczen;

e) jakos¢ farmaceutyczna nie jest przedstawiona w
Sposob wystarczajacy.

2. Whasciwe wladze Panstw Czlonkowskich informuja
wnioskodawce, Komisje¢ oraz, na wniosek, wlasciwe
wiadze o wszelkich decyzjach odmownych w sprawie
wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania wraz z uzasadnieniem odmowy.

Artykut 16f

1. Wykaz substancji ziotowych, preparatow i ich
potlaczen do uzytku jest ustanawiany zgodnie z
procedura, o ktorej mowa w art. 121 ust. 2 w celu ich
uzytku w tradycyjnych ziotowych produktach
leczniczych. Wykaz zawiera, w odniesieniu do kazdej
substancji ziotlowej, wskazania, okreslone stgzenie i
dawkowanie, droge podawania i wszelkie inne
informacje konieczne w celu bezpiecznego
stosowania substancji ziotlowe;j jako tradycyjnego
produktu leczniczego.

2. Jezeli wniosek o wpis do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania odnosi si¢ do substancji
ziotowej, preparatu ziotowego lub ich potaczenia,
zawartych w wykazie, okreslonym w ust. 1, dane
okreslone w art. 16¢ ust. 1 lit. b), ¢) i d) nie musza by¢
podane. art. 16e ust. 1 lit. ¢) i d) nie stosuje sig.

3. Jezeli substancja ziolowa, preparat ziotowy lub ich
polaczenie sa usunigte z wykazu, o ktérym mowa w
ust. 1, usuwa si¢ wpisy do rejestru na podstawie ust. 2
ziotlowych produktow leczniczych zawierajacych ta
substancje, chyba ze dane szczeg6lowe i dokumenty
okreslone w art. 16¢ ust. 1 zostana przedstawione w
terminie trzech miesigcy.

Artykut 16g

1. Artykut 3 ust. 112, art. 4 ust. 4, art. 6 ust. 1, art. 12,
art. 17 ust. 1, art. 19, 20, 23, 24, 25, art.40-52, art.70—
85, art. 101-108, art. 111 ust. 113, art. 112, art. 116—
118, art. 122, 123, 125, art. 126, akapit drugi, i art.
127 niniejszej dyrektywy, jak rowniez dyrektywe
Komisji 91/356/EWG [6] stosuje sig, analogicznie, do
wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania, przyznanego na mocy niniejszego
rozdziatu.

2. Poza wymogami art. 54—65, etykiety i ulotki dla
uzytkownikow dotaczone do produktu zawierajg
informacje, mowiace, ze:

a) produkt jest tradycyjnym ziotowym produktem
leczniczym do stosowania wylacznie zgodnie ze
wskazaniami, opartymi na dtugotrwalym
zastosowaniu; oraz

b) uzytkownik powinien zasigga¢ opinii lekarza lub
wykwalifikowanego przedstawiciela personelu
medycznego, jezeli objawy utrzymujg si¢ w trakcie
stosowania produktu leczniczego lub jezeli pojawia
si¢ niekorzystne skutki, nie wymienione w ulotce
dotaczonej do opakowania.



Panstwo Cztonkowskie moze zazada¢, aby etykiety i
ulotki dotaczone do opakowania zawieraty rowniez
informacje dotyczace opisu tradycyjnego stosowania.

3. Poza wymogami art. 86-99, wszelkie reklamy
produktu leczniczego wpisanego do rejestru na
podstawie niniejszego rozdziatu, zawieraja
nastgpujacg informacje: Tradycyjny ziotowy produkt
leczniczy do stosowania zgodnie z podanymi)
wskazaniem(ami) wylacznie w oparciu o dlugotrwate
stosowanie.

Artykut 16h

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Ziolowych
Produktéw Leczniczych. Komitet ten jest czgscia
Agencji i ma nastgpujace kompetencje:

a) w kwestii uproszczonych wpisow do rejestru:

- wykonywanie zadan wynikajacych z art. 16¢c ust. 1 i
4’

- wykonywanie zadan wynikajacych z art. 16d,

- przygotowywanie projektu wykazu ziotowych
substancji, preparatow i ich polaczen, okreslonych w
art. 16f ust. 1, oraz

- ustanawianie wspdlnotowych monografii
tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych, o
ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu;

b) w kwestii zezwolen na ziotowe produkty lecznicze,
ustanawianie wspolnotowych monografii ziotowych
produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 3
niniejszego artykutu;

c) w kwestii kierowania do Agencji na podstawie
tytutu III rozdziatu 4, w odniesieniu do ziolowych
produktow leczniczych, okreslonych w art. 16a,
wykonywanie zadan, okre§lonych w art. 32;

d) w przypadku gdy inne produkty lecznicze,
zawierajace substancje ziotowe sa kierowane do
Agencji na podstawie tytutu III rozdziatu 4,
wydawanie opinii w sprawie substancji ziolowych,
gdzie sytuacja tego wymaga.

