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RICHTLINIE 2004/24/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-

meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-

ausschusses (),

gemdfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Nach der Richtlinie 2001/83/EG (*) miissen mit den An-
tragen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels Unterlagen vorgelegt werden, die ins-
besondere die Ergebnisse physikalisch-chemischer, bio-
logischer oder mikrobiologischer Tests sowie pharmako-
logischer und toxikologischer Tests und klinischer Prii-
fungen enthalten, die am Produkt durchgefiihrt wurden,
um dessen Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit

nachzuweisen.

) Kann der Antragsteller durch detaillierte Verweise auf
verdffentlichte wissenschaftliche Literatur nachweisen,
dass der Bestandteil bzw. die Bestandteile des Arznei-
mittels allgemein medizinisch verwendet werden und
sie eine anerkannte Wirksamkeit sowie einen annehm-
baren  Sicherheitsgrad im Sinne der Richtlinie
2001/83EG aufweisen, so sollte dieser die Ergebnisse
vorklinischer Tests oder die Ergebnisse klinischer Prii-

fungen nicht vorzulegen brauchen.

(3) Trotz ihrer langen Tradition erfillen zahlreiche Arznei-
mittel nicht die Anforderungen einer allgemeinen medi-
zinischen Verwendung, einer anerkannten Wirksamkeit
und eines annehmbaren Sicherheitsgrads und werden
dadurch den Anforderungen fiir eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nicht gerecht. Damit diese Pro-

(") ABL C 126 E vom 28.5.2002, S. 263.
(® ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 9.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 21. November
2002 (ABL C 25 E vom 29.1.2004, S. 222), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 4. November 2003 (ABl. C 305 E vom
16.12.2003, S. 52), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom
17. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und

Beschluss des Rates vom 11. Mirz 2004.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geindert durch die
Richtlinie 2003/63/EG der Kommission (ABL L 159 vom

27.6.2003, S. 46).

dukte auf dem Markt bleiben kénnen, haben die Mit-
gliedstaaten unterschiedliche Verfahren und Bestimmun-
gen eingefithrt. Diese derzeitig bestehenden Unter-
schiede in den Vorschriften der Mitgliedstaaten konnen
den Handel mit den traditionellen Arzneimitteln in der
Gemeinschaft behindern und zu Diskriminierungen und
Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Herstellern die-
ser Arzneimittel fithren. Sie konnen sich ferner auf den
Gesundheitsschutz auswirken, da die notigen Garantien
fur Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit gegen-
wirtig nicht immer gegeben sind.

In Anbetracht der besonderen Merkmale dieser Arznei-
mittel, insbesondere ihrer langen Tradition, ist es wiin-
schenswert, ein spezielles vereinfachtes Registrierungs-
verfahren fiir bestimmte traditionelle Arzneimittel zu
schaffen. Allerdings sollte dieses vereinfachte Verfahren
nur zur Anwendung kommen, wenn eine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen gemdf der Richtlinie
2001/83/EG, insbesondere wegen unzureichender wis-
senschaftlicher Literatur zum Nachweis einer allgemei-
nen medizinischen Verwendung, einer anerkannten
Wirksamkeit und eines annehmbaren Sicherheitsgrads,
nicht gewdhrt werden kann. Das Verfahren sollte auch
nicht fir homoopathische Arzneimittel gelten, die fiir
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder eine
Registrierung gemif$ der Richtlinie 2001/83/EG in Frage
kommen.

