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DYREKTYWA 2004/24/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 marca 2004 r.

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

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1);

uwzgledniajac opinig Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego (),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),
a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2001/83/WE (%) zawiera wymdg, ze do wnio-
skow o zezwolenie na wprowadzenie produktéw leczni-
czych na rynek musi by¢ zalaczona dokumentacja, zawie-
rajaca szczeg6towe dane i odnoszaca si¢ w szczegdlnosci
do wynikéw badan fizyczno-chemicznych, biologicznych
lub mikrobiologicznych, jak réwniez farmakologicznych
i toksykologicznych oraz préb klinicznych przeprowadza-
nych na produkcie, co zapewnia ich jakos¢, bezpieczen-
stwo i skutecznosé.

(2) W przypadku gdy wnioskodawca moze wykazaé, na pod-
stawie szczegdlowo przedstawionych odniesient do opubli-
kowanych pozycji literatury naukowej, ze sktadnik lub
skfadniki produktu leczniczego ma lub maja okreslone
zastosowanie lecznicze i uznang skuteczno$¢ oraz moz-
liwy do zaakceptowanie poziom bezpieczefistwa w rozu-
mieniu dyrektywy 2001/83/WE, nie podlega on wymo-
gowi przedstawienia wynikéw badan przedklinicznych lub
wynikéw badan klinicznych.

(3)  Znaczaca liczba produktéw leczniczych, mimo ich diugiej
tradycji, nie spelnia wymogdw okreslonego zastosowania
leczniczego i uznanej skutecznosci oraz mozliwego do
zaakceptowania poziomu bezpieczenstwa i nie kwalifikuja
si¢ one do uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obro-
tu. W celu utrzymania tych produktéw w obrocie, Paiistwa

Dz.U. C 126 E z 28.5.2002, str. 263.

Dz.U. C 61 z 14.3.2003, str. 9.

Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 listopada 2002 r. (Dz.U.
C 25 E z 29.1.2004, str. 222), wspdlne stanowisko Rady z dnia
4 listopada 2003 r. (Dz.U. C 305 E z dnia 16.12.2003, str. 52), sta-
nowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 grudnia 2003 r. (do-
tychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady
z dnia 11 marca 2004 r.

(*) Dz.U.L 311 z 28.11.2001, str. 67; dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2003/63/WE (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 46).
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Czlonkowskie wprowadzily rozmaite procedury i prze-
pisy. Réznice, jakie aktualnie istniejg migdzy przepisami,
ustanowionymi w Pafistwach Czlonkowskich mogg utrud-
nia¢ handel tradycyjnymi produktami leczniczymi we
Wspdlnocie i prowadzi¢ do dyskryminacji i zakl6cen kon-
kurencji migdzy producentami tych produktéw. Moga one
réwniez mie¢ wplyw na ochrong zdrowia publicznego,
jako ze niezbedne gwarancje jakosci, bezpieczenistwa i sku-
tecznosci s obecnie nie zawsze zapewniane.

Uwzgledniajac szczegdlne wlasciwosci tych produktow
leczniczych, w szczegdlnosci ich diuga tradycje, powinno
si¢ zapewnic specjalng, uproszczona procedure rejestracji
niektérych tradycyjnych produktow leczniczych. Jednakze
wspomniana procedura uproszczona powinna by¢ stoso-
wana wylacznie w przypadku gdy niemozliwe jest uzyska-
nie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu w zastosowa-
niu dyrektywy 2001/83|WE, w szczeg6lnosci z powodu
braku wystarczajacej literatury naukowej, wskazujacej na
okreslone zastosowanie lecznicze i uznang skutecznos§é
oraz mozliwy do przyjecia poziom bezpieczenstwa.
Podobnie nie powinna ona mie¢ zastosowania do home-
opatycznych produktéw leczniczych, podlegajacych obo-
wigzkowi uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub do wpisu do rejestru na mocy dyrektywy
2001/83/WE.

