Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES

z 31. marca 2004,

ktorou sa meni a dopliiia smernica 2001/83/ES ustanovujuca zakonnik spolocenstva o liekoch na humanne
pouzitie o tradi¢né rastlinné lieky

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ
UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Europskeho
spolo¢enstva, a najma na jej ¢lanok 95,

so zretelom na navrh Komisie [1],

so zretelom na stanovisko Europskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru [2],

konajtc v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku
251 zmluvy [3],

ked’Ze:

(1) smernica 2001/83/ES [4] ustanovuje, aby Ziadosti
o povolenie na uvedenie lieku na trh boli doplnené o
stibor dokumentov obsahujucich podrobné udaje a
dokumenty vzt'ahujuce sa predovsetkym na vysledky
fyzikalno-chemickych, biologickych a
mikrobiologickych testov, ako aj farmakologickych a
toxikologickych testov a klinickych testov
vykonanych s vyrobkom, ktorymi sa preukazuje jeho
kvalita, bezpecnost’ a ucinnost’;

(2) ak ziadatel'’ mdze prostrednictvom podrobnych
odkazov na publikovanu vedecku literatiiru dokazat,
ze zlozka alebo zlozky lieku ma alebo maji osvedcené
liecivé pouzitie s uznanou u€innost'ou a s prijatelnou
uroviou bezpecnosti v zmysle smernice 2001/83/ES,
nemalo by sa od neho pozadovat, aby predlozil
vysledky predklinickych testov ani vysledky
klinickych testov;

(3) znaéné mnozstvo liekov nespliia napriek svojej
dlhodobe;j tradicii poziadavky osvedéeného liecivého
pouzitia s uznanou Uc¢innost'ou a s prijatelnou
uroviiou bezpecénosti a nevyhovuje poziadavkam na
vydanie povolenia na uvedenie na trh. Aby sa tieto
vyrobky udrzali na trhu, ¢lenské §taty prijali rozdielne
postupy a ustanovenia. Tieto odli$nosti, ktoré v
stiCasnosti existuju medzi ustanoveniami platnymi v
¢lenskych §tatoch, mézu prekazat’ obchodovaniu s
tradi¢nymi liekmi v ramci spolocenstva a mozu viest’
k diskrimindcii a deformacii konkurencie medzi
vyrobcami tychto vyrobkov. M6zu mat vplyv aj na
ochranu verejného zdravia, ked’ze v sucasnosti nie
vzdy poskytuju nevyhnutne potrebné zaruky kvality,
bezpecnosti a Gi¢innosti;

(4) so zretel'om na jednotlivé charakteristiky tychto
liekov, predovsetkym na ich dlhodobu tradiciu, je
potrebné zabezpecit pre urcité tradicné lieky osobitny,

zjednoduseny registraény postup. Tento zjednoduseny
postup by sa mal vSak pouzivat’ len vtedy, ak nie je
mozné ziskat’ povolenie na uvedenie na trh na zaklade
smernice 2001/83/ES, predovsetkym z dovodu
nedostatku adekvatnej vedeckej literatiry dokazujuce;j
osvedcené lieCivé pouzitie s uznanou ucinnostou a s
prijatel'nou troviiou bezpecnosti. Podobne sa tento
postup nebude uplatiovat’ na homeopatické lieky s
narokom na udelenie povolenia na uvedenie na trh
alebo na registraciu podl'a smernice 2001/83/ES;

(5) dlhodoba tradicia liekov umoznuje zmiernenie
potreby klinickych testov, pokial’ sa i¢innost’ lieku
stala hodnovernou na zéklade jeho dlhodobého
pouzivania a sktsenosti s nim. Predklinické testy sa
nezdaju byt nevyhnutne potrebnymi, ak je na zaklade
informacii o tradi¢nom pouzivani lieku dokazané, ze
nie je za Specifikovanych podmienok pouzivania
Skodlivy. Avsak ani dlhodoba tradicia nevylucuje
moznost’ pochybnosti o bezpecnosti produktu, a preto
by kompetentné organy mohli mat’ pravo poziadat o
vSetky nevyhnutne potrebné udaje zarucujtce jeho
bezpecnost’. Otazka kvality lieku nezavisi od jeho
tradi¢ného pouzitia, takze by sa nemali robit’ ziadne
vynimky v stvislosti s nevyhnutne potrebnymi
fyzikalno-chemickymi, biologickymi a
mikrobiologickymi testmi. Vyrobky by mali
vyhovovat normam kvality uvedenym v prislusnych
europskych liekopisnych monografiach alebo v
liekopise clenského Statu;