Hat ein Arzneimittel eine lange Tradition und ist die
Wirksamkeit des Arzneimittels aufgrund langjahriger
Anwendung und Erfahrung plausibel, so kann die Zahl
der Fille, in denen klinische Priifungen verlangt werden
miissen, reduziert werden. Vorklinische Tests scheinen
unnotig, wenn das Arzneimittel aufgrund der Informa-
tionen iiber seine traditionelle Anwendung unter fest-
gelegten Anwendungsbedingungen nachweislich un-
schadlich ist. Jedoch lassen sich unter Umstinden selbst
bei einer langen Tradition Bedenken beziiglich der Si-
cherheit des Produkts nicht ausschlieffen, so dass die
zustindigen Behorden berechtigt sein sollten, alle fiir
eine Sicherheitsbewertung erforderlichen Daten anzufor-
dern. Der Qualititsaspekt des Arzneimittels ist von sei-
ner traditionellen Verwendung unabhingig, so dass hin-
sichtlich der erforderlichen physikalisch-chemischen,
biologischen und mikrobiologischen Tests keine Aus-
nahmen gewihrt werden sollten. Die Produkte sollten
den Qualititsnormen der einschligigen Monografien
des Europiischen Arzneibuchs oder der Arzneibiicher
der Mitgliedstaaten entsprechen.

Die groffe Mehrzahl der Arzneimittel mit einer ausrei-
chend langen und kohidrenten Tradition ist pflanzlicher
Natur. Daher scheint es angemessen, den Geltungs-
bereich der vereinfachten Registrierung zunichst auf tra-
ditionelle pflanzliche Arzneimittel zu beschrinken.
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(7 Die vereinfachte Registrierung sollte nur dann zuldssig Kapitels tiber traditionelle pflanzliche Arzneimittel vor-

(11)

(12)

(13)

sein, wenn das pflanzliche Arzneimittel in der Gemein-
schaft ausreichend lange medizinisch verwendet wurde.
Die medizinische Verwendung auflerhalb der Gemein-
schaft sollte nur dann beriicksichtigt werden, wenn das
Arzneimittel eine Zeit lang in der Gemeinschaft verwen-
det worden ist. Bestehen nur in beschrinktem Mafe
Nachweise fiir eine Verwendung in der Gemeinschaft,
so sind Aussagekraft und Relevanz der Verwendung au-
Berhalb der Gemeinschaft sorgfiltig zu priifen.

Um die Registrierung bestimmter traditioneller pflanzli-
cher Arzneimittel weiter zu erleichtern und eine Harmo-
nisierung weiter zu fordern, sollte die Moglichkeit gege-
ben sein, eine Gemeinschaftsliste pflanzlicher Stoffe zu
erstellen, die bestimmte Kriterien, wie eine ausreichend
lange medizinische Verwendung, erfullen und daher als
unter normalen Anwendungsbedingungen nicht schid-
lich gelten.

Angesichts der Besonderheiten pflanzlicher Arzneimittel
sollte im Rahmen der Europdischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln gemdff der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates (!) (nachstehend ,Agen-
tur” genannt) ein Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel
eingesetzt werden. Der Ausschuss sollte Aufgaben im
Zusammenhang mit der vereinfachten Registrierung
und Genehmigung von Arzneimitteln gemifl dieser
Richtlinie wahrnehmen. Seine Aufgaben sollten sich ins-
besondere auf die Erstellung gemeinschaftlicher Pflan-
zenmonografien beziehen, die fur die Registrierung so-
wie die Genehmigung pflanzlicher Arzneimittel von Be-
deutung sind. Er sollte aus Sachverstindigen fiir pflanz-
liche Arzneimittel bestehen.

Es ist wichtig, dass zwischen dem neuen Ausschuss und
dem bereits bei der Agentur bestehenden Ausschuss fur
Humanarzneimittel umfassende Kohidrenz sichergestellt
wird.

Um die Harmonisierung zu f6rdern, sollten die Mitglied-
staaten von anderen Mitgliedstaaten vorgenommene Re-
gistrierungen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel an-
erkennen, wenn diese aufgrund gemeinschaftlicher
Pflanzenmonografien erfolgt sind oder wenn das Arznei-
mittel aus Stoffen, Zubereitungen oder Kombinationen
davon besteht, die in einer noch zu erstellenden Liste
aufgefithrt sind. Bei anderen Arzneimitteln sollten die
Mitgliedstaaten solche Registrierungen angemessen be-
riicksichtigen.