Dluga tradycja produktu leczniczego umozliwia zmniej-
szenie konieczno$ci przeprowadzania prob klinicznych,
jezeli skuteczno$¢ produktu leczniczego jest wiarygodna
na podstawie dlugotrwalego stosowania i do$wiadczen.
Badania przedkliniczne nie wydaja si¢ by¢ konieczne,
w przypadku gdy produkt leczniczy, na podstawie infor-
magji dotyczacych jego tradycyjnego stosowania, okazuje
si¢ by¢ nieszkodliwy w okreslonych warunkach stosowa-
nia. Jednakze nawet dluga tradycja nie wyklucza ewentu-
alnosci zaistnienia obaw w odniesieniu do bezpieczenistwa
produktu i dlatego wlasciwe organy powinny by¢ upraw-
nione do zadania wszelkich danych, niezbednych do doko-
nania oceny bezpieczenstwa. Aspekt jakosci produktu
leczniczego jest niezalezny od jego tradycyjnego stosowa-
nia, wigc nie nalezy dopuszczaé zadnych odstepstw
w odniesieniu do niezbednych badan fizyczno - chemicz-
nych, biologicznych i mikrobiologicznych. Produkty
powinny réwniez odpowiada¢ normom jakosci, okreslo-
nym w odno$nych monografiach farmakopei europejskiej
lub farmakopei Pafistwa Czlonkowskiego.

Przewazajgca wigkszo$¢ produktéw leczniczych o wystar-
czajaco diugiej i spojnej tradycji oparta jest na substancjach
ziolowych. Dlatego wiasciwym wydaje si¢ ograniczenie
zakresu uproszczonego wpisu do rejestru tradycyjnych
ziotowych produktéw leczniczych.
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V)

Uproszczony wpis do rejestru powinien by¢ mozliwy do
zaakceptowania wylgcznie w przypadku gdy ziotowy pro-
dukt leczniczy opiera si¢ na wystarczajgco dlugim stoso-
waniu leczniczym we Wspdlnocie. Zastosowanie lecznicze
poza Wspdlnota powinno by¢ brane pod uwage wylacz-
nie, jezeli produkt leczniczy byt stosowany we Wspodlno-
cie przez okrelony czas. W przypadku gdy istnieja ogra-
niczone dowody na stosowanie produktu we Wspdlnocie,
nalezy staranne dokonaé oceny waznosci i zasadnosci sto-
sowania poza Wspdlnota.

W celu dalszego uproszczenia wpisu do rejestru niektd-
rych tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych oraz
dalszego dazenia do harmonizagji, nalezy stworzy¢ moz-
liwo§¢ ustanowienia wspdlnotowego wykazu substangji
ziotowych, ktére spelniaja pewne kryteria, takie jak zasto-
sowanie do celéw leczniczych przez wystarczajaco diugi
okres, i w zwigzku z tym uwazane sg za nieszkodliwe
w normalnych warunkach stosowania.

Uwzgledniajac szczegdlne cechy ziotowych produktéow
leczniczych, nalezy ustanowi¢ Komitet ds. Ziotowych Pro-
duktéw Leczniczych w ramach Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (zwanej dalej ,Agencjy”),
utworzonej na mocy rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2309/93 (!). Komitet powinien realizowaé zadania,
dotyczace uproszczonego wpisu do rejestru i dopuszeze-
nia produktéw leczniczych, zgodnie z postanowieniami
zawartymi w niniejszej dyrektywie. Zadania Komitetu
powinny odnosi¢ si¢ w szczegblnosci do ustanowienia
wspoélnotowych monografii ziét wlasciwych do wpisu do
rejestru, jak rowniez dopuszczenia ziotowych produktéw
leczniczych. Powinien on skfadaé si¢ z ekspertow w dzie-
dzinie ziotlowych produktéw leczniczych.

Istotne jest zapewnienie pelnej spojnosci migdzy nowym
Komitetem a Komitetem ds. Produktéw Leczniczych do
uzytku przez czlowieka juz istniejagca w ramach Agenciji.

