Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/24/EB

2004 m. kovo 31 d.

i$ dalies keicianti, tradiciSkai vartojamy Zoliniy vaisty srityje, Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS
SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutarti,
ypac i jos 95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitlyma [1],

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komiteto nuomong [2],

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos
tvarkos [3],

kadangi:

(1) Direktyvoje 2001/83/EB [4] reikalaujama, kad prie
paraisky pateikti | rinkg vaistus biity pridedami
dokumentai, susij¢ su atitinkamy vaisty fizikiniais-
cheminiais, biologiniais arba mikrobiologiniais,
farmakologiniais bei toksikologiniais bandymais ir
atliktais to vaisto klinikiniy tyrimais, ir irodantys ty
vaisty kokybe, saugg ir veiksminguma.

(2) Jeigu pareiskéjas, pasitelkes iSsamias nuorodas |
moksling literatiira, gali irodyti, kad vaisty
ingredientas ar dalys yra placiai naudojamos
medicinoje ir yra pripazintas jy veiksmingumas ir
priimtinas saugumo lygis, kaip apibrézta Direktyvoje
2001/83/EB, jis/ji neprivalo pateikti ikiklinikiniy arba
klinikiniy tyrimy rezultaty.

(3) Daug vaisty, nepaisant nusistovéjusios vartojimo
tradicijos, neatitinka reikalavimy, taikomy vaistams,
kurie yra placiai vartojami medicinoje ir yra
pripazintas jy veiksmingumas bei priimtinas saugumo
lygis, todél néra tinkami gauti leidima jais prekiauti.
Siekdamos islaikyti tokius produktus rinkoje,
valstybés narés numaté skirtingas procediiras ir
nuostatas. Siuo metu esantys skirtumai tarp valstybése
narése numatyty nuostaty gali trukdyti prekybai
tradiciskai vartojamais vaistais Bendrijoje ir paskatinti
diskriminacija bei konkurencijos tarp §iy produkty
gamintojy iSkraipyma. Jie taip pat gali turéti itakos
visuomenés sveikatos apsaugai, nes §iuo metu ne
visada pateikiamos biitinos kokybés, saugos ir
veiksmingumo garantijos.

(4) Atsizvelgiant | ypatingas $iy vaisty savybes, ypac i
senas ju vartojimo tradicijas, pageidautina numatyti
specialia supaprastinta tam tikry tradiciskai vartojamy
vaisty registravimo procediirg. Taciau §i supaprastinta
procedira turéty buti taikoma tik tuo atveju, jeigu
negalima gauti leidimo prekiauti pagal Direktyva

2001/83/EB, ypac jei stokojama mokslinés literattros,
irodancios, kad vaistai yra placiai vartojami
medicinoje ir yra pripazintas jy veiksmingais bei
priimtinas saugumo lygis. Ta procedira taip pat
neturéty biti tatkoma homeopatiniams vaistams,
kuriems gali biiti iSduotas leidimas prekiauti arba
kurie gali buti iregistruoti pagal Direktyva
2001/83/EB.

(5) Sena vaisty vartojimo tradicija leidzia sumazinti
poreiki atlikti klinikinius tyrimus, kadangi vaisto
veiksmingumas yra patikimas dél ilgalaikio jo
vartojimo ir sukauptos patirties. Neatrodo, kad reikéty
atlikti ikiklinikinius tyrimus, jeigu, remiantis
informacija apie tradicinj jo vartojima, jrodoma, kad
nustatytomis vartojimo salygomis vaistas néra
kenksmingas. Taciau netgi sena tradicija nepasalina
galimybés, kad galima suabejoti vaisto saugumu, ir
todél kompetentingoms institucijoms turéty buti
suteikta teisé paprasyti, kad biity pateikti visi
duomenys saugumui ivertinti. Vaisto kokybé
nepriklauso nuo jo tradicinio vartojimo, todél
bitiniems fizikiniams-cheminiams, biologiniams ir
mikrobiologiniams tyrimams neturéty biti taikoma
jokia leidzianti nukrypti nuostata. Vaistai turéty
atitikti kokybés standartus atitinkamoje Europos
farmakopéjos monografijoje arba valstybés narés
farmakopéjoje.

(6) Didziosios daugumos vaisty, turiniy seng ir
nuoseklig vartojimo tradicija, pagrindas yra vaistinés
zolés. Todél atrodo, kad supaprastinta registracija
tikslinga apriboti visy pirma tradici§kai vartojamais
zoliniais vaistais.