Nach dieser Richtlinie kénnen pflanzliche Erzeugnisse,
die keine Arzneimittel sind und die die Kriterien des
Lebensmittelrechts erfiillen, in der Gemeinschaft unter
das Lebensmittelrecht fallen.

Die Kommission sollte dem Europdischen Parlament
und dem Rat einen Bericht tiber die Anwendung des

() ABL. L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Zuletzt geindert durch die Ver-

ordnung (EG) Nr. 1647/2003 (ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 19).

(14)

legen, in dem auch die mogliche Ausdehnung der Re-
gistrierung als traditionelles Arzneimittel auf andere Ka-
tegorien von Arzneimitteln gepriift wird.

Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend
gedndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt gedndert:

1. Dem Artikel 1 werden folgende Nummern angefiigt:

,29. Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

30.

31.

32.

Ein pflanzliches Arzneimittel, das die in Artikel 16a
Absatz 1 festgelegten Bedingungen erfillt.

Pflanzliches Arzneimittel

Alle Arzneimittel, die als Wirkstoff(e) ausschlieRlich
einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder
mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder
mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination
mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zuberei-
tungen enthalten.

Pflanzliche Stoffe

Alle vorwiegend ganzen, zerkleinerten oder geschnitte-
nen Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten in
unverarbeitetem Zustand, gewohnlich in getrockneter
Form, aber zuweilen auch frisch. Bestimmte pflanzliche
Ausscheidungen, die keiner speziellen Behandlung un-
terzogen wurden, werden ebenfalls als pflanzliche
Stoffe angesehen. Pflanzliche Stoffe sind durch den ver-
wendeten Pflanzenteil und die botanische Bezeichnung
nach dem binomialen System (Gattung, Art, Varietit
und Autor) genau definiert.

Pflanzliche Zubereitungen

Zubereitungen, die dadurch hergestellt werden, dass
pflanzliche Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destil-
lation, Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Konzen-
trierung oder Fermentierung unterzogen werden. Diese
umfassen zerriebene oder pulverisierte pflanzliche Stof-
fe, Tinkturen, Extrakte, étherische Ole, Presssifte und
verarbeitete Ausscheidungen von Pflanzen.”
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2. Dem Titel IIl wird folgendes Kapitel hinzugefuigt:

~KAPITEL 2a

Besondere auf traditionelle pflanzliche Arzneimittel an-
zuwendende Bestimmungen

Artikel 16a

(1)  Hiermit wird ein vereinfachtes Registrierungsverfah-
ren (nachfolgend Registrierung als traditionelles Arzneimit-
tel* genannt) fiir pflanzliche Arzneimittel festgelegt, die allen
nachstehenden Anforderungen geniigen:

a) lhre Anwendungsgebiete entsprechen ausschlieflich de-
nen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, die nach ih-
rer Zusammensetzung und ihrem Verwendungszweck
dazu bestimmt und konzipiert sind, ohne arztliche Auf-
sicht zwecks Stellung einer Diagnose, Verschreibung
oder Uberwachung der Behandlung angewendet zu wer-
den.

b) Sie sind ausschlieflich in einer bestimmten Stirke und
Dosierung zu verabreichen.

¢) Sie sind eine Zubereitung, die zur oralen, duferlichen
Anwendung undfoder zur Inhalation bestimmt ist.

d) Der fur eine traditionelle Verwendung gemafs Artikel 16¢
Absatz 1 Buchstabe c) festgelegte Zeitraum ist verstri-
chen.

e¢) Die Angaben tiber die traditionelle Verwendung des Arz-
neimittels sind ausreichend; insbesondere ist nachgewie-
sen, dass das Produkt unter den angegebenen Anwen-
dungsbedingungen unschddlich ist und dass die pharma-
kologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit des Arz-
neimittels aufgrund langjdhriger Anwendung und Erfah-
rung plausibel sind.