W celu wspierania harmonizacji, Pafistwa Czlonkowskie
powinny uznawaé wpisy do rejestru tradycyjnych zioto-
wych produktéw leczniczych, dokonane przez inne Pan-
stwo Czlonkowskie w oparciu o wspdlnotowe monogra-
fie ziot lub sktadajacych si¢ z substancji, preparatow lub
ich polaczen, zawartych w tworzonym wykazie. W odnie-
sieniu do innych produktéw, Panstwa Czlonkowskie
powinny uwzgledniaé wpisy do rejestru.

Niniejsza dyrektywa dopuszcza wprowadzanie regulacji,
dotyczacych nieleczniczych produktéw ziotowych, spel-
niajacych kryteria przepiséw dotyczacych zywnosci, zgod-
nie z przepisami dotyczacymi zywnosci we Wspdlnocie.

Dz.U.L 214z 24.8.1993, str. 1; rozporzqdzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1647/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003,
str. 19).

(13)

(14)

Komisja powinna przedstawi¢ sprawozdanie z zastosowa-
nia rozdziatu w sprawie tradycyjnych ziotowych produk-
tow leczniczych Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
wlaczajac oceng ewentualnego rozszerzenia wpisu do reje-
stru na podstawie tradycyjnego zastosowania na inne kate-
gorie produktéw leczniczych.

Nalezy zatem wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do dyrek-
tywy 2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

1) wart. 1 dodaje si¢ nastepujace punkty:

,29. Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy: kazdy ziotowy pro-

30.

31.

32.

dukt leczniczy, ktéry spelnia warunki ustanowione
w art. 16a ust. 1;

Ziotowy produkt leczniczy: kazdy produkt leczniczy,
wylacznie zawierajacy jako sktadnik aktywny jedng lub
wigcej substancji ziotowych lub jeden lub wigcej prepa-
ratéw ziotlowych, lub tez jedna lub wigcej takich substan-
Gji ziolowych polaczonych z jednym lub wigcej takich
preparatéw ziotowych;

Substancje ziotowe: wszelkie, gtéwnie w calosci, podzie-
lone lub pocigte rosliny, cze¢sci roslin, glony, grzyby,
porosty w postacie nieprzetworzonej, zwykle suszone,
czasem $wieze. Niektore wyciagi, ktére nie zostaly pod-
dane szczegdlnej obrébcee sg rowniez uwazane za sub-
stancje ziolowe. Substancje ziolowe sg precyzyjnie okre-
Slone przez zastosowana cz¢$¢ roSliny oraz nazwe
botaniczng zgodnie z systemem dwumianowym (rodzaj,
gatunek, odmiana i autor);

Preparaty ziolowe: preparaty uzyskane poprzez poddanie
substancji ziolowych obrébce, takiej jak ekstrakcja, des-
tylacja, ttoczenie, frakcjonowanie, oczyszczanie, koncen-
tracja lub fermentacja. Obejmujg one rozdrobnione lub
sproszkowane substancje ziolowe, nalewki, ekstrakty,
olejki, wyciskane soki i przetworzone wyciagi.”;
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2. W tytule III dodaje si¢ rozdziat 2a: 2. W celu uzyskania wpisu do rejestru na podstawie tradycyj-

LROZDZIAL 2a

Przepisy szczegdlne, majace zastosowanie do tradycyjnych
ziotlowych produktow leczniczych

Artykut 164

1. Ustanawia si¢ niniejszym uproszczong procedure rejestra-
¢ji (zwang dalej »wpisem do rejestru na podstawie tradycyj-
nego stosowania«) dla ziolowych produktéw leczniczych,
ktére spelniajg wszystkie nastepujace kryteria:

a) posiadaja oznaczenia wlasciwe wylacznie dla tradycyjnych
ziotlowych produktéw leczniczych, ktdre, z uwagi na ich
skfad i cel, s3 przeznaczone i przygotowane do stosowa-
nia bez kontroli lekarza w celach diagnostycznych lub na
podstawie przepisu, lub tez monitorowania leczenia;

b) sa przeznaczone wylacznie do podawania zgodnie z okre-
Slonym stezeniem i dawkowaniem;

¢) sa preparatami do stosowania doustnego, zewnetrznego
i/lub inhalacji;

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

e) dane dotyczace tradycyjnego stosowania produktu leczni-
czego s wystarczajace; w szczegdlnosci produkt okazat sig
nieszkodliwy w okreslonych warunkach stosowania, a
efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ produktu leczni-
czego s3 wiarygodne na podstawie dlugotrwalego stoso-
wania i do§wiadczen.

