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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2004/24/EF

af 31. marts 2004

om andring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler for s vidt angdr traditionelle planteleegemidler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (!),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (3,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og

ud fra felgende betragtninger:

&)

Ifolge direktiv 2001/83/EF (¥) skal ansegninger om
markedsforingstilladelse til et leegemiddel vare ledsaget
af oplysninger og dokumenter navnlig vedrerende resul-
taterne af fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiolo-
giske undersogelser samt af farmakologiske, toksikolo-
giske og kliniske undersogelser af legemidlet som doku-
mentation for dets kvalitet, sikkerhed og virkning.

Hvis ansegeren ved detaljerede referencer til offentlig-
gjort videnskabelig litteratur kan pévise, at et leegemid-
dels bestanddel eller bestanddele finder almindelig aner-
kendt medicinsk anvendelse og har anerkendt effekt og
et acceptabelt sikkerhedsniveau i den i direktiv
2001/83[EF anvendte betydning, ber det ikke kraves,
at han forelegger resultaterne af prekliniske underse-
gelser eller af kliniske forsog.

Et stort antal legemidler opfylder trods lang tradition
ikke kravene om, at de skal finde almindelig anerkendt

(") EFT C 126 E af 28.5.2002, s. 263.
() EUT C 61 af 14.3.2003, s. 9.
(}) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.11.2002 (EUT C 25 E af

29.1.2004, s. 222), Réadets fxlles holdning af 4.11.2003 (EUT C
305 E af 16.12.2003, s. 52) og Europa-Parlamentets holdning af
17.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af
11.3.2004.

(% EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved Kommissionens

direktiv 2003/63[EF (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).

(6)

medicinsk anvendelse med anerkendt effekt og et accep-
tabelt sikkerhedsniveau, og dermed heller ikke betingel-
serne for en markedsforingstilladelse. For at bevare disse
midler pd markedet har medlemsstaterne vedtaget
forskellige procedurer og bestemmelser. De nuvarende
forskelle mellem medlemsstaternes bestemmelser kan
udgere en hindring for handel med traditionelle lage-
midler inden for Fellesskabet og fere til forskelsbehand-
ling og konkurrenceforvridning mellem fremstillerne af
disse midler. Forskellene kan ogsd have indvirkning pa
beskyttelsen af folkesundheden, eftersom der i gjeblikket
ikke altid er de nedvendige garantier for kvalitet,
sikkerhed og virkning.

I betragtning af disse leegemidlers serlige karakteristika,
navnlig deres lange tradition, er det enskveerdigt, at der
fastseettes en serlig, forenklet registreringsprocedure for
visse traditionelle leegemidler. Denne forenklede proce-
dure bor kun anvendes, hvis der ikke kan udstedes en
markedsforingstilladelse i henhold  til  direktiv
2001/83/EF, navnlig pd grund af mangel pa tilstraeekkelig
videnskabelig litteratur, der paviser en almindelig aner-
kendt medicinsk anvendelse med anerkendt effekt og et
acceptabelt sikkerhedsniveau. Proceduren finder heller
ikke anvendelse pd homgopatiske legemidler, der
opfylder betingelserne for en markedsferingstilladelse
eller en registrering i henhold til direktiv 2001/83/EF.

Legemidlernes lange tradition gor det muligt at redu-
cere behovet for kliniske forseg, for sd vidt som det pd
grundlag af lang tids anvendelse og erfaring kan antages,
at legemidlet har en virkning. Prakliniske undersegelser
synes ikke ne@dvendige, hvis det pd grundlag af oplys-
ninger om legemidlets traditionelle anvendelse kan
dokumenteres, at det ikke er skadeligt ved forskrifts-
meassig brug. Selv en lang tradition udelukker dog
ikke, at der kan vere betenkeligheder med hensyn til
midlets sikkerhed, sd derfor ber de kompetente myndig-
heder have ret til at bede om alle nedvendige data til
vurdering af sikkerheden. Lagemidlets kvalitet er
uathaengig af dets traditionelle anvendelse, si der ber
ikke gives dispensation med hensyn til de nedvendige
fysisk-kemiske, biologiske og mikrobiologiske underse-
gelser. Leegemidlerne ber vere i overensstemmelse med
kvalitative normer i de relevante monografier i den
europaiske farmakopé eller med normerne i en
medlemsstats farmakopé.