(7) Supaprastinta registracija turéty buti priimtina tik
tuo atveju, jeigu zolinis vaistas Bendrijoje yra
pakankamai seniai vartojamas. [ vartojima medicinoje
uz Bendrijos riby turéty biti atsizvelgiama tik tada,
jeigu vaistas tam tikra laika jau buvo vartotas
Bendrijoje. Jeigu duomeny apie vartojima Bendrijoje
yra nedaug, biitina atidziai jvertinti vartojimo
pagristuma ir tinkamuma uz Bendrijos riby.

(8) Norint dar labiau palengvinti tam tikry tradiciskai
vartojamy zoliniy vaisty registravima ir toliau stiprinti
derinima, turéty atsirasti galimybé sudaryti Bendrijos
vaistiniy Zoliy sarasa, atitinkantj tam tikrus kriterijus,
pavyzdziui, pakankamai ilgas vaisto vartojimas
medicinoje ir todél nelaikymas kenksmingu
Iprastomis vartojimo salygomis.

(9) Atsizvelgiant i Zoliniy vaisty ypatybes, Tarybos
reglamentu (EEB) Nr. 2309/93 [5] isteigtoje Europos
vaisty vertinimo agentiiroje, toliau — Agentiira, turéty



biiti {steigtas Zoliniy vaisty komitetas. Komitetas
turéty atlikti uzduotis, susijusias su supaprastintu
vaisty registravimu ir leidimy jais prekiauti iSdavimu,
kaip numatyta Sioje direktyvoje. Jo uzduotys
pirmiausia turéty biiti susijusios su Bendrijos Zoliy
monografijy, kurios yra svarbios Zolinius vaistus
registruojant ir leidZiant jais prekiauti, parengimu. Ta
komiteta turéty sudaryti zoliniy vaisty ekspertai.

(10) Svarbu uztikrinti visiSka naujojo komiteto ir
minétoje agentiiroje jau isteigto Zmonéms skirty
vaisty komiteto darna.

(11) Norédamos skatinti derinima, valstybés narés
turéty pripazinti tradiciSkai vartojamy Zoliniy vaisty
registravima, kuri, remdamosi Bendrijos vaistiniy
zoliy monografijomis, atlieka kita valstybé naré arba
kurie sudaryti i§ medziagy, preparaty arba jy misiniy,
esanciy sudarytiname sarase. Dél kity produkty
valstybés narés turéty deramai atsizvelgti i tokia
registracija.

(12) Si direktyva leidzia reglamentuoti nevaistinius,
maisto teisés akty kriterijus atitinkancius Zolinius
produktus pagal Bendrijos maisto teisés aktus.

(13) Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai turéty
pateikti ataskaitg apie skyriaus, susijusio su tradiciskai
vartojamais Zoliniais vaistais, taikymo, iskaitant
tvertinima dél galimo tradiciskai vartojamy vaisty
registravimo perkélimo i kitas vaisty kategorijas.

(14) Todeél tikslinga atitinkamai i§ dalies pakeisti
Direktyva 2001/83/EB,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyva 2001/83/EB i§ dalies kei¢iama taip:
1. 1 straipsnis papildomas taip:

TradiciSkai vartojamas Zolinis vaistas: = zolinis
vaistas, atitinkantis 16a straipsnio 1 dalyje nustatytas
salygas;

Zolinis vaistas: = bet koks vaistas, kurio sudétyje kaip
veiklusis ingredientas yra tik viena arba daugiau
zoliniy preparaty, arba viena ar daugiau tokiy Zoliniy
medziagy ir vieno arba daugiau tokiy zoliniy
preparaty derinys;

Zolinés medziagos: = Visi daugiausia sveiki,
susmulkinti arba supjaustyti augalai, ju dalys,
dumbliai, grybai, kerpés, kurios yra neapdorotos,
paprastai iSdziovintos, bet kartais §viezios. Tam tikri
augaliniai eksudatai, kurie nebuvo niekaip apdoroti,
taip pat laikomi Zolinémis medziagomis. Zolines
medziagas tiksliai apibrézia vartojama augalo dalis ir

botaninis pavadinimas pagal dvinarg sistema (gentis,
rasis, veislé ir autorius);

Zoliniai preparatai: = preparatai, pagaminti taip
perdirbant Zolines medziagas: ekstrahuojant,
distiliuojant, spaudziant, frakcionuojant, gryninant,
koncentruojant arba fermentuojant. Jos apima
smulkintas arba milteliy pavidalo Zolines medziagas,
tinktiiras, ekstraktus, eterinius aliejus, i§spaustas sultis
ir perdirbtus augalinius eksudatus."