2. Nie naruszajgc przepiséw art. 1 ust. 30, zawarto$¢ w zio-
fowym produkcie leczniczym witamin lub mineratéw, kté-
rych bezpieczefistwo potwierdzone jest wlasciwie udokumen-
towanymi  dowodami, nie  stanowi  przeszkody
w zakwalifikowaniu produktu do wpisu do rejestru zgodnie z
ust. 1, pod warunkiem Ze dzialanie witamin lub mineratéw
jest uzupelniajace w stosunku do dzialania aktywnych sklad-
nikéw ziotowych w odniesieniu do konkretnych wskazan.

3. Jednakze w przypadkach, gdy wlasciwe organy uznaja, ze
tradycyjny ziolowy produkt leczniczy spelnia kryteria dopusz-
czenia 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 sg podmio-
tami prowadzgcymi dzialalno$¢ gospodarcza na terytorium
Wspdlnoty.

nego stosowania, wnioskodawca sklada wniosek do wiasci-
wego organu wlasciwego Pafistwa Czlonkowskiego.

Artykut 16¢

1. Do wniosku dotgczane sa:

a) dane szczegbtowe i dokumenty:

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

ii) wyniki badan farmaceutycznych, okreslonych w art. 8
ust. 3 lit. i) tiret drugie;

iii

Rasd

skrécony opis wlasciwosci produktu, z pominigciem
danych, okreslonych w art. 11 ust. 4;

iv) w przypadku polaczen, o ktérych mowa w art. 1
pkt 30 lub w art. 16a ust. 2, informacje okreslone
wart. 16a ust. 1 lit. e), odnoszace si¢ do polgczen jako
takich; jezeli poszczeg6lne skladniki nie s3 w wystar-
czajgcym stopniu znane, dane te odnoszg si¢ rowniez

do poszczegdlnych skladnikéw aktywnych;

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

¢) dowody oparte na pozycjach bibliograficznych lub opi-
niach ekspertéw, stwierdzajace, ze przedmiotowy produkt
leczniczy lub produkt mu odpowiadajacy byt stosowany
do celéw leczniczych przez co najmniej 30 lat poprzedza-
jacych termin zlozenia wniosku, w tym co najmniej 15 lat
na terenie Wspélnoty. Na zadanie Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktérym zlozono wniosek o wpis do rejestru na
podstawie tradycyjnego stosowania, Komitet ds. Zioto-
wych Produktéw Leczniczych opracowuje opinie w spra-
wie adekwatnosci dowodéw na dlugotrwale stosowanie
produktu lub produktu mu odpowiadajacego. Panstwo
Czlonkowskie sklada odnosng dokumentacje w zwiazku z
tym;

d) przeglad bibliograficzny danych dotyczacych bezpieczen-
stwa wraz ze sprawozdaniem sporzadzonym przez eks-
perta oraz, w przypadku gdy wymaga tego wlasciwy organ,
na podstawie dodatkowego wniosku, dane niezbgdne do
dokonania oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Zalacznik I stosuje si¢ analogicznie do szczegdlowych danych
i dokumentéw o ktérych mowa w lit. a).
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2. Odpowiadajacy produkt, okreslony w ust. 1 lit. ¢), charak-
teryzuje si¢ posiadaniem tych samych skladnik6w aktywnych,
bez wzgledu na zastosowane substancje pomocnicze, tego
samego lub podobnego celu, rbwnowaznego stezenia i daw-
kowania oraz takiej samej lub podobnej drogi podawania jak
produkt leczniczy, bedacy przedmiotem wniosku.