Langt sterstedelen af legemidler med en tilstreekkelig
lang og sammenhangende tradition er baseret pa
droger. Det forekommer derfor hensigtsmaessigt i
forste omgang at begrense anvendelsesomrddet for
den forenklede registrering til traditionelle plantelage-
midler.
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Den forenklede registrering ber kun accepteres, hvis
planteleegemidlet har fundet medicinsk anvendelse i
Fellesskabet i en tilstreekkelig lang periode. Der ber
kun tages hensyn til medicinsk anvendelse uden for
Feellesskabet, hvis leegemidlet har veret anvendt inden
for Fallesskabet i en vis periode. Nar der er begranset
dokumentation for anvendelsen i Fellesskabet, er det
nedvendigt at foretage en omhyggelig vurdering af
gyldigheden og relevansen af anvendelsen uden for
Feellesskabet.

Med henblik pé yderligere forenkling af registreringen af
visse traditionelle planteleegemidler og yderligere
fremme af harmoniseringen ber der vare mulighed for
at udarbejde en fallesskabsliste over droger, der opfylder
visse kriterier, som f.eks. at have fundet medicinsk
anvendelse i tilstreekkelig lang tid, og som folgelig
anses for ikke at vere skadelige ved forskriftsmessig
brug.

I betragtning af planteleegemidlers seregenheder ber der
nedsattes et udvalg for plantelegemidler under Det
Europaiske Agentur for Lagemiddelvurdering oprettet
ved Rédets forordning (E@QF) nr. 2309/93 () (i det
folgende benavnt ragenturet«). Udvalget ber udfere
opgaver vedrerende forenklet registrering af og
markedsforingstilladelse til leegemidler som fastlagt i
dette direktiv. Det ber navnlig fa til opgave at udarbejde
fellesskabsdrogemonografier, der er relevante for bade
registrering af og markedsferingstilladelse til plantelege-
midler. Udvalget ber sammenszttes af eksperter inden
for plantelaegemidler.

Det er vigtigt at sikre fuld overensstemmelse mellem det
nye udvalg og det allerede eksisterende Udvalg for
Humanmedicinske Lagemidler under agenturet.

For at fremme harmonisering ber medlemsstaterne aner-
kende registreringer af traditionelle planteleegemidler,
foretaget af en anden medlemsstat pd grundlag af felles-
skabsdrogemonografier, eller som bestdr af droger,
drogetilberedninger eller sammensatninger heraf, som
er medtaget pa den liste, der skal opstilles. For sd vidt
angdr andre legemidler ber medlemsstaterne tage behe-
rigt hensyn til sddanne registreringer.

Dette direktiv gor det muligt at lade Feellesskabets fade-
varelovgivning finde anvendelse pd ikke-medicinske
planteprodukter, der opfylder fedevarelovgivningens
kriterier.

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
1647/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 19).
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Kommissionen ber forelegge en rapport om gennem-
forelsen af kapitlet om traditionelle plantelegemidler for
Europa-Parlamentet og Réddet, som omfatter en vurde-
ring af en eventuel udvidelse af registreringen af tradi-
tionel anvendelse til at omfatte andre kategorier af lage-
midler.

Direktiv 2001/83/EF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 2001/83/EF foretages felgende @ndringer:

1) T artikel 1 tilfojes folgende numre:

»29. Traditionelt planteleegemiddel:

30.

31.

32.

Ethvert planteleegemiddel, som opfylder betingelserne i
artikel 16a, stk. 1.

Planteleegemiddel:

Ethvert legemiddel, der som aktive bestanddele
udelukkende indeholder et eller flere droger eller et
eller flere drogetilberedninger eller en sammensatning
af et eller flere af disse droger og et eller flere af disse
drogetilberedninger.