(6) drviva vacsina liekov s dostatoéne dlhodobou a
suvislou tradiciou je zalozena na rastlinnych latkach.
Preto sa zda byt’ v prvej etape vhodné obmedzit
rozsah posobnosti zjednodusenej registracie na
tradi¢né rastlinné lieky;

(7) zjednodusena registracia by mala byt prijatel'na
len vtedy, ak je v pripade rastlinného licku mozné
spol'ahnut’ sa na jeho dostato¢ne dlhé pouzivanie na
liecenie v spolocenstve. PouZivanie na lieCenie mimo
spolocenstva by sa malo zohl'adiiovat’ len vtedy, ak sa
prislusny liek pouzival urcity cas aj v spolocenstve.
Ak existuje len obmedzeny dokaz o jeho pouzivani v
spolocenstve, je bezpodmienecne potrebné dokladne
zhodnotit’ platnost’ a vyznam jeho pouzivania mimo
spolocenstva;

(8) z dovodu d’alsieho zjednodusenia registracie
urcitych tradi¢nych rastlinnych liekov a z dévodu
zosuladenia rozsirenia mala by existovat’ moznost’
vytvorit’ zoznam rastlinnych latok spolocenstva, ktoré
by vyhovovali urcitym kritériam, napriklad
pouzivanie na lieCenie v priebehu dostato¢ne dlhej



doby, pokial’ sa za beznych podmienok pouzivania
nepovazuju za Skodlivé;

(9) so zretel'om na Specifika rastlinnych liekov mal by
sa v ramci Eur6pskej agentiry na hodnotenie liekov
(d’alej len "agentara") ustanovenej na zaklade
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 [5] vytvorit’ Vybor
pre rastlinné lieky. Tento vybor by mal plnit’ tlohy
stvisiace so zjednodusenou registraciou a udel'ovanim
povoleni pre lieky podla tejto smernice. Jeho iloha by
spocivala predovsetkym v ustanoveni monografii
spolocenstva o liecivych rastlinach, ktoré by boli
dolezité pre registraciu, ako aj udel'ovanie povoleni
pre rastlinné lieky. Mal by pozostavat’ z odbornikov z
oblasti rastlinnych liekov;

(10) je dolezité zabezpecit uplny sulad medzi tymto
novym vyborom a Vyborom pre humanne lieky, ktory
uz existuje v ramci agentury;

(11) aby sa podporilo zosuladenie, ¢lenské Staty by
mali uznavat’ registracie tradi¢nych rastlinnych liekov
vydané inym ¢lenskym Statom na zaklade monografii
spolo€enstva tykajucich sa lieivych rastlin alebo
zmesi latok, pripravkov alebo ich kombinacii
uvedenych v zozname, ktory sa ma vypracovat. V
pripade ostatnych produktov by mali ¢lenské Staty
venovat takejto registracii naleziti pozornost’;

(12) tato smernica umoznuje, aby sa nelie¢ivé
rastlinné produkty, ktoré vyhovuju kritériam
legislativy o potravinach, riadili legislativou o
potravinach platnou v spolo¢enstve;

(13) Komisia by mala predlozit’ Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani kapitoly o
tradi¢nych rastlinnych liekoch, vratane posudenia
moznosti rozsirenia registracie na zaklade tradi¢ného
pouzivania aj na iné kategoérie lickov;

(14) preto je potrebné zmenit’ a doplnit’ smernicu
2001/83/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Smernica 2001/83/ES sa meni a doplia takto:
1. K ¢lanku 1 sa pridava tento text:

Tradi¢ny rastlinny liek: rastlinny liek, ktory vyhovuje
podmienkam uvedenym v ¢lanku 16a ods. 1;

Rastlinny liek: akykol'vek liek obsahujuci vyhradne
ako aktivne zlozky jednu alebo viac rastlinnych latok
alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov alebo
jednu alebo viac takychto rastlinnych latok v
kombinacii s jednym alebo s viacerymi takymito
rastlinnymi pripravkami;

