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DIRECTIVA 2004/24/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 31 martie 2004

de modificare, in ceea ce priveste medicamentele traditionale din plante, a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (2),

hotirand in conformitate cu procedura previzuti la articolul 251
din tratat (3),

intrucat:

(1)

—
[
~

Directiva 2001/83/CE (%) impune ca cererile de autorizatii
de introducere pe piatd a unui medicament si fie insotite
de un dosar continind date si documente referitoare, in
special, la rezultatele testelor fizico-chimice, biologice sau
microbiologice, precum si ale testelor farmacologice si
toxicologice si ale studiilor clinice la care a fost supus
produsul si care atestd, prin urmare, calitatea, siguranta si
eficacitatea acestuia.

In cazul in care solicitantul poate demonstra, prin referiri
detaliate la literatura stiintificd publicatd, cd substanta sau
substantele care intrd in componenta medicamentului are
(au) un uz medicinal consacrat, avand o eficacitate recu-
noscutd si prezentdnd un nivel acceptabil de sigurantd in
intelesul Directivei 2001/83/CE, nu este necesar s i se soli-
cite acestuia sd prezinte rezultatele testelor preclinice sau
rezultatele studiilor clinice.

Un numdr semnificativ de medicamente, in pofida traditiei
lor indelungate, nu intrunesc cerintele privind utilizarea
consacratd in scopuri medicale cu eficacitate recunoscutd si
cu un nivel acceptabil de sigurantd si nu sunt eligibile pen-
tru autorizatie de introducere pe piatd. Pentru a mentine
aceste produse pe piatd, statele membre au adoptat diferite
proceduri si dispozitii. Diferentele care existd in prezent

JO C126 E, 28.5.2002, p. 263.
JO C61, 14.3.2003, p. 9.
Avizul Parlamentului European din 21 noiembrie 2002 (JO C 25 E,
29.1.2004, p. 222), Pozitia comund a Consiliului din 4 noiembrie
2003 (JO C 305 E, 16.12.2003, p. 52), Pozitia Parlamentului Euro-
pean din 17 decembrie 2003 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din 11 martie 2004.
JOL 311, 28.11.2001, p. 67. Directivi, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2003/63/CE a Comisiei (JO L 159,
27.6.2003, p. 46).

intre dispozitiile previzute de statele membre pot
obstructiona comertul cu medicamente traditionale in
cadrul Comunitdtii si pot conduce la discriminare si la
denaturarea concurentei intre fabricantii acestor produse.
De asemenea, ele pot avea un impact asupra protectiei
sdndtatii publice, deoarece garantiile necesare privind cali-
tatea, siguranta si eficacitatea nu sunt intotdeauna oferite in
prezent.

Avand in vedere caracteristicile acestor medicamente, in
special traditia lor indelungatd, este de preferat si se asi-
gure o procedurd de inregistrare speciald, simplificatd, pen-
tru anumite medicamente traditionale. Cu toate acestea, la
aceastd procedurd simplificatd ar trebui s se recurgd numai
atunci cand nu se poate obtine o autorizatie de introducere
pe piatd in temeiul Directivei 2001/83/CE, in special pen-
tru cd nu existd o literaturd stiintificd suficientd care sd
demonstreze utilizarea consacratd in scopuri medicale, cu
o eficacitate recunoscutd si un nivel acceptabil de siguranta.
In mod similar, aceastd procedurd nu trebuie si se aplice
medicamentelor homeopate eligibile pentru o autorizatie
de introducere pe piatd sau pentru inregistrare in baza
Directivei 2001/83/CE.

Traditia indelungatd a medicamentului face posibild
reducerea numarului de studii clinice necesare, in misura
in care eficacitatea medicamentului este plauzibild pe baza
unei utilizdri si a unei experiente indelungate. Testele
preclinice nu par necesare, in cazul in care se prezintd
dovezi, pe baza informatiilor referitoare la utilizarea sa tra-
ditionald, c¢d medicamentul nu este diundtor in conditii
specifice de utilizare. Cu toate acestea, traditia indelungatad
nu exclude posibilitatea existentei unor indoieli cu privire
la siguranta produsului si prin urmare, autorititile compe-
tente trebuie sd aibd dreptul de a solicita toate datele nece-
sare pentru evaluarea inocuitatii acestuia. Aspectul calitatii
medicamentului este independent de folosirea traditionald
a acestuia, de aceea, nu trebuie sd se facd nici o derogare de
la testele fizico-chimice, biologice si microbiologice nece-
sare. Produsele trebuie sd respecte standardele de calitate
prevazute in monografiile farmacopeilor europene rele-
vante sau in farmacopeea unui stat membru.