3. Wymdg przedstawienia zastosowania leczniczego przez
okres 30 lat, okreslony w ust. 1 lit. ¢), jest spelniony nawet
w przypadku gdy obrét produktu nie byt oparty na konkret-
nym zezwoleniu. Podobnie jest on spelniony, jezeli liczba lub
ilos¢ skladnikéw produktu leczniczego zostala zmniejszona
w trakcie tego okresu.

4. W przypadku gdy produkt byl stosowany we Wspdlnocie
przez mniej niz 15 lat, ale z uwagi na inne fakty kwalifikuje
si¢ do uproszczonego wpisu do rejestru, Pasistwo Czlonkow-
skie, w ktorym wniosek o wpis do rejestru na podstawie tra-
dycyjnego stosowania zostal zlozony, kieruje produkt do
Komitetu ds. Ziotlowych Produktéw Leczniczych. Panstwo
Czlonkowskie sktada odpowiednie dokumenty uzupelniajace
skierowanie produktu.

Komitet bada, czy pozostale kryteria uproszczonego wpisu do
rejestru, okreslonego w art. 16a, s3 w pelni spetnione. Jezeli
Komitet uzna, ze jest to mozliwe, ustanawia on wspélnotowe}
monografie zidl, okreslong w art. 16h ust. 3, ktéra jest
uwzgledniana przez Pafistwo Czlonkowskie przy podejmowa-
niu ostatecznej decyzji.

Artykut 164

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 16h ust. 1, tytul IIl roz-
dziatu 4 stosuje si¢ analogicznie do wpiséw do rejestru przy-
znanych zgodnie z art. 16a, pod warunkiem Ze:

a) wspolnotowa monografia zi6t zostata ustanowiona zgod-
nie z art. 16h ust. 3 lub

b) ziotowy produkt leczniczy sklada si¢ z substancji zioto-
wych, preparatéw lub ich polaczen, zawartych w wykazie,
okreslonym w art. 16f.

2. W odniesieniu do innych ziotlowych produktéw leczni-
czych, okreslonych w art. 16a, kazde Panistwo Czlonkowskie,
oceniajgc wniosek o wpis do rejestru na podstawie tradycyj-
nego stosowania, nalezycie rozwaza wpisy do rejestru przy-
znane przez inne Pafstwo Czlonkowskie zgodnie z niniej-
szym rozdzialem.

Artykut 16e¢

1. Odmawia si¢ zgody na wpis do rejestru na podstawie tra-
dycyjnego stosowania, jezeli wniosek nie jest zgodny z
art. 16a, 16b lub 16c lub jezeli co najmniej jeden z nastepu-
jacych warunkéw jest spetniony:

a) sklad jakosciowy iflub iloSciowy nie odpowiada temu,
ktéry podano;

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

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

d) dane dotyczgce tradycyjnego stosowania sa niewystarcza-
jace, w szczeg6lnosci, jezeli efekty farmakologiczne lub
skuteczno$¢ nie sg wiarygodne na podstawie dlugotrwa-
tego stosowania i doswiadczen;

e) jako$¢ farmaceutyczna nie jest przedstawiona w sposob
wystarczajacy.

2. Wlasciwe wladze Panistw Czlonkowskich informuja wnio-
skodawce, Komisj¢ oraz, na wniosek, wlasciwe wladze o
wszelkich decyzjach odmownych w sprawie wpisu do rejestru
na podstawie tradycyjnego stosowania wraz z uzasadnieniem
odmowy.

Atykut 16f

1. Wykaz substancji ziolowych, preparatéw i ich polaczent do
uzytku jest ustanawiany zgodnie z procedura, o kt6rej mowa
wart. 121 ust. 2 w celu ich uzytku w tradycyjnych ziotowych
produktach leczniczych. Wykaz zawiera, w odniesieniu do
kazdej substancji ziotowej, wskazania, okreslone stezenie
i dawkowanie, droge podawania i wszelkie inne informacje
konieczne w celu bezpiecznego stosowania substancji zioto-
wej jako tradycyjnego produktu leczniczego.