2. III antrastinéje dalyje jterpiamas §is skyrius:
"2a SKYRIUS

TradiciSkai vartojamiems zoliniams vaistams
taikomos konkrecios nuostatos

16a straipsnis

1. Supaprastinta registravimo proceddira, toliau —
"tradici$kai vartojamy vaisty registracija", nustatoma
zoliniams vaistams, atitinkantiems visus $iuos
kriterijus:

a) ju indikacijos be i$im¢iy tinka tradiciskai
vartojamiems Zoliniams vaistams, kurie pagal savo
sudét ir paskirtj yra skirti vartoti be medicinos
praktiko priezitiros diagnostiniais tikslais arba
gydymo skyrimo ar gydymo kontrolés tikslais;

b) tie vaistai vartojami tik pagal nustatyta
koncentracija ir dozavima;

¢) jie yra preparatai, skirti vartoti per burna, iSoriskai
ir (arba) inhaliacijos biidu;

d) yra pasibaiges iprasto vartojimo laikotarpis,
nustatytas 16c straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

e) pakanka duomeny apie iprastg vaisto vartojima;
konkreciai, yra irodymy, kad vartojant apibréztomis
salygomis produktas yra nekenksmingas, o remiantis
ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi, galima pasitikéti
farmakologiniu vaisto poveikiu ir veiksmingumu.

2. Nepaisant 1 straipsnio 30 dalies, Zoliniuose
vaistuose esantys vitaminai arba mineralinés
medziagos, kuriy patikimuma jrodo atitinkami
dokumentai, nesudaro kliti¢iy produktui buti tinkamu
iregistravimui pagal 1 dali, jeigu nurodytos(-y)
indikacijos(-y) atzvilgiu vitaminy arba mineraliniy
medziagy poveikis papildo Zoliniy veikliyju
ingredienty poveiki.

3. Tadiau tais atvejais, kai kompetentingos institucijos
nusprendzia, kad tradiciskai vartojami Zoliniai vaistai
atitinka kriterijus leidimui pagal 6 straipsni gauti arba
registravimui pagal 14 straipsnj, $io skyriaus
nuostatos netaikomos.



16b straipsnis

1. Pareiskéjas ir registracijos turétojas turi buti
isisteige Bendrijoje.

2. Norédamas vaistg jregistruoti kaip tradiciskai
vartojama, pareiskéjas turi pateikti paraiska
atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai.

16¢ straipsnis

1. Prie paraiskos pridedama:

a) apraSai ir dokumentai:

1) nurodyti 8 straipsnio 3 dalies a-h, j ir k punktuose;

ii) vaisty tyrimy rezultatai, nurodyti 8 straipsnio 3
dalies i punkto antrojoje itraukoje;

iii) produkty savybiy apibendrinimas be 11 straipsnio
4 dalyje pateikty duomeny;

iv) jei taikoma miSiniams, kaip nurodyta 1 straipsnio
30 dalyje arba 16a straipsnio 2 dalyje, 16a straipsnio 1
dalies e punkte nurodyta informacija apie miSinj; jeigu
atskiri veiklieji ingredientai néra zinomi, turi bati
pateikti duomenys, taip pat susijg su atskirais
veikliaisiais ingredientais;

b) bet koks leidimas pateikti vaista i rinka arba
registracija, kuriuos pareiskéjas gavo kitoje valstybéje
naréje arba treciojoje Salyje, ir iSsamils duomenys apie
sprendima neiSduoti leidimo arba neregistruoti vaisto
Bendrijoje arba treciojoje Salyje, ir kiekvieno tokio
sprendimo priezastys;

¢) bibliografiniai arba eksperty irodymai, kad
atitinkamas vaistas arba ji atitinkantis vaistas ne
maziau kaip 30 mety, iskaitant ne maziau kaip 15
mety Bendrijoje, iki paraiSkos pateikimo dienos, buvo
vartojamas medicinoje. Valstybés narés, kurioje buvo
pateikta paraiSka registruoti vaistg kaip tradiciskai
vartojama, pageidavimu, Zoliniy vaisty komitetas
pareiskia nuomong dél to, ar pakanka jrodymu dél
atitinkamo arba jj atitinkancio vaisto ilgalaikio
vartojimo. Valstybé naré pateikia atitinkamus ta
perduotaji vaista patvirtinanc¢ius dokumentus;

d) bibliografiniy duomeny apie sauguma
persvarstymas ir eksperty ataskaita, bei
kompetentingai institucijai pareikalavus, atskiru
prasymu, duomenys, kuriy reikia vaisto saugumui
ivertinti.