Marea majoritate a medicamentelor cu o traditie suficient
de indelungatd si clard au la bazd substante obtinute din
plante. Prin urmare, pare oportund limitarea domeniului de
aplicare a inregistrdrii simplificate, intr-o primd etapd, la
medicamentele traditionale din plante.
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(11)

(12)

Inregistrarea simplificatd ar trebui sa fie acceptabild numai
in cazul in care medicamentul din plante a fost utilizat in
scopuri medicale suficient de mult timp pe teritoriul Comu-
nitdtii. Utilizarea in scopuri medicale in afara Comunitatii
ar trebui luatd in considerare numai in cazul in care
medicamentul a fost utilizat o anumita perioada in interio-
rul Comunititii. In cazul in care nu existd foarte multe
dovezi cu privire la utilizarea acestuia in interiorul Comu-
nitdtii, este necesar s se evalueze cu atentie valabilitatea si
relevanta utilizdrii in afara Comunitatii.

Pentru atingerea obiectivului privind facilitarea inregistra-
rii anumitor medicamente traditionale din plante si conti-
nuarea armonizdrii, ar trebui sd existe posibilitatea de
intocmire a unei liste comunitare a substantelor din plante
care indeplinesc anumite criterii, cum ar fi utilizarea
indelungatd in scopuri medicale, considerandu-se, prin
urmare, cd nu sunt ddundtoare in conditii normale de uti-
lizare.

Avand in vedere particularititile medicamentelor din
plante, ar trebui sd se instituie un comitet pentru
medicamente din plante, in cadrul Agentiei Europene pen-
tru evaluarea medicamentelor (denumitd in continuare
»Agentia”), instituite prin Regulamentul (CEE) nr. 2309/93
al Consiliului (*). Comitetul ar trebui sd ducd la indeplinire
sarcinile referitoare la inregistrarea simplificata si autoriza-
rea medicamentelor previzute de prezenta directiva. Sar-
cinile acestuia ar trebui sa aiba legiturd in special cu intoc-
mirea unor monografii comunitare ale plantelor cu
relevantd pentru inregistrarea si autorizarea medicamente-
lor din plante. Acesta ar trebui sd fie alcituit din experti in
domeniul medicamentelor din plante.

Este important sd se asigure o coerentd deplind intre noul
comitet si Comitetul pentru medicamente de uz uman care
existd deja in cadrul Agentiei.

Pentru a promova armonizarea, statele membre ar trebui
sd recunoascd inregistrdrile medicamentelor traditionale
din plante acordate de alt stat membru in baza
monografiilor comunitare ale plantelor sau alcituite din
substante, preparate sau combinatii ale acestora incluse
intr-o listd care urmeaza si fie intocmitd. Pentru alte pro-
duse, statele membre ar trebui si tind seama in mod cores-
punzdtor de aceste inregistrari.

Prezenta directivd permite ca produsele din plante care nu
sunt de naturd medicinald si care indeplinesc criteriile legis-
latiei privind produsele alimentare, si fie reglementate de
legislatia privind produsele alimentare in cadrul Comuni-
tatii.

() JOL 214, 24.8.1993, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1647/2003 (JO L 245,
29.9.2003, p. 19).

(13)

Comisia trebuie s prezinte un raport cu privire la aplicarea
capitolului privind medicamentele traditionale din plante
Parlamentului European si Consiliului, care sd includa o
evaluare asupra posibilititii de a extinde inregistrarea pe
baza folosirii traditionale la alte categorii de medicamente.

Prin urmare, este oportun ca Directiva 2001/83/CE sd se
modifice in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2001/83/CE se modificd dupd cum urmeazd:

1. la articolul 1 se adaugd urmatoarele:

,29. Medicament traditional din plante:

30.

31.