Droger:

Alle hovedsageligt hele, fragmenterede eller skarede
planter, plantedele, alger, svampe eller mosser, som
foreligger i ubehandlet — normalt terret, men even-
tuelt ogsd frisk — form. Visse ekssudater, der ikke har
undergdet en serlig behandling, betragtes ogsd som
droger. En precis definition af droger omfatter den
anvendte plantedel og det botaniske navn ifelge det
binomiale system (slegt, art, varietet og autor).

Drogetilberedninger:

Tilberedninger, som er fremstillet ved at behandle
droger ved ekstraktion, destillation, presning, fraktio-
nering, rensning, opkoncentrering eller fermentering.
Disse omfatter findelte eller pulveriserede droger, tink-
turer, ekstrakter, @teriske olier, pressesafter og forar-
bejdede ekssudater.«
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2) 1 afsnit III indsattes folgende kapitel:

»KAPITEL 2a

Seerlige bestemmelser for traditionelle plantelaege-
midler

Artikel 16a

1.  En forenklet registreringsprocedure (i det felgende
benavnt »registrering som traditionelt anvendt laeegemiddel«)
indferes hermed for planteleegemidler, som opfylder alle
folgende kriterier:

a) de har indikationer, der udelukkende er passende for
traditionelle planteleegemidler, som i kraft af deres
sammensatning og formdl er beregnet til og udformet
med henblik pd anvendelse uden lageligt tilsyn til diag-
nosticering, ordination eller overvdgning af behandlingen

=

de er udelukkende til behandling i overensstemmelse
med en narmere angiven styrke og dosering

¢) de indtages oralt, er til udvortes brug og/eller til inhale-
ring

d) perioden for traditionel anvendelse, jf. artikel 16¢, stk. 1,
litra ¢), er udlebet

e) data om legemidlets traditionelle anvendelse er fyldest-
gorende, navnlig er det dokumenteret, at midlet ikke er
skadeligt ved forskriftsmaessig brug, og det kan pa
grundlag af lang tids brug og erfaring kan antages, at
leegemidlet har farmakologisk effekt eller virkning.

2. Uanset artikel 1, nr. 30, er tilstedevaerelsen i et plante-
leegemiddel af vitaminer eller mineraler, hvis sikkerhed er
veldokumenteret, ikke til hinder for, at leegemidlet er beret-
tiget til registrering i overensstemmelse med stk. 1 under
forudsaetning af, at vitaminernes eller mineralernes virkning
understotter de aktive plantebestanddeles virkning med
hensyn til de angivne indikationer.

3. Bestemmelserne i dette kapitel finder ikke anvendelse i
tilfelde, hvor de kompetente myndigheder skenner, at et
traditionelt planteleegemiddel opfylder kriterierne for tilla-
delse til markedsforing i overensstemmelse med artikel 6
eller for registrering ifelge artikel 14.

Artikel 16b

1. Ansegeren og indehaveren af registreringen skal vare
etableret i Fellesskabet.

2. For at et leegemiddel kan registreres som traditionelt
anvendt planteleegemiddel, indsender ansegeren en anseg-
ning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Artikel 16¢

1.  Ansegningen skal vere ledsaget af:

a) de oplysninger og dokumenter:

i) der er anfort i artikel 8, stk. 3, litra a)-h), litra j) og
litra k)

i) resultaterne af de farmaceutiske forseg, der er anfort
i artikel 8, stk. 3, litra i), andet led

iii) produktresumeet uden de data, der er angivet i
artikel 11, stk. 4

iv) 1 tilfeelde af sammensetninger som anfert i artikel 1,
nr. 30, eller artikel 16a, stk. 2, de oplysninger, der er
nevnt i artikel 16a, stk. 1, litra €), vedrerende
sammens@tningen som sddan; hvis de enkelte
aktive bestanddele ikke er tilstrackkeligt kendte, skal
oplysningerne ogsd vedrgre de enkelte aktive
bestanddele

b) en markedsforingstilladelse eller registrering af lege-
midlet, som ansegeren har opndet i en anden medlems-
stat eller i et tredjeland med henblik pd markedsfering,
samt narmere oplysninger om enhver afgerelse om
nagtelse af en sddan tilladelse eller registrering, béade
inden for Fewllesskabet og i et tredjeland, og grundene
hertil