Rastlinné latky: celé rastliny, fragmentované alebo
rezané rastliny, Casti rastlin, riasy, plesne, lisajniky v
nespracovanej, zvicsa suSenej forme, ale niekedy aj
Cerstvé. Za rastlinné latky sa povazuji aj niektoré
exsudaty, ktoré boli podrobené $pecifickému
spracovaniu. Rastlinné latky su presne definované
pouzitou Castou rastliny a botanickym nazvom podl’a
dvojc¢lenného systému (rod, druh, odroda a autor);

Rastlinné pripravky: pripravky ziskané spracovanim
rastlinnych latok, napriklad extrakciou, destilaciou,
lisovanim, frakcionaciou, purifikaciou, zahustovanim
alebo fermentaciou. Patria sem rozomleté alebo na
prasok rozdrvené rastlinné latky, tinktary, extrakty,
éterické oleje, Stavy ziskané lisovanim a spracované
exsudaty."

2.V hlave III sa vklada tato kapitola:
"KAPITOLA 2a

Osobitné ustanovenia uplatnite'né na tradi¢né
rastlinné lieky

Clanok 16a

1. Tymto sa ustanovuje zjednoduseny registracny
postup (d’alej len "registracia tradicného pouzivania')
pre rastlinné lieky, ktoré vyhovuji vSetkym
nasledujiucim kritériam:

a) maju indikécie vhodné len pre tradi¢né rastlinné
lieky, ktoré su vzhl'adom na svoje zloZenie a ucel
urc¢ené na pouzivanie bez dozoru lekara, a to na
diagnostické ucely alebo na predpisovanie alebo
monitorovanie liecby;

b) st ur¢ené vyhradne na podavanie v sulade so
$pecifikovanym obsahom a ddvkovanim;

¢) su to pripravky, ktoré sa podavaji ordlne alebo su
na vonkajsie pouzitie alebo na inhaléciu;

d) uplynula doba tradiéného pouzivania uvedena v
¢lanku 16¢ ods. 1 pism. ¢);

e) udaje o tradiénom pouzivani licku st dostatoéné;
predovsetkym je dokazané, ze produkt nie je za
$pecifikovanych podmienok uzivania Skodlivy a ze
farmakologické ucinky a ucinnost’ lieku st
hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim a
skisenostami.

2. Napriek ustanoveniam ¢lanku 1 ods. 30 nebude
pritomnost’ vitaminov alebo mineralov v rastlinnom
lieku, o bezpecnosti ktorych existuje riadne
zdokumentovany dokaz, branit’ tomu, aby bol produkt
podrobeny registracii v sulade s odsekom 1, a to za
predpokladu, ze Gi¢inok vitaminov alebo mineralov je
len vedl’ajsi pri porovnani s G¢inkom rastlinnych



aktivnych zloziek vzhl'adom na $pecifikovanu
pozadovanu indikaciu (indikacie).

3. AvSak v pripadoch, ked’ kompetentné organy
rozhodntl o tom, Ze tradi¢ny rastlinny liek vyhovuje
kritériam pre povolenie v sulade s ¢lankom 6 alebo
pre registraciu podl'a ¢lanku 14, nebudu sa tento liek
vztahovat’ ustanovenia tejto kapitoly.

Clanok 16b

1. Ziadatel a drzitel registracie musi mat sidlo v
spolocenstve.

2. Pre ziskanie registracie tradicného pouzivania
ziadatel’ predlozi ziadost’ kompetentnému organu
prislusného clenského statu.

Clanok 16¢

1. K Ziadosti sa prilozia:

a) o udaje a dokumenty:

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

ii) vysledky farmaceutickych testov uvedené v druhej
zarazke ¢lanku 8 ods. 3 pism. i);

iii) stuhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku, bez
udajov Specifikovanych v ¢lanku 11 ods. 4;

iv) v pripade kombinacii uvedenych v ¢lanku 1 ods.
30 alebo ¢lanku 16a ods. 2, udaje uvedené v ¢lanku
16a ods. 1 pism. ¢) o kombinacii ako takej; ak
jednotlivé aktivne zlozky nie su dostatocne zname,
budu sa tieto udaje tykat’ aj jednotlivych aktivnych
zloziek;

b) vSetky povolenia alebo registracie vydané
ziadatel'ovi v inom ¢lenskom §tate alebo v tretej
krajine na uvedenie lieku na trh a podrobnosti o
vSetkych rozhodnutiach o zamietnuti vydat’ povolenie
alebo registraciu v ¢lenskom State spolocenstva alebo
v tretej krajine a o odévodnenie tychto rozhodnuti;