32.

medicamentul din plante care indeplineste conditiile pre-
vizute la articolul 16a alineatul (1);

Medicament din plante:

orice medicament ce contine ca ingrediente active exclu-
sive una sau mai multe substante din plante sau unul sau
mai multe preparate din plante sau una sau mai multe
astfel de substante din plante in combinatie cu unul sau
mai multe astfel de preparate din plante;

Substante din plante:

Toate plantele, partile din plante, algele, ciupercile,
lichenii, in principal intregi, fragmentate sau tdiate, in
formd neprelucratd, de obicei uscatd, uneori proaspt.
Anumite exudate care nu au fost supuse unui tratament
specific sunt considerate, la randul lor, substante din
plante. Substantele din plante sunt definite cu exactitate
de partea din plantd folositd si de denumirea botanicd
potrivit sistemului binom (genul, specia, varietatea si
autorul);

Preparatele din plante:

Preparatele obtinute prin supunerea substantelor din
plante la tratamente precum extractie, distilare, stoarcere,
fractionare, purificare, concentrare sau fermentatie.
Acestea includ substante din plante miruntite sau sub
formd de pudrd, tincturi, extracte, uleiuri esentiale, sucuri
stoarse si exudate prelucrate.”
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2. La titlul III se introduce urmatorul capitol:

4CAPITOLUL 2a

Dispozitii  specifice  aplicabile = medicamentelor
traditionale din plante

Atrticolul 16a

(1) Prin prezentul articol se stabileste o procedura simplificatd
de inregistrare (denumitd in continuare «inregistrare pe baza
folosirii traditionale») pentru medicamentele din plante care
indeplinesc toate criteriile mentionate mai jos:

(a) au indicatii adecvate exclusiv medicamentelor traditionale
din plante care, datoritd compozitiei si scopului lor, sunt
destinate si concepute a fi folosite fard supravegherea unui
medic, in scop de diagnosticare sau pentru prescrierea ori
monitorizarea tratamentului;

(b) se administreazd numai in concentratia si posologia spe-
cificate;

(c) sunt preparate care se administreaza pe cale orald, externd
sifsau prin inhalare;

(d) perioada de utilizare traditionald previzuta in articolul 16¢
alineatul (1) litera (c) a expirat;

(e) datele referitoare la  utilizarea traditionald a
medicamentului sunt suficiente; in special, s-a dovedit cd
produsul nu este ddundtor in conditii specifice de utilizare,
iar efectele farmacologice sau eficacitatea medicamentului
sunt plauzibile pe baza unei utilizdri si a unei experiente
indelungate.

(2) Sub rezerva articolului 1 alineatul (30), prezenta in
medicamentul din plante a vitaminelor sau mineralelor a ciror
sigurantd este atestatd de existenta unor dovezi solid
documentate, nu exclude posibilitatea ca produsul si fie eligi-
bil pentru inregistrare in conformitate cu alineatul (1), cu con-
ditia ca actiunea vitaminelor sau a mineralelor sd fie accesorie
actiunii ingredientelor active din plante care priveste indicatia
(indicatiile) specificati(e).

(3) In orice caz, in situatiile in care autorititile competente
considerd cd un medicament traditional din plante indepli-
neste criteriile de autorizare in conformitate cu articolul 6 sau
de inregistrare in conformitate cu articolul 14, dispozitiile pre-
zentului capitol nu se aplica.

Atrticolul 16b

(1) Solicitantul si titularul inregistrarii se stabilesc in Comuni-
tate.

(2) Pentru a obtine o inregistrare pe baza utilizdrii traditio-
nale, solicitantul depune o cerere la autoritatea competentd
din statul membru in cauza.

Articolul 16¢

(1) Cererea este insotitd de:

(a) informatiile si documentele:

(i) prevazute la articolul 8 alineatul (3) literele (a)-(h), (j)
si (k);

(i) rezultatele testelor farmaceutice previzute la
articolul 8 alineatul (3) litera (i) a doua liniutg;

(ili) rezumatul caracteristicilor produsului, fara datele spe-
cificate la articolul 11 alineatul (4);

(iv) in cazul combinatiilor, prevazute la articolul 1 aline-
atul (30) sau articolul 16a alineatul (2), informatiile
previzute la articolul 16a alineatul (1) litera (e)
referitoare la combinatie ca atare; in cazul in care
ingredientele individuale active nu sunt suficient de
cunoscute, datele vor face referire si la ingredientele
active individuale;