I priedas pagal analogija taikomas a punkte
nurodytiems aprasams ir dokumentams.

2. Straipsnio 1 dalies ¢ punkte minétas atitinkantis
vaistas yra apibtidinamas kaip turis tuos pacius

aktyviuosius ingredientus nepriklausomai nuo to,
kokios yra naudojamos pagalbinés vaista sudarancios
dalys, kaip tinkas tam paciam ar panaSiam vartojimui,
esas to paties stiprumo ir dozavimo, yra tokiu paciu ar
panasiu bidu jvedamas i organizma, kaip ir vaistas,
dél kurio buvo pateikta paraiska.

3. Straipsnio 1 dalies ¢ punkte minétas reikalavimas
parodyti vartojima medicinoje visa 30 mety laikotarpi
yra {vykdomas net tais atvejais, kai vaisto pateikimas i
rinka néra pagristas jokiu konkreciu leidimu. Jis
ivykdomas ir tuo atveju, jei per ta laikotarpj sumazéjo
vaisto ingredienty skaicius ar kiekis.

4. Jei vaistas buvo vartojamas Bendrijoje maziau negu
15 mety, taciau kitais atzvilgiais atitinka
supaprastintos registracijos reikalavimus, valstybé
nar¢, kurioje buvo pateikta paraiska deél tradiciskai
vartojamo vaisto registracijos, perduoda vaista Zoliniy
vaisty komitetui. Valstybé naré pateikia atitinkamus ta
perduotaji vaista patvirtinan¢ius dokumentu.

Komitetas apsvarsto, ar visi§kai atitinkama 16a
straipsnyje minétus supaprastintos registracijos
kriterijus. Jei Komitetas mano, kad galima, jis
parengia 16h straipsnio 3 dalyje minéta Bendrijos
zoliy

16d straipsnis

1. Nepazeidziant 16h straipsnio 1 dalies, I1I
antrastinés dalies 4 skyrius pagal analogija taikomas ir
pagal 16a straipsnij atliktoms registracijoms, jei:

a) Bendrijos zoliy monografija buvo parengta pagal
16h straipsnio 3 dalj, arba

b) zolinis vaistas susideda i§ Zzoliniy medziagy,
preparaty ar jy derinio, itraukty i 16f straipsnyje
minéta sarasa.

2. Kas dél kity 16a straipsnyje minéty zoliniy vaistuy,
kiekviena valstybé naré, jvertindama paraiskas dél
tradiciskai vartojamy vaisty registracijos, t

16¢ straipsnis

1. Atsisakoma registruoti tradiciskai vartojamus
vaistus, jei paraiska neatitinka 16a, 16b, arba 16¢
straipsniy ar nejvykdoma bent viena tokiy salygu:

a) jei nepateikta kokybiné ar (ir) kiekybiné sudétis;

b) indikacijos nesutampa su 16a straipsnyje
i8déstytomis salygomis;

¢) normaliai vartojant, produktas gali biti
kenksmingas;

d) nepakanka duomeny apie tradicinj vartojima, ypac
jei remiantis ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi,



farmakologinis poveikis ir veiksmingumas néra
patikimi;

e) nepakankamai atskleista farmaciné kokybeé.

2. Kompetentingos institucijos pranesa pareiskéjui,
Komisijai ir visoms paprasiusioms institucijoms apie
visus savo sprendimus neregistruoti tradiciskai
vartojamy vaisty ir neregistravimo priezastis.

16f straipsnis

1. Pagal 121 straipsnio antroje dalyje nustatyta tvarka
sudaromas zoliniy medZziagy, preparaty ir ju deriniy,
naudojima tradiciskai vartojamuose Zoliniuose
vaistuose, sarasas. SaraSe bus informacija apie
kiekvienos zolinés medziagos indikacijas, nustatyta
stipruma ir dozavima, ivedimo i organizma buda ir
visa kita informacija, kurios reikia Zolinei medziagai
kaip tradiciskai vartojamam vaistui saugiai vartoti.