(2)  Unbeschadet von Artikel 1 Nummer 30 steht das
Vorhandensein von Vitaminen oder Mineralstoffen in dem
pflanzlichen Arzneimittel einer Registrierung nach Absatz 1
nicht entgegen, sofern deren Unbedenklichkeit ausreichend
nachgewiesen wurde und die Wirkung der Vitamine oder
Mineralstoffe im Hinblick auf das spezifizierte Anwendungs-
gebiet bzw. die spezifizierten Anwendungsgebiete die Wir-
kung der pflanzlichen Wirkstoffe erginzt.

(3)  Erfillt ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel je-
doch nach dem Urteil der zustindigen Behorden die Anfor-
derungen fiir eine Genehmigung gemif§ Artikel 6 oder eine
Registrierung gemdfl Artikel 14, so ist dieses Kapitel nicht
anwendbar.

Artikel 16b

(1)  Der Antragsteller und Registrierungsinhaber miissen
in der Gemeinschaft niedergelassen sein.

(2) Um eine Registrierung als traditionelles Arzneimittel
zu erlangen, muss der Antragsteller bei der zustindigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats einen Antrag stellen.

Artikel 16¢

(1) Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:
a) Angaben und Unterlagen:

i) gemafl Artikel 8 Absatz 3 Buchstaben a) bis h) sowie
Buchstaben j) und k),

ii) die Ergebnisse der in Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i)
zweiter Gedankenstrich genannten pharmazeutischen
Versuche,

ili) die Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale ohne
die in Artikel 11 Absatz 4 aufgefiihrten Angaben,

iv) bei Kombinationen gemifl Artikel 1 Nummer 30
oder Artikel 16a Absatz 2 die in Artikel 16a Absatz
1 Buchstabe €) genannten Angaben in Bezug auf die
Kombination als solche; sind die einzelnen Wirkstoffe
nicht hinreichend bekannt, so sind auch Angaben zu
den einzelnen Wirkstoffen zu machen;

b) Genehmigungen oder Registrierungen, die der Antrag-
steller in einem anderen Mitgliedstaat oder einem Dritt-
land fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten
hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender Entschei-
dungen ber eine Genehmigung oder Registrierung in
der Gemeinschaft oder einem Drittland und die Griinde
fur diese Entscheidungen;

¢) bibliografische Angaben oder Berichte von Sachverstin-
digen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder
ein entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der An-
tragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens
15 Jahre in der Gemeinschaft, medizinisch verwendet
wird. Auf Antrag des Mitgliedstaats, in dem die Regis-
trierung als traditionelles Arzneimittel beantragt worden
ist, erarbeitet der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel
eine Stellungnahme zu der Frage aus, ob der Nachweis
der langjdhrigen Anwendung des Arzneimittels oder des
entsprechenden Arzneimittels ausreicht. Der Mitgliedstaat
legt entsprechende Unterlagen zur Begriindung seines
Antrags vor;

d) ein bibliografischer Uberblick betreffend die Angaben zur
Unbedenklichkeit zusammen mit einem Sachverstindi-
genbericht, und, falls die zustindige Behorde dies zusitz-
lich verlangt, die zur Beurteilung der Unbedenklichkeit
des Arzneimittels notwendigen Angaben.

Anhang I gilt sinngemaf fiir die unter Buchstabe a) genann-
ten Angaben und Unterlagen.



L 136/88

Amtsblatt der Europiischen Union

30.4.2004

(2)  Ein entsprechendes Produkt im Sinne von Absatz 1
Buchstabe ¢) hat ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe
dieselben Wirkstoffe, denselben oder einen dhnlichen Ver-
wendungszweck, eine dquivalente Stirke und Dosierung und
denselben oder dhnlichen Verabreichungsweg, wie das Arz-
neimittel, fur das ein Antrag gestellt wurde.

(3) Die Anforderung des Nachweises der medizinischen
Verwendung iiber einen Zeitraum von 30 Jahren gemifS
Absatz 1 Buchstabe c) gilt auch dann als erfiillt, wenn fiir
das Inverkehrbringen des Produkts keine spezielle Genehmi-
gung erteilt wurde. Sie ist ebenfalls erfiillt, wenn die Anzahl
oder Menge der Inhaltsstoffe des Arzneimittels wihrend
dieses Zeitraums herabgesetzt wurde.