(b) orice autorizatie sau inregistrare de introducere pe piatd a
medicamentului obtinutd de cdtre solicitant in alt stat
membru sau intr-o tard tertd si detalii cu privire la orice
decizie de a refuza acordarea unei autorizatii sau a unei
inregistrari, fie in Comunitate, fie intr-o tara tertd, precum
si motivele oricdrei decizii de acest fel;

(c) dovezi bibliografice sau expertize care si ateste ci
medicamentul in cauzd sau produsul corespondent a fost
utilizat in scopuri medicale pe parcursul unei perioade de
cel putin 30 de ani inainte de data cererii, incluzand cel
putin 15 ani in interiorul Comunitdtii. La cererea statului
membru unde s-a depus cererea de inregistrare pe baza
utilizarii traditionale, Comitetul pentru medicamente din
plante poate redacta un aviz cu privire la caracterul adec-
vat al dovezilor care atestd utilizarea indelungati a produ-
sului sau a produsului corespondent. Statul membru
depune documentatia relevanta in sprijinul acestei comu-
nicari;

(d) o expunere bibliografici a datelor privind siguranta,
impreund cu un raport de expertizd, iar in cazul in care
autoritatea competenta solicitd acest lucru, daci se face o
cerere suplimentard, datele necesare pentru evaluarea sigu-
rantei medicamentului.

Anexa [ se aplicd prin analogie tuturor informatiilor si docu-
mentelor mentionate la litera (a).
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(2) Un produs corespondent, dupd cum se prevede la alinea-
tul (1) litera (c), se caracterizeazd prin faptul ci are aceleasi
ingrediente active, indiferent de excipientii utilizati, acelasi
scop sau un scop similar, concentratie si posologie echivalente
si o cale de administrare identicd sau similard cu cea a
medicamentului pentru care s-a depus cererea.

(3) Cerinta de a dovedi folosirea in scopuri medicinale pe
parcursul unei perioade de 30 de ani, mentionatd la alinea-
tul (1) litera (c), este indeplinita chiar dacd produsul nu a fost
introdus pe piatd in baza unei autorizatii specifice. Aceasta
este, de asemenea, indeplinitd in cazul in care numdarul sau
cantitatea ingredientelor medicamentului au fost reduse pe
parcursul perioadei respective.

(4) In cazul in care produsul a fost folosit in Comunitate pe
parcursul unei perioade mai mici de 15 ani, dar este, cu toate
acestea, eligibil pentru inregistrarea simplificatd, statul mem-
bru unde s-a depus cererea de inregistrare pe baza utilizarii tra-
ditionale va inainta produsul Comitetului pentru medicamente
din plante. Statul membru depune documentatia relevanta in
sprijinul acestei comunicari.

Comitetul analizeazd dacd au fost indeplinite in intregime
celelalte criterii pentru inregistrarea simplificatd prevazute la
articolul 16a. In cazul in care comitetul considerd ci acest
lucru este posibil, stabileste monografia comunitard a plante-
lor mentionatd la articolul 16h alineatul (3), de care statul
membru tine seama atunci cand ia decizia definitiva.

Articolul 16d

(1) Fara a aduce atingere articolului 16h alineatul (1),
capitolul 4 din titlul III se aplicd prin analogie tuturor inregis-
tririlor acordate in conformitate cu articolul 16a, cu condi-
tia ca:

(a) o monografie comunitard a plantelor s fi fost stabilitd in
conformitate cu articolul 16h alineatul (3) sau

(b) medicamentul din plante si fie alcituit din substante din
plante, preparate din plante sau combinatii ale acestora,
aflate pe lista prevazutd la articolul 16f.

(2) Pentru alte medicamente din plante previzute la
articolul 16a, la evaluarea unei cereri de inregistrare in baza
utilizarii traditionale, fiecare stat membru tine seama in mod
corespunzdtor de inregistrarile acordate de alt stat membru in
conformitate cu prezentul capitol.

Articolul 16e

(1) Inregistrarea in baza utilizirii traditionale se refuzd in
cazul in care cererea nu respectd articolele 16a, 16b sau 16¢

sau in cazul in care este indeplinitd cel putin una dintre
urmdtoarele conditii:

(a) compozitia calitativd sifsau cantitativd nu este cea decla-
ratd;

(b) indicatiile nu respecta conditiile prevazute la articolul 16a;

(¢) produsul ar putea fi diundtor in conditii normale de uti-
lizare;

(d) datele referitoare la utilizarea traditionald sunt insuficiente,
in special in cazul in care efectele sau eficienta
farmacologicd nu sunt plauzibile pe baza unei utilizdri si a
unei experiente indelungate;

(e) calitatea farmaceuticd nu este demonstratd in mod satisfa-
cdtor.