2. Jezeli wniosek o wpis do rejestru na podstawie tradycyj-
nego stosowania odnosi si¢ do substancji ziotowej, preparatu
ziolowego lub ich polaczenia, zawartych w wykazie, okreslo-
nym w ust. 1, dane okreslone w art. 16¢ ust. 1 lit. b), ¢) i d) nie
muszg by¢ podane. art. 16e ust. 1 lit. ¢) i d) nie stosuje sie.

3. Jezeli substancja ziotlowa, preparat ziolowy lub ich polg-
czenie sg usunigte z wykazu, o ktérym mowa w ust. 1, usuwa
si¢ wpisy do rejestru na podstawie ust. 2 ziotowych produk-
téw leczniczych zawierajacych ta substancje, chyba ze dane
szczegOlowe i dokumenty okreslone w art. 16¢ ust. 1 zostang
przedstawione w terminie trzech miesiecy.
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Artykut 16g

1. Artykul 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. 1 i 3, art. 112, art. 116-118,
art. 122, 123, 125, art. 126, akapit drugi, i art. 127 niniejszej
dyrektywy, jak réwniez dyrektywe Komisji 91/356/EWG (°)
stosuje si¢, analogicznie, do wpisu do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania, przyznanego na mocy niniejszego
rozdziatu.

2. Poza wymogami art. 54—65, etykiety i ulotki dla uzytkow-
nikow dolgczone do produktu zawieraja informacje,
moéwigce, ze:

a) produkt jest tradycyjnym ziolowym produktem leczni-
czym do stosowania wylacznie zgodnie ze wskazaniami,
opartymi na dlugotrwalym zastosowaniu; oraz

b) uzytkownik powinien zasigga¢ opinii lekarza lub wykwali-
fikowanego przedstawiciela personelu medycznego, jezeli
objawy utrzymuja si¢ w trakcie stosowania produktu lecz-
niczego lub jezeli pojawia si¢ niekorzystne skutki, nie
wymienione w ulotce dofaczonej do opakowania.

Panistwo Czlonkowskie moze zazadaé, aby etykiety i ulotki
dofgczone do opakowania zawieraly rowniez informacje doty-
czace opisu tradycyjnego stosowania.

3. Poza wymogami art. 8699, wszelkie reklamy produktu
leczniczego wpisanego do rejestru na podstawie niniejszego
rozdzialu, zawierajg nastgpujacg informacje: Tradycyjny zio-
fowy produkt leczniczy do stosowania zgodnie z podanymi)
wskazaniem(ami) wylacznie w oparciu o dlugotrwale stoso-
warie.

Artykut 16h

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Ziotowych Produk-
téw Leczniczych. Komitet ten jest cze$cia Agencji i ma naste-
pujace kompetencje:

a) w kwestii uproszczonych wpiséw do rejestru:

— wykonywanie zadan wynikajgcych z art. 16c ust. 11 4,

— wykonywanie zadan wynikajacych z art. 16d,

— przygotowywanie projektu wykazu ziotowych sub-
stancji, preparatéw i ich polaczeri, okreslonych
wart. 16f ust. 1, oraz

— ustanawianie wspélnotowych monografii tradycyjnych
ziotlowych produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 3 niniejszego artykutu;

b) w kwestii zezwolert na ziolowe produkty lecznicze, usta-
nawianie wspolnotowych monografii ziolowych produk-
tow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego
artykutu;

¢) w kwestii kierowania do Agencji na podstawie tytutu III
rozdziatu 4, w odniesieniu do ziolowych produktow lecz-
niczych, okre$lonych w art. 16a, wykonywanie zadan,
okreslonych w art. 32;

d) w przypadku gdy inne produkty lecznicze, zawierajace
substancje ziolowe sg kierowane do Agencji na podstawie
tytulu III rozdziatu 4, wydawanie opinii w sprawie sub-
stangji ziotlowych, gdzie sytuacja tego wymaga.

Wreszcie, Komitet ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych
wykonuje wszelkie inne zadania powierzone jemu na podsta-
wie prawa wspdlnotowego.