¢) bibliografisk dokumentation eller ekspertudtalelser, der
godtger, at det pagaldende lagemiddel eller et tilsva-
rende middel har fundet medicinsk anvendelse i mindst
30 é&r forud for datoen for ansegningen, herunder mindst
15 é&r i Faellesskabet. Udvalget for Planteleegemidler udar-
bejder pd anmodning fra den medlemsstat, hvor anseg-
ningen om registrering som traditionelt anvendt laege-
middel er indgivet, en udtalelse om, hvorvidt der er
tilstrekkelig dokumentation for, at legemidlet eller det
tilsvarende middel har veeret anvendt over lang tid.
Medlemsstaten fremlegger relevant dokumentation til
stotte for foreleeggelsen

&

en bibliografisk gennemgang af sikkerhedsdata samt en
ekspertrapport og, hvis det kraeves af den kompetente
myndighed efter yderligere anmodning, de nedvendige
data til vurdering af leegemidlets sikkerhed.

Bilag I finder tilsvarende anvendelse pd oplysninger og
dokumenter, der er opregnet i litra a).
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2.  FEt tilsvarende middel som det, der er anfort i stk. 1,
litra c), kendetegnes ved at have samme aktive bestanddele
uden hensyn til anvendte hjlpestoffer, samme eller
lignende formal, tilsvarende styrke og dosering og samme
eller lignende administrationsvej som det laegemiddel,
ansegningen vedrorer.

3. Kravet om at dokumentere medicinsk anvendelse i
hele denne periode pd 30 &r, som anfert i stk. 1, litra c),
er opfyldt, selv om produktets markedsforing ikke har veeret
baseret pd en serskilt tilladelse. Kravet er ligeledes opfyldt,
hvis antallet af eller mangden af bestanddele i legemidlet er
blevet reduceret i denne periode.

4. Nar midlet har vaeret anvendt i Fallesskabet i mindre
end 15 &r, men i gvrigt opfylder betingelserne for forenklet
registrering, foreleegger den medlemsstat, hvor ansegningen
om registrering som traditionelt anvendt planteleegemiddel
er indgivet, legemidlet for Udvalget for Plantelegemidler.
Medlemsstaten fremlegger relevant dokumentation il
stotte for foreleggelsen.

Udvalget tager stilling til, om de ovrige kriterier for en
forenklet registrering, jf. artikel 16a, fuldt ud er opfyldt.
Hvis udvalget finder det muligt, udarbejder det en felles-
skabsdrogemonografi, jf. artikel 16h, stk. 3, som medlems-
staten skal tage hensyn til, ndr den traffer sin endelige
afgorelse.

Artikel 16d

1. Uden at det berarer artikel 16h, stk. 1, finder kapitel 4
i afsnit III tilsvarende anvendelse pd registreringer, der er
udstedt i overensstemmelse med artikel 16a, under forud-
saetning af:

a) at der er udarbejdet en fellesskabsdrogemonografi i
overensstemmelse med artikel 16h, stk. 3, eller

b) at planteleegemidlet bestdr af droger, drogetilberedninger
eller sammensatninger heraf, som er medtaget pd den
liste, som der henvises til i artikel 16f.

2. For sd vidt angdr andre planteleegemidler, jf. artikel
16a, tager hver medlemsstat ved evaluering af en ansegning
om registrering som traditionelt anvendt planteleegemiddel
beherigt hensyn til registreringer, der er udstedt i en anden
medlemsstat i overensstemmelse med dette kapitel.

Artikel 16e

1. Registrering som traditionelt anvendt plantelaege-
middel nzgtes, hvis ansegningen ikke er i overensstemmelse

med artikel 16a, 16b eller 16c, eller hvis det viser sig, at
mindst en af folgende betingelser er opfyldt:

a) den kvalitative ogfeller kvantitative sammensatning er
ikke som angivet

b) indikationerne er ikke i overensstemmelse med de krav,
der er fastsat i artikel 16a

¢) midlet kan vere skadeligt ved forskriftsmaessig brug

d) data om traditionel anvendelse er ikke fyldestgerende,
navnlig hvis det ikke pd grundlag af lang tids anvendelse
og erfaring kan antages, at midlet har farmakologisk
effekt eller virkning

¢) den farmaceutiske kvalitet er ikke tilstraekkeligt doku-
menteret.

2. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne
underretter ansggeren, Kommissionen og enhver kompetent
myndighed, der anmoder herom, om de afgorelser, de
treffer om nagtelse af registrering som traditionelt
anvendt legemiddel, samt om grundene hertil.

Attikel 16f

1. Der udarbejdes en liste over droger, drogetilbered-
ninger og sammensatninger heraf til brug i traditionelle
plantelegemidler efter proceduren i artikel 121, stk. 2.
Denne liste indeholder, for s vidt angdr den enkelte
droge, indikationen, den narmere angivne styrke og dose-
ring, administrationsvejen og andre nedvendige oplysninger
for sikker anvendelse af drogen som traditionelt plantelege-
middel.

2. Hvis en ansegning om registrering som traditionelt
anvendt leegemiddel, en drogetilberedning eller en sammen-
setning heraf vedrerer en plantedroge, der er omfattet af
den liste, der er henvist til i stk. 1, er det ikke nedvendigt at
fremlaegge de data, der er angivet i artikel 16¢, stk. 1, litra
b), ¢) og d). Artikel 16e, stk. 1, litra ¢) og d), finder ikke
anvendelse.

3. Hvis en droge, en drogetilberedning eller en sammen-
setning heraf opherer med at vere opfert pa den liste, der
er henvist til i stk. 1, tilbagekaldes de registreringer, der er
udstedt i henhold til stk. 2, vedrerende plantelegemidler
indeholdende dette stof, medmindre de oplysninger og
dokumenter, der er navnt i artikel 16¢, stk. 1, fremlagges
inden tre mdneder.
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Artikel 16g

1. Artikel 3, stk. 1 og 2, artikel 4, stk. 4, artikel 6, stk. 1,
artikel 12, artikel 17, stk. 1, artikel 19, 20, 23, 24, 25,
40-52, 70-85, 101-108, artikel 111, stk. 1 og 3, artikel
112, 116-118, 122, 123, 125, artikel 126, stk. 2, og
artikel 127 i dette direktiv samt Kommissionens direktiv
91/356/EQF (*) finder tilsvarende anvendelse pa registrering
som traditionelt anvendt legemiddel i henhold til dette
kapitel.

2. Ud over de krav, der fremgar af artikel 54-65, skal
enhver etikettering og indlegsseddel indeholde en erklering
om:

a) at midlet er et traditionelt planteleegemiddel til anven-
delse med serlig(e) indikation(er) udelukkende baseret
pa anvendelse over lang tid, og

b) at brugeren ber konsultere en lege, hvis symptomerne,
trods brug af legemidlet, fortsatter, eller hvis der viser
sig bivirkninger, der ikke er navnt i indlagssedlen.

En medlemsstat kan krave, at etikettering og indlagsseddel
ogsd skal indeholde oplysninger om den pagaldende tradi-
tion.

3. Ud over de krav, der fremgar af artikel 86-99, skal al
reklame for et legemiddel, der er registreret i henhold til
dette kapitel, indeholde folgende erkleering: »Traditionelt
planteleegemiddel til anvendelse ved specifik(ke) indika-
tion(er), der udelukkende bygger pd anvendelse over lang
tide.

Artikel 16h

1. Der nedszttes hermed et udvalg for planteleegemidler.
Udvalget herer under agenturet og har folgende befgjelser:

a) For sd vidt angdr forenklet registrering:

— at udfere de opgaver, der folger af artikel 16c, stk. 1
og 4

— at udfere de opgaver, der folger af artikel 16d

— at udarbejde et udkast til liste over droger, drogetil-
beredninger og sammensetninger heraf, jf. artikel
16f, stk. 1, og

— at udarbejde fellesskabsmonografier for traditionelle
planteleegemidler, jf. denne artikels stk. 3.

b) For sd vidt angdr markedsferingstilladelser til planteleege-
midler at udarbejde fellesskabsdrogemonografier for
planteleegemidler, jf. stk. 3.

c) For sa vidt angdr foreleeggelser for agenturet efter kapitel
4 i afsnit 11l vedrerende plantelegemidler, jf. artikel 16a,
at udfere de opgaver, der fastleegges i artikel 32.

d) Nér andre leegemidler, der indeholder droger, foreleegges
for agenturet efter kapitel 4 i afsnit III, i givet fald at
udtale sig om drogen.