(2) Autoritatile competente din statele membre notificd soli-
citantului, Comisiei si oricdrei autoritdti competente care soli-
citd acest lucru, orice decizie pe care o iau de a refuza inregis-
trarea in baza folosirii traditionale si motivele acestui refuz.

Articolul 16f

(1) O listd a substantelor din plante, preparatelor din plante si
a combinatiilor acestora in vederea folosirii in medicamentele
traditionale din plante, se stabileste in conformitate cu proce-
dura prevdzutd la articolul 121 alineatul (2). Lista contine, in
ceea ce priveste fiecare substantd din plante, indicatia,
concentratia specificatd si posologia, calea de administrare,
precum si orice alte informatii necesare pentru folosirea in
sigurantd a substantei din plante ca medicament traditional.

(2) In cazul in care o cerere de inregistrare in baza folosirii tra-
ditionale are legdturd cu o substantd din plante, cu un prepa-
rat din plante sau o combinatie a acestora aflat(d) pe lista pre-
vazutd in alineatul (1), nu este necesar s se furnizeze datele
previdzute la articolul 16¢, alineatul (1) literele (b), (c) si (d).
Articolul 16e alineatul (1) literele (c) si (d) nu se aplica.

(3) In cazul in care o substantd din plante, un preparat din
plante sau o combinatie a acestora nu mai este inclus(d) pe
lista prevazutd la alineatul (1), inregistrarile in baza alineatu-
lui (2) pentru medicamentele din plante care contin aceastd
substantd se revocd, cu exceptia cazului in care informatiile si
documentele prevazute la articolul 16¢ alineatul (1) se depun
in decurs de trei luni.
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Articolul 16g

(1) Articolele 3 alineatele (1) si (2), articolul 4 alineatul (4),
articolul 6 alineatul (1), articolul 12, articolul 17 alineatul (1),
articolele 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85, 101-108,
articolul 111 alineatele (1) si (3), articolele 112, 116-118, 122,
123, 125, articolul 126 al doilea paragraf si articolul 127 din
prezenta directivd, precum si Directiva 91/356/CEE (') a
Comisiei se aplicd, prin analogie, inregistrdrii in baza utilizarii
traditionale acordate in temeiul prezentului capitol.

(2) Pe langd cerintele de la articolele 54-65, orice etichetd si
prospect de utilizare din ambalaj contin o declaratie in care se
precizeazd faptul ci:

(@) produsul este un medicament traditional din plante care se
utilizeazd potrivit indicatiei (indicatiilor) specificate
exclusiv pe baza unei utilizdri indelungate si

(b) utilizatorul trebuie sd consulte un medic sau un specialist
calificat in domeniul ingrijirii sdndtatii in cazul in care
simptomele persistd in timpul utilizdrii medicamentului
sau in cazul in care apar efecte adverse care nu sunt men-
tionate in prospectul insotitor.

Un stat membru poate solicita ca eticheta si prospectul inso-
titor sd precizeze si natura traditiei in cauzd.

(3) In plus fatd de cerintele articolelor 86-99, orice reclamd
pentru un medicament inregistrat in temeiul prezentului capi-
tol, contine urmatoarea declaratie: Medicament traditional din
plante care se utilizeazd potrivit indicatiei (indicatiilor) speci-
ficate exclusiv pe baza unei utilizari indelungate.

Atrticolul 16h

(1) Prin prezentul articol se instituie Comitetul pentru
medicamente din plante. Acest comitet face parte din Agentie
si are urmdtoarele competente:

(a) in ceea ce priveste inregistrarile simplificate:

— de a duce la indeplinire sarcinile care decurg din
articolul 16c¢ alineatele (1) si (4);

— de a duce la indeplinire sarcinile care decurg din
articolul 16d;

— de a intocmi un proiect de listd a substantelor din
plante, preparatelor din plante si a combinatiilor
acestora, dupd cum se prevede la articolul 16f aline-
atul (1) si

— de a intocmi monografii comunitare ale medicamen-
telor traditionale din plante, dupd cum se prevede la
alineatul (3) din prezentul articol;