¢) bibliograficky alebo odborny dokaz o tom, Ze
prislusny liek alebo zodpovedajici vyrobok sa
pouzival na lie€enie v priebehu miniméalne 30 rokov
pred datumom podania ziadosti, z toho minimalne 15
rokov v spolocenstve. Na ziadost’ ¢lenského Statu, v
ktorom bola ziadost’ o registraciu na zaklade
tradi¢ného pouZzivania podana, Vybor pre rastlinné
lieky vypracuje stanovisko o validite dokazu o
dlhodobom pouzivani vyrobku alebo rovnocenného
produktu. Clensky §tat predlozi vyboru prisluini
dokumentaciu podporujicu ziadost’;

d) bibliograficky prehl'ad udajov o bezpecnosti spolu
so spravou experta a v pripade dopliiujicej ziadosti

kompetentného organu aj o tidaje nevyhnutne
potrebné pre postdenie bezpecnosti licku.

Priloha I sa bude analogicky uplatiiovat’ na tidaje a
dokumenty uvedené v bode a).

2. Vyrobok je rovnocenny na ui¢ely odseku 1 pism. c),
ak ma rovnaké aktivne zlozky, bez ohl'adu na pouzité
pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny
pozadovany ucinok, rovnaky obsah a rovnaké
davkovanie a rovnaku cestu podania ako liek uvedeny
v Ziadosti.

3. Poziadavka tykajuca sa dokazu o liecebnom
pouzivani v priebehu tridsiatich rokov uvedena v
odseku 1 pism. c) je splnena aj vtedy, ak uvedenie
produktu na trh nebolo zaloZené na $pecifickom
povoleni. Rovnako je splnena aj vtedy, ak sa pocas
tohto obdobia znizil pocet alebo obsah zloziek lieku.

4. Ak sa produkt pouzival v spolo¢enstve menej ako
15 rokov, ale ina¢ spiiia podmienky zjednodusenej
registracie, ¢lensky $tat, v ktorom bola Ziadost’ o
registraciu tradi¢éného pouzivania podana, postipi
vyrobok Vyboru pre rastlinné lieky. Clensky §tat
predlozi vyboru prislusni dokumentaciu podporujicu
ziadost.

Vybor posudi, ¢i st v plnej miere splnené ostatné
kritéria zjednodusene;j registracie uvedené v ¢lanku
16a. Ak to bude vybor povazovat’ za mozné, ustanovi
monografiu spolocenstva o lie¢ivych rastlinach podl'a
¢lanku 16h ods. 3, ktort ¢lensky §tat zohl'adni pri
prijimani kone¢ného rozhodnutia.

Clanok 16d

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 16h ods. 1, bude
sa na registracie vydané v sulade s ¢lankom 16a
analogicky uplatnovat kapitola 4 hlavy III, a to za
predpokladu, ze:

a) bola ustanovena monografia spolocenstva o
lie¢ivych rastlinach v stlade s ¢lankom 16h ods. 3
alebo

b) rastlinny liek je zloZeny z rastlinnych latok,
pripravkov alebo ich kombinacii, ktoré sa nachadzaju
v zozname uvedenom v ¢lanku 16f.

2.V pripade ostatnych rastlinnych liekov podla
¢lanku 16a bude kazdy ¢lensky Stat v ramci
posudzovania Ziadosti o registraciu tradi¢ného
pouzivania nalezite zohl'adnovat’ registracie vydané
inymi ¢lenskymi Statmi v stilade s touto kapitolou.

Clanok 16e

1. Vydanie registracie tradicného pouzivania bude
zamietnuté, ak Ziadost’ nevyhovuje ¢lankom 16a, 16b



alebo 16¢ alebo ak je splnena aspon jedna z
nasledujtcich podmienok:

a) kvalitativne a/alebo kvantitativne zloZenie
nezodpoveda deklarovanému zlozeniu;

b) indikacie nezodpovedaji podmienkam uvedenym v
¢lanku 16a;

¢) vyrobok by mohol byt’ za beznych podmienok
pouzivania Skodlivy;

d) tdaje o tradi¢énom pouzivani sl nedostatocné,
predovsetkym, ak farmakologické u¢inky a u€innost’
lieku nie st hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym
pouzivanim a skusenostami;

e) farmaceuticka kvalita nie je uspokojivo preukazana.