(4)  Wenn das Produkt seit weniger als 15 Jahren inner-
halb der Gemeinschaft verwendet worden ist, aber ansons-
ten fur die vereinfachte Registrierung in Frage kommt, so
verweist der Mitgliedstaat, in dem der Antrag auf Registrie-
rung als pflanzliches Arzneimittel gestellt wurde, die Ent-
scheidung uiber das Produkt an den Ausschuss fiir pflanzli-
che Arzneimittel. Der Mitgliedstaat legt entsprechende Un-
terlagen zur Begriindung seines Antrags vor.

Der Ausschuss priift, ob die iibrigen Kriterien fiir eine ver-
einfachte Registrierung gemifl Artikel 16a in vollem Um-
fang erfullt sind. Sofern der Ausschuss dies fiirr moglich hilt,
erstellt er eine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie gemafd
Artikel 16h Absatz 3, die von dem betreffenden Mitglied-
staat bei seiner endgiiltigen Entscheidung zu beriicksichtigen
ist.

Artikel 16d

(1)  Unbeschadet des Artikels 16h Absatz 1 gilt Titel III
Kapitel 4 sinngemif$ fiir Registrierungen gemafd Artikel 16a,
sofern

a) eine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie gemdfl Arti-
kel 16h Absatz 3 erstellt worden ist oder

b) das pflanzliche Arzneimittel aus pflanzlichen Stoffen, Zu-
bereitungen oder Kombinationen davon besteht, die in
der Liste gemdfd Artikel 16f aufgefithrt sind.

(2)  Bei anderen als den in Artikel 16a genannten pflanz-
lichen Arzneimitteln beriicksichtigen die Mitgliedstaaten bei
der Beurteilung eines Antrags auf Registrierung als traditio-
nelles Arzneimittel Registrierungen, die andere Mitgliedstaa-
ten nach diesem Kapitel vorgenommen haben.

Artikel 16e

(1) Die Registrierung als traditionelles Arzneimittel ist
abzulehnen, wenn der Antrag nicht den Bestimmungen

der Artikel 16a, 16b oder 16¢ entspricht oder wenn zumin-
dest eine der folgenden Bedingungen erfullt ist:

a) Die qualitative undfoder quantitative Zusammensetzung
entspricht nicht den Angaben.

b) Die Anwendungsgebiete entsprechen nicht den in Artikel
16a festgelegten Bedingungen.

¢) Das Produkt konnte unter den normalen Anwendungs-
bedingungen schidlich sein.

d) Die Angaben tiber die traditionelle Verwendung sind un-
zureichend, insbesondere wenn die pharmakologischen
Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage
langjahriger Verwendung und Erfahrung nicht plausibel
sind.

e) Die pharmazeutische Qualitit ist nicht ausreichend nach-
gewiesen.

(2) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten teilen
dem Antragsteller, der Kommission und jeder zustindigen
Behorde auf Wunsch jede von ihnen getroffene ablehnende
Entscheidung iiber die Registrierung als traditionelles Arz-
neimittel und die Griinde hierfiir mit.

Attikel 16f

(1) Nach dem in Artikel 121 Absatz 2 genannten Ver-
fahren wird eine Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zu-
bereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln erstellt. Die Liste
muss fur jeden pflanzlichen Stoff das Anwendungsgebiet,
die spezifizierte Stirke und Dosierung, den Verabreichungs-
weg und alle anderen fiir die sichere Anwendung des
pflanzlichen Stoffes als traditionelles pflanzliches Arzneimit-
tel erforderlichen Informationen enthalten.

(2)  Betrifft ein Antrag auf Registrierung als traditionelles
Arzneimittel einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zu-
bereitung oder eine Kombination davon, die in der in Ab-
satz 1 genannten Liste enthalten ist, so brauchen die in
Artikel 16¢ Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) aufgefiihrten
Angaben nicht vorgelegt zu werden. Artikel 16e Absatz 1
Buchstaben ¢) und d) kommen nicht zur Anwendung.