(b) in ceea ce priveste autorizatiile pentru medicamente din
plante, de a intocmi monografii comunitare ale plantelor
pentru medicamentele din plante, dupd cum se prevede la
alineatul (3) din prezentul articol;

(c) in ceea ce priveste comunicdrile citre Agentie in temeiul
titlului III capitolul 4, in legdturd cu medicamentele din
plante, dupd cum se prevede la articolul 16a, de a duce la
indeplinire sarcinile previzute la articolul 32;

(d) in cazul in care alte medicamente continand substante din
plante sunt comunicate Agentiei in temeiul titlului III
capitolul 4, sd emitd un aviz cu privire la substanta din
plante, dupd caz.

De asemenea, Comitetul pentru medicamente din plante duce
la indeplinire orice altd sarcind care i se atribuie prin legislatia
comunitara.

Coordonarea corespunzitoare in cadrul Comitetului pentru
medicamente de uz uman este asiguratd printr-o procedurd
care urmeazd sd fie stabilitd de cdtre directorul executiv al
Agentiei in conformitate cu articolul 57 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CEE) nr. 2309/93.

(2) Fiecare stat membru numeste, pentru un termen de trei ani
care poate fi reinnoit, un membru si un supleant in cadrul
Comitetului pentru medicamente din plante.

Supleantii ii reprezintd pe membri in absenta acestora si
voteazd in numele lor. Membrii si supleantii sunt alesi pentru
rolul si experienta lor in evaluarea medicamentelor din plante
si reprezintd autoritdtile nationale competente.

Comitetul mentionat mai poate coopta maximum cinci
membri suplimentari, alesi pe baza experientei lor stiintifice
specifice. Acesti membri sunt numiti pe un termen de trei ani
care poate fi reinnoit si nu au supleanti.

In vederea cooptirii unor astfel de membri, comitetul mentio-
nat stabileste competenta stiintific complementara specificd a
membrului sau membrilor (suplimentari). Membrii cooptati
sunt alesi dintre expertii nominalizati de statele membre sau
de Agentie.

Membrii comitetului mentionat pot fi insotiti de experti in
domenii stiintifice si tehnice specifice.
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(3) Comitetul pentru medicamente din plante intocmeste
monografii comunitare ale plantelor, pentru medicamentele
din plante, in vederea aplicdrii articolului 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (i), precum si pentru medicamentele tradi-
tionale din plante. Comitetul mentionat mai sus indeplineste
si alte responsabilitdti care ii sunt conferite prin dispozitiile
prezentului capitol si prin alte legi comunitare.

Atunci cand se intocmesc monografii comunitare ale plante-
lor in intelesul prezentului alineat, acestea sunt luate in consi-
derare de citre statele membre in momentul analizarii unei
cereri. In cazul in care nu s-a intocmit inci nici o monografie
comunitard de acest fel, se poate face referire la alte
monografii, publicatii sau date adecvate.

Atunci cand se intocmesc noi monografii comunitare ale plan-
telor, titularul inregistrdrii analizeazd dacd este necesard
modificarea corespunzitoare a dosarului de inregistrare. Titu-
larul inregistrarii notifici orice modificare de acest fel autori-
tatii competente din statul membru in cauza.

Monografiile plantelor se publica.

(4) Dispozitiile generale ale Regulamentului (CEE)
nr. 2309/93 referitoare la Comitetul pentru medicamente de
uz uman se aplicd, prin analogie, Comitetului pentru
medicamente din plante.

Articolul 16i

Inainte de 30 aprilie 2007, Comisia inainteazd un raport
Parlamentului European si Consiliului cu privire la aplicarea
dispozitiilor prezentului capitol.

Raportul include o evaluare a posibilei extinderi a inregistrarii
in baza folosirii traditionale la alte categorii de medicamente.

() JOL 193, 17.7.1991, p. 30.”

Atrticolul 2

(1) Statele membre iau masurile necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand la data de 30 octombrie 2005. Statele
membre informeaza de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste masuri, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Pentru acele medicamente traditionale din plante previzute la
articolul 1 care sunt deja pe piatd la data intrdrii in vigoare a pre-
zentei directive, autoritatile competente aplicd dispozitiile prezen-
tei directive in termen de sapte ani de la intrarea in vigoare.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasburg, 31 martie 2004.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

P. COX D. ROCHE