2. Kompetentné organy ¢lenskych $tatov oznamia
ziadatel'ovi, Komisii a ktorémukol'vek
kompetentnému organu, ktory o to poziada,
akékol'vek svoje prijaté rozhodnutie o zamietnuti
registracie tradicného pouzivania a dévody tohto
zamietnutia.

Clanok 16f

1. V sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2
sa vypracuje zoznam rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombinacii ur¢enych na pouzivanie v
tradi¢nych rastlinnych lieckoch. Tento zoznam bude
obsahovat’ pre kazdu rastlinnu latku jej indikaciu,
Specifikovany obsah a davkovanie, sposob podavania
a vSetky ostatné informacie nevyhnutne potrebné na
bezpecné pouzivanie rastlinnej latky vo forme
tradi¢ného lieku.

2. Ak sa ziadost’ o registraciu tradicného pouzivania
tyka rastlinnej latky, rastlinného pripravku alebo ich
kombinacie, ktoré sa nachadzaju v zozname
uvedenom v odseku 1, tdaje Specifikované v ¢lanku
16¢ ods. 1 pism. b), ¢) a d) sa nemusia predlozit’.
¢lanok 16e ods. 1 pism. c¢) a d) sa neuplatiuje.

3. Ak sa rastlinna latka, rastlinny pripravok alebo ich
kombinacia vyskrtne zo zoznamu uvedeného v odseku
1, registracie vydané na zaklade odseku 2 pre rastlinné
lieky obsahujuce tato latku budua zrusené, ak sa v
priebehu troch mesiacov nepredlozia tdaje a
dokumenty uvedené v ¢lanku 16¢ ods. 1

Clanok 16g

1. Na registracie tradi¢ného pouzivania vydané na
zéklade tejto kapitoly sa bude analogicky uplatiiovat’
¢lanok 3 ods. 1 a 2, ¢lanok 4 ods. 4, ¢lanok 6 ods. 1,
¢lanok 12, ¢lanok 17 ods. 1, ¢lanky 19, 20, 23, 24, 25,
40 az 52,70 az 85, 101 az 108, ¢lanok 111 ods. 1 a 3,
¢lanky 112, 116 az 118, 122, 123, 125, ¢lanok 126

druhy pododsek a ¢lanok 127 tejto smernice, ako aj
smernice Komisie 91/356/EHS [6]

2. Okrem poziadaviek ¢lankov 54 az 65 bude kazda
etiketa a kazdy pribalovy letdk obsahovat’ vyhldsenie,
ze:

a) vyrobok je tradicnym rastlinnym liekom ur¢enym
na pouzivanie pri Specifikovanej indikacii
(indikaciach) vyhradne na zaklade dlhodobého
pouzivania; a

b) uzivatel’ by sa mal poradit’ s lekarom alebo s
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, ak
symptomy pocas uzivania lieku pretrvavaju alebo ak
sa objavia neziaduce ucinky, ktoré nie st uvedené v
pribalovom letaku.

Clensky §tat moze pozadovat, aby na etikete a na
pribalovom letaku bol uvedeny aj charakter prislusnej
tradicie.

3. Okrem poziadaviek ¢lankov 86 az 99 bude
akakol'vek reklama lieku zaregistrovaného na zaklade
tejto kapitoly obsahovat’ nasledujuce vyhlasenie:
Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na Specifikovana
indikaciu (indikécie) zalozenu vyhradne na
dlhodobom pouzivani.

Clanok 16h

1. Tymto sa ustanovuje Vybor pre rastlinné lieky.
Tento vybor bude sucast'ou Agentiry a bude mat’ tieto
kompetencie:

a) v suvislosti so zjednodusenymi registraciami:

- vykonavat Glohy vyplyvajice z ¢lanku 16¢ ods. 1 a
4,

- vykonavat tlohy vyplyvajice z ¢lanku 16d,

- vypracovat’ navrh zoznamu rastlinnych latok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinacii uvedenych
¢lanku 16fods. 1, a

- urovat’ monografie spolocenstva pre tradi¢né
rastlinné lieky uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku;

b) v stvislosti s povoleniami pre rastlinné lieky ma za
ulohu ustanovovat’ monografie spolocenstva o
lie¢ivych rastlinach pre rastlinné lieky uvedené v
odseku 3 tohto ¢lanku;

¢) v stuvislosti so ziadostami podavanymi Agenture
podl’a kapitoly 4 hlavy III tykajucimi sa rastlinnych
liekov uvedenymi v ¢lanku 16a vykonavat tlohy
ustanovené v ¢lanku 32;



d) v pripade potreby poskytovat’ stanovisko o
rastlinnych latkach, ak su Agenture postipené ostatné
lieky podl'a kapitoly 4 hlavy III.