Wilasciwa koordynacja z Komitetem ds. Produktéw Leczni-
czych do uzytku przez czlowieka zapewniona jest zgodnie z
procedura, ktéra ma zosta¢ ustalona przez Dyrektora Zarzg-
dzajacego Agencji, zgodnie z art. 57 ust. 2 rozporzadzenia
(EWG) nr 2309/93.

2. Kazde Pafstwo Czlonkowskie wyznacza na trzyletnig
odnawialng kadencj¢ jednego czlonka i jego zastgpce do
Komitetu ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych.

Zastepcy reprezentujg cztonkéw i glosuja w ich imieniu pod-
czas ich nieobecnosci. Cztonkowie i ich zastepcy wybierani sa
z uwagi na ich rol¢ i dos$wiadczenie w dokonywaniu oceny
ziotowych produktow leczniczych i reprezentuja oni wlasciwe
organy krajowe.

Komitet, o ktérym mowa, moze dodatkowo powotaé maksy-
malnie pieciu dodatkowych czlonkéw, wybranych na podsta-
wie ich szczegdlnych kompetencji w dziedzinie nauki. Czton-
kowie ci wyznaczani s3 na odnawialny okres trzech lat i nie
posiadaja oni zastepcow.

W zwiazku z dodatkowym wyborem takich cztonkéw, Komi-
tet ten okresla konkretne uzupekniajgce kompetencje w dzie-
dzinie nauki wymagane od dodatkowych czlonkéw. Dodat-
kowo wybrani czlonkowie s3 wyznaczani sposréd ekspertéw
nominowanych przez Pafistwa Czlonkowskie lub Agencje.

Cztonkom Komitetu, o ktérym mowa, moga towarzyszy¢ eks-
perci w konkretnych dziedzinach naukowych lub technicz-
nych.
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3. Komitet ds. Ziotlowych Produktéw Leczniczych ustanawia
wspolnotowe monografie ziolowych produktéw leczniczych
przy zastosowaniu art. 10 ust. 1 lit. a) ii), jak réwniez trady-
cyjnych ziotowych produktéw leczniczych. Komitet, o ktérym
mowa, pelni inne obowigzki, powierzone mu na podstawie
przepiséw niniejszego rozdzialu i innych przepisow prawa
wspoélnotowego.

Po ustanowieniu wspolnotowych monografii ziét w rozumie-
niu niniejszego akapitu, Panstwa Cztonkowskie biora je pod
uwage przy przeprowadzaniu analizy wnioskéw. W przy-
padku gdy takie wspdolnotowe monografie zidl nie zostaly
jeszcze ustanowione, inne wla$ciwe monografie, publikacje
lub dane moga by¢ stosowane.

Po ustanowieniu wspdlnotowych monografii zi6t, posiadacz
wpisu do rejestru okresla, czy niezbedne jest odpowiednie
zmodyfikowanie dokumentacji dotyczacej wpisu do rejestru.
Posiadacz wpisu do rejestru informuje wlasciwy organ odno-
$nego Panstwa Czlonkowskiego o takich modyfikacjach.

Monografie zi6t sa publikowane.

4. Przepisy ogélne rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93, odno-
szace sie do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych Przez Czlowieka, stosuja si¢ analogicznie do Komitetu
ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych.

Artykut 16

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

W imieniu Parlamentu Europejskiego

Sprawozdanie zawiera ocen¢ ewentualnego rozszerzenia
wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania na
inne kategorie produktéw leczniczych.

() Dz.U.L 193z 17.7.1991, str. 30.”

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja Srodki niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy do dnia 30 paZdziernika 2005 r. Nie-
zwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Srodki przyjete przez Pafistwa Cztonkowskie zawieraja odniesie-
nie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich
urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sa przez Panistwa Czlonkowskie.

2. W odniesieniu do tradycyjnych ziolowych produktéw leczni-
czych, okreslonych w art. 1, ktére znajduja si¢ juz na rynku
w chwili wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, wlasciwe organy
stosujg 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 Paristw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Strasburgu, dnia 31 marca 2004 r.

W imieniu Rady
P. COX D. ROCHE

Przewodniczgcy Przewodniczgcy