Wreszcie, Komitet ds. Ziotowych Produktéw
Leczniczych wykonuje wszelkie inne zadania
powierzone jemu na podstawie prawa
wspolnotowego.

Wtasciwa koordynacja z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych do uzytku przez cztowieka zapewniona
jest zgodnie z procedura, ktora ma zosta¢ ustalona
przez Dyrektora Zarzadzajacego Agencji, zgodnie z
art. 57 ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

2. Kazde Panstwo Cztonkowskie wyznacza na
trzyletnig odnawialna kadencje¢ jednego cztonka i jego
zastepcg do Komitetu ds. Ziotowych Produktow
Leczniczych.

Zastgpcey reprezentuja cztonkow i glosuja w ich
imieniu podczas ich nieobecno$ci. Cztonkowie i ich
zastepcy wybierani sa z uwagi na ich rolg i
doswiadczenie w dokonywaniu oceny ziolowych
produktow leczniczych i reprezentuja oni wlasciwe
organy krajowe.

Komitet, o ktorym mowa, moze dodatkowo powotaé
maksymalnie pigciu dodatkowych cztonkow,
wybranych na podstawie ich szczegélnych
kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci
wyznaczani sa na odnawialny okres trzech lat i nie
posiadaja oni zastgpcow.

W zwiazku z dodatkowym wyborem takich cztonkow,
Komitet ten okresla konkretne uzupetiajace
kompetencje w dziedzinie nauki wymagane od
dodatkowych cztonkéw. Dodatkowo wybrani
cztonkowie sa wyznaczani sposrdd ekspertow
nominowanych przez Panstwa Czlonkowskie lub
Agencje.

Czlonkom Komitetu, o ktorym mowa, moga
towarzyszy¢ eksperci w konkretnych dziedzinach
naukowych lub technicznych.

3. Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych
ustanawia wspolnotowe monografie ziotowych
produktéw leczniczych przy zastosowaniu art. 10 ust.
1 lit. a) ii), jak réwniez tradycyjnych ziotowych
produktéw leczniczych. Komitet, o ktérym mowa,
petni inne obowiazki, powierzone mu na podstawie
przepisow niniejszego rozdziatu i innych przepisow
prawa wspolnotowego.

Po ustanowieniu wspdlnotowych monografii zi6t w
rozumieniu niniejszego akapitu, Panstwa
Cztonkowskie biora je pod uwage przy
przeprowadzaniu analizy wnioskow. W przypadku
gdy takie wspdlnotowe monografie ziot nie zostaty
jeszcze ustanowione, inne wlasciwe monografie,
publikacje lub dane moga by¢ stosowane.

Po ustanowieniu wspdlnotowych monografii ziot,
posiadacz wpisu do rejestru okresla, czy niezbedne
jest odpowiednie zmodyfikowanie dokumentacji
dotyczacej wpisu do rejestru. Posiadacz wpisu do
rejestru informuje wlasciwy organ odnosnego
Panstwa Czlonkowskiego o takich modyfikacjach.

Monografie ziot sa publikowane.

4. Przepisy ogoélne rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93,
odnoszace si¢ do Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych Przez Czlowieka, stosuja
si¢ analogicznie do Komitetu ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych.



Artykut 16i

Przed dniem 30 kwietnia 2007 r., Komisja sktada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace stosowania przepiséw niniejszego
rozdziatu.

Sprawozdanie zawiera oceng ewentualnego
rozszerzenia wpisu do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania na inne kategorie produktow
leczniczych."

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja $rodki niezbedne
do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 30
pazdziernika 2005 r. Niezwlocznie powiadamiaja o
tym Komisje.

Srodki przyjete przez Panstwa Cztonkowskie
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie takie towarzyszy ich urzedowe;j

publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. W odniesieniu do tradycyjnych ziolowych
produktow leczniczych, okre§lonych w art. 1, ktére
znajduja si¢ juz na rynku w chwili wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy, wlasciwe organy stosuja
przepisy niniejszej dyrektywy w terminie siedmiu lat
od dnia jej wejscia w zycie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej
opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 31 marca 2004 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego

P. Cox

Przewodniczacy

W imieniu Rady

D. Roche

Przewodniczacy
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