A nakoniec, Vybor pre rastlinné lieky bude vykonévat
vSetky ostatné ulohy, ktoré mu budu pridelené na
zaklade prava spolo¢enstva.

Primerand koordinacia s Vyborom pre humanne lieky
bude zabezpecena na zaklade postupu, ktory urci
vykonny riaditel’ Agentary v sulade s ¢lankom 57 ods.
2 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93.

2. Kazdy ¢lensky §tat vymenuje na trojrocné obdobie,
ktoré moze byt obnovené, jedného ¢lena Vyboru pre
rastlinné lieky a jeho néhradnika.

Néhradnici budi reprezentovat’ nepritomnych ¢lenov
a budu hlasovat’ za nich. Clenovia a nahradnici buda
vybrani na zaklade ich vyznamu a skusenosti z oblasti
hodnotenia rastlinnych liekov a buda zastupovat
kompetentné narodné organy.

Tento vybor mdze kooptovat’ maximalne pat’ d’alSich
¢lenov vybranych na zaklade ich Specifickych
vedeckych znalosti. Tito ¢lenovia budi vymenovani
na trojro¢né obdobie, ktoré moze byt obnovené, a
nebudu mat’ nahradnikov.

V stvislosti s kooptovanim tychto ¢lenov vybor urci
ich $pecifické dopliujtice vedecké znalosti.
Kooptovani ¢lenovia sa budu vyberat’ spomedzi
odbornikov nominovanych ¢lenskymi $tatmi alebo
agenturou.

Clenovia tohto vyboru mozu byt sprevadzani
odbornikmi v $pecifickej vedeckej alebo odbornej
oblasti.

3. Vybor pre rastlinné lieky ustanovi monografie
spolocenstva o lieCivych rastlinach pre rastlinné lieky
na uplatiiovanie ¢lanku 10 ods. 1 pism. 1) bod ii), ako
aj pre tradi¢né rastlinné lieky. Tento vybor bude plnit’
d’al$ie povinnosti, ktoré mu budt pridelené na zaklade
ustanoveni tejto kapitoly a inych predpisov
spoloéenstva.

Po tom, ako sa ustanovia monografie spoloc¢enstva o
lie¢ivych rastlinach v zmysle tohto odseku, budua ich
¢lenské staty zohl'adnovat’ pri posudzovani ziadosti.

Tam, kde este nebola ustanovena ziadna monografia
spolo¢enstva o lie¢ivych rastlinach, mézu sa pouzit’

iné vhodné monografie, publikécie alebo udaje.

Ak sa ustanovia nové monografie spolocenstva o
lie¢ivych rastlinach, drzitel’ registracie zvazi, ¢i je
potrebné modifikovat registraciu. Drzitel registracie
oznami akukol'vek takuto modifikéciu
kompetentnému organu prislusného ¢lenského statu.

Monografie o liecivych rastlinach buda zverejnené.

4. Na Vybor pre rastlinné lieky sa buda analogicky
uplatiiovat’ vSeobecné ustanovenia nariadenia (EHS)
¢. 2309/93 stvisiace s Vyborom pre humanne lieky.

Clanok 16i

Do 30. aprila 2007 Komisia prelozi Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani ustanoveni
tejto kapitoly.

Tato sprava bude obsahovat’ zhodnotenie mozného
roz$irenia registracie tradicného pouzivania na ostatné
kategorie liekov."

Clanok 2

1. Clenské $taty prijmu opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou do 30. oktdbra

2005. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské §taty uvedi priamo v prijatych ustanoveniach
alebo pri ich iradnom uverejneni odkaz na tto
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Na tradi¢né rastlinné lieky uvedené v ¢lanku 1,
ktoré uz boli na trhu v ¢ase nadobudnutia u¢innosti
tejto smernice, uplatnia kompetentné organy
ustanovenia tejto smernice v lehote siedmich rokov od
nadobudnutia jej G¢innosti.

Clanok 3

Tato smernica nadobuda ucinnost’ v dei jej
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Clénok 4

Tato smernica je adresovana Clenskym Statom
V Strasburgu 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament

predseda

P. Cox

Za Radu

predseda

D. Roche
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