Endelig udferer udvalget for plantelegemidler alle andre
opgaver, som det palaegges i henhold til fellesskabslovgiv-
ningen.

[ overensstemmelse med artikel 57, stk. 2, i forordning
(EQF) nr. 2309/93 fastsetter eksekutivdirektaren en proce-
dure, der sikrer en hensigtsmassig samordning med
Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler.

2. Hver medlemsstat udpeger for en tredrig periode, der
kan forlenges, et medlem og en suppleant til udvalget for
plantelaegemidler.

Suppleanterne repreaesenterer og stemmer pd vegne af fravee-
rende medlemmer. Medlemmer og suppleanter udvalges pa
grundlag af deres rolle og erfaring med vurdering af plante-
legemidler og reprasenterer de kompetente nationale

myndigheder.

Det pégeldende udvalg kan ved selvsupplering udpege op
til fem yderligere medlemmer, der velges pd grundlag af
deres  sarlige  videnskabelige  kvalifikationer.  Disse
medlemmer udpeges for en tredrig periode, som kan
fornyes, og de har ingen suppleanter.

Nér sddanne medlemmer skal udpeges ved selvsupplering,
fastslir ~ det  pagaldende wudvalg de(t) yderligere
medlem(mer)s specifikke videnskabeligt komplementerende
sagkundskab. Medlemmer, der valges ved selvsupplering,
udvalges blandt de sagkyndige, som er indstillet af
medlemsstaterne eller agenturet.

Medlemmerne af det pigaldende udvalg kan ledsages af
sagkyndige pé sarlige videnskabelige eller tekniske omrader.
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3. Udvalget for plantelegemidler udarbejder fallesskabs-
drogemonografier for planteleegemidler under hensyntagen
til bestemmelserne i artikel 10, stk. 1, litra a), nr. ii), samt
for traditionelle planteleegemidler. Det péagealdende udvalg
udfgrer yderligere de opgaver, som det bliver palagt i
henhold til bestemmelserne i dette kapitel og anden falles-
skabslovgivning.

Nér der er udarbejdet fallesskabsdrogemonografier som
omhandlet i dette stykke, skal medlemsstaterne tage dem i
betragtning ved behandlingen af en ansegning. Hvis der
endnu ikke er udarbejdet en sidan fallesskabsdrogemono-
grafi, kan der henvises til andre relevante monografier,
publikationer eller data.

Nér der er udarbejdet nye fellesskabsdrogemonografier,
tager indehaveren af registreringen stilling til, om det er
nedvendigt at endre registreringen i overensstemmelse
hermed. Indehaveren af registreringen meddeler sddanne
@ndringer til den kompetente myndighed i den pagaldende
medlemsstat.

Drogemonografierne offentliggores.

4. De generelle bestemmelser i forordning (E@F) nr.
2309/93 der vedrerer Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler finder tilsvarende anvendelse for udvalget for
planteleegemidler.

Artikel 16i

Senest den 30. april 2007 forelegger Kommissionen en
rapport for Europa-Parlamentet og Radet om gennem-
forelsen af bestemmelserne i dette kapitel.

Rapporten skal indeholde en vurdering af en eventuel udvi-
delse af registreringen som traditionelt anvendt leegemiddel
til at omfatte andre kategorier af leegemidler.

(*) EFT L 193 af 17.7.1991, s. 30.c

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 30. oktober 2005. De underretter straks Kommis-
sionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. For traditionelle plantelegemidler som anfert i artikel 1,
der allerede findes pd markedet, ndr dette direktiv treeder i
kraft, skal de kompetente myndigheder anvende direktivets
bestemmelser senest syv dr efter dets ikrafttraeden.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.
Pd Europa-Parlamentets vegne P4 Rddets vegne
p. COX D. ROCHE
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