(3)  Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zuberei-
tung oder eine Kombination davon aus der in Absatz 1
genannten Liste gestrichen, so werden Registrierungen, die
diesen Stoff enthaltende pflanzliche Arzneimittel betreffen
und die gemifl Absatz 2 vorgenommen wurden, widerrufen,
sofern nicht innerhalb von drei Monaten die in Artikel 16¢
Absatz 1 genannten Angaben und Unterlagen vorgelegt
werden.
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Artikel 16g

(1) Artikel 3 Absdtze 1 und 2, Artikel 4 Absatz 4, Artikel
6 Absatz 1, Artikel 12, Artikel 17 Absatz 1, die Artikel 19,
20, 23, 24, 25, 40 bis 52, 70 bis 85 und 101 bis 108,
Artikel 111 Absitze 1 und 3, die Artikel 112, 116 bis 118,
122, 123 und 125, Artikel 126 Absatz 2 und Artikel 127
dieser Richtlinie sowie die Richtlinie 91/356/EWG der Kom-
mission (¥) gelten sinngemifS fir jede Registrierung als tra-
ditionelles Arzneimittel nach diesem Kapitel.

(2)  Zusitzlich zu den Anforderungen der Artikel 54 bis
65 muss jede Etikettierung und Packungsbeilage eine Erkld-
rung enthalten, dass

a) das Produkt ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel
zur Verwendung fur ein spezifiziertes Anwendungs-
gebiet/spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieflich
aufgrund langjihriger Anwendung ist und

b) der Anwender einen Arzt oder eine in einem Heilberuf
titige qualifizierte Person konsultieren sollte, wenn die
Symptome bei Anwendung des Arzneimittels weiterbe-
stehen oder andere als die in der Packungsbeilage er-
wihnte Nebenwirkungen auftreten.

Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass in der Etikettie-
rung und Packungsbeilage auch die Art der betreffenden
Tradition angegeben wird.

(3)  Zusitzlich zu den Anforderungen der Artikel 86 bis
99 muss jegliche Werbung fiir ein nach diesem Kapitel
registriertes Arzneimittel folgende Erklidrungen enthalten:
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung
fur ein spezifiziertes Anwendungsgebiet/spezifizierte An-
wendungsgebiete ausschlieflich aufgrund langjdhriger An-
wendung.

Artikel 16h

(1) Es wird ein Ausschuss fir pflanzliche Arzneimittel
eingesetzt. Dieser Ausschuss gehort der Agentur an und
verfugt iiber folgende Zustindigkeiten:

a) im Hinblick auf vereinfachte Registrierungen:

— Wahrnehmung der Aufgaben gemif Artikel 16¢ Ab-
sitze 1 und 4,

— Wahrnehmung der Aufgaben, die sich aus Artikel
16d ergeben,

— Erstellung des Entwurfs einer Liste pflanzlicher Stoffe,
Zubereitungen und Kombinationen davon gemif§ Ar-
tikel 16f Absatz 1 und

— Erstellung gemeinschaftlicher Monografien fiir tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel gemaf Absatz 3 des
vorliegenden Artikels;

b) im Hinblick auf Genehmigungen fiir pflanzliche Arznei-
mittel, Erstellung gemeinschaftlicher Pflanzenmonogra-
fien fur pflanzliche Arzneimittel gemdfl Absatz 3 des
vorliegenden Artikels;

¢) im Hinblick auf Verweisungen an die Agentur gemadfd
Titel II Kapitel 4 im Zusammenhang mit pflanzlichen
Arzneimitteln gemaf$ Artikel 16a Erfullung der Aufgaben
gemifS Artikel 32;

d) im Hinblick auf Verweisungen an die Agentur gemifd
Titel III Kapitel 4 im Zusammenhang mit anderen Arz-
neimitteln, die pflanzliche Stoffe enthalten, gegebenen-
falls Abgabe einer Stellungnahme zu dem pflanzlichen
Stoff.

Der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel erfiillt aulerdem
jede andere Aufgabe, die ihm durch gemeinschaftliche
Rechtsvorschriften tibertragen wird.

Die entsprechende Koordinierung mit dem Ausschuss fir
Humanarzneimittel erfolgt mit Hilfe eines Verfahrens, das
vom Verwaltungsdirektor der Agentur gemifl Artikel 57
Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 festgelegt
wird.

(2)  Jeder Mitgliedstaat ernennt fiir einen Zeitraum von
drei Jahren ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied
des Ausschusses fiir pflanzliche Arzneimittel; Wiederernen-
nung ist zuldssig.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder bei
deren Abwesenheit und stimmen fiir sie ab. Die Mitglieder
und die stellvertretenden Mitglieder werden aufgrund ihrer
Aufgabe und Erfahrung bei der Beurteilung von pflanzlichen
Arzneimitteln ausgewahlt; sie vertreten die zustindigen na-
tionalen Behorden.

Der genannte Ausschuss kann maximal fiinf zusitzliche Mit-
glieder kooptieren, die aufgrund ihrer spezifischen wissen-
schaftlichen Kompetenz ausgewihlt werden. Diese Mitglie-
der werden fiir einen Zeitraum von drei Jahren ernannt und
haben keine Stellvertreter; Wiederernennung ist zuldssig.

Im Hinblick auf diese Kooptation ermittelt der genannte
Ausschuss die spezifische, erginzende wissenschaftliche
Kompetenz des (der) zusitzlichen Mitglieds (Mitglieder). Ko-
optierte Mitglieder werden unter den von den Mitgliedstaa-
ten oder der Agentur benannten Experten ausgewihlt.

Die Mitglieder des genannten Ausschusses konnen von Ex-
perten aus speziellen Bereichen von Wissenschaft oder
Technik begleitet werden.
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(3) Der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel erstellt
gemeinschaftliche Pflanzenmonografien fiir pflanzliche Arz-
neimittel im Hinblick auf die Anwendung des Artikels 10
Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer ii) sowie fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel. Der genannte Ausschuss nimmt
weitere Aufgaben wahr, die ihm nach den Bestimmungen
dieses Kapitels oder aufgrund anderer gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften tibertragen werden.

Sind gemeinschaftliche Pflanzenmonografien im Sinne die-
ses Absatzes erstellt worden, so sind sie von den Mitglied-
staaten bei der Priifung von Antrdgen zu beriicksichtigen. Ist
noch keine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie erstellt, so
konnen andere einschligige Monografien, Publikationen
oder Daten herangezogen werden.

Werden neue gemeinschaftliche Pflanzenmonografien er-
stellt, so muss der Registrierungsinhaber priifen, ob eine
entsprechende Anderung der Registrierungsunterlagen erfor-
derlich ist. Der Registrierungsinhaber teilt diese Anderung
der zustandigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats mit.

Die Pflanzenmonografien werden veroffentlicht.

(4) Die allgemeinen Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 2309/93 betreffend den Ausschuss fir Humanarznei-
mittel gelten sinngemif fiir den Ausschuss fiir pflanzliche
Arzneimittel.

Artikel 16i

Vor dem 30. April 2007 legt die Kommission dem Euro-
pdischen Parlament und dem Rat einen Bericht tiber die
Anwendung dieses Kapitels vor.

In diesem Bericht wird eine mogliche Ausdehnung der Re-
gistrierung als traditionelles Arzneimittel auf andere Arten
von Arzneimitteln beurteilt.

(*) ABL L 193 vom 17.7.1991, S. 30.*

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um die-
ser Richtlinie bis zum 30. Oktober 2005 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Fur die traditionellen pflanzlichen Arzneimittel gemaf§
Artikel 1, die bei Inkrafttreten dieser Richtlinie bereits in Ver-
kehr sind, wenden die zustindigen Behorden die Bestimmun-
gen dieser Richtlinie vor Ablauf von sieben Jahren nach ihrem
Inkrafttreten an.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu StraRburg am 31. Mirz 2004.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Président

p. COX D. ROCHE