2. Jei paraiska dél tradiciSkai vartojamo vaisto
registracijos yra susijusi su zoline medziaga, preparatu
ar ju deriniu, itrauktais i straipsnio 1 dalyje minéta
sarasa, nereikia pateikti 16¢ straipsnio 1 dalies b, ¢ ir d
punktuose nurodyty duomeny. Netaikomos ir 16e
straipsnio ¢ bei d punkty nuostatos.

3. Jei zoliné medziaga, preparatas ar jy derinys
nebejtraukiamas i straipsnio 1 dalyje minéta sarasa,
panaikinama pagal straipsnio 2 dalj registruoty §ios
medziagos turinéiy vaisty registracija, nebent per tris
ménesius buty pateikti reikiami aprasai ir dokumentai.

16g straipsnis

1. Pagal analogija, pagal §i skyriy atliekamai
tradiciskai vartojamy vaisty registracijai taikomi Sios
direktyvos 3 straipsnio 1 ir 2 dalys, 4 straipsnio 4
dalis, 6 straipsnio 1 dalis, 12 straipsnis, 17 straipsnio 1
dalis, 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85, 101-108
straipsniai, 111 straipsnio 1 ir 3 dalys, 112 straipsnis,
116-118, 122, 123, 125 straipsniai, 126 straipsnio
antra pastraipa ir 127 straipsnis bei Komisijos
direktyva 91/356/EEB [6].

2. Be reikalavimy, i§déstyty straipsniuose nuo 54 iki
65, visose etiketése ir vartotojo informaciniame
lapelyje turi biiti informuojama apie tai, kad:

a) vaistas yra tradiciSkai vartojamas zolinis vaistas,
vartotinas pagal nurodyta (as) indikacija (as) be
i8im¢iy pagrista ilgalaikiu vartojimu; ir

b) jei vartojant vaista nepranyksta simptomai arba jei
pasireiskia neigiamas informaciniame lapelyje
nenurodytas poveikis,vartotojas turéty pasikonsultuoti
su gydytoju ar kvalifikuotu sveikatos apsaugos
praktiku.

Valstybé naré gali pareikalauti, kad etiketéje ir
informaciniame lapelyje taip pat bity informacijos
apie atitinkamos vartojimo tradicijos pobudi.

3. Be 8699 straipsniy reikalavimy bet kokioje pagal
§i skyriy registruoto vaisto reklamoje turi bati toks
teiginys: Tradiciskai vartojamas zolinis vaistas,
vartotinas pagal nurodyta (-as) indikacija (-as), be
i8imciy pagrista (-as) ilgalaikiu vartojimu.

16h straipsnis

1. Isteigiamas Zoliniy vaisty komitetas. Komitetas yra
Agentiros dalis ir turi tokius igaliojimus:

a) supaprastintos registracijos srityje:

- spresti pagal 16c¢ straipsnio 1 dalj iskylancius
klausimus

- spresti pagal 16d straipsnj iSkylanc¢ius klausimus

- parengti 16f straipsnio 1 dalyje minéto zoliniy
medziagy, preparaty ir jy deriniy saraSo projekta, ir

- parengti Sio straipsnio 3 dalyje minétas tradicisSkai
vartojamy zoliniy vaisty Bendrijos monografijas;

b) kas dél leidimo prekiauti zoliniais vaistais, parengti
Sio straipsnio 3 dalyje minéty Zoliniy vaisty Bendrijos
zoliy monografijas;

c) kas dél klausimuy, susijusiy su 16a straipsnyje
minétais Zoliniais vaistais, perdavimo Agentiirai pagal
[T antrastinés dalies 4 skyriy, ivykdyti 321 straipsnyje
numatytus ipareigojimus;

d) jei pagal III antrastinés dalies 4 skyriy Zoliniy
medziagy turintys kiti vaistai perduodami Agenttirai,
jei reikia, pateikti nuomong apie Zoling medziagg.

Ir galiausiai, Zoliniy vaisty komitetas vykdys visa
kitas pagal Bendrijos jstatymus jam perduodamas
uzduotis.

Tinkama koordinavima su Zmonéms vartoti vaisty
komitetu uztikrins tvarka, kuria pagal Reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 57 straipsnio 2 dalj turéty nustatyti
Agentiiros vykdantysis direktorius.

2. Kiekviena valstybé naré trijy mety laikotarpiui,
kuris gali biiti pratgstas, i Zoliniy vaisty komiteta
paskiria viena nari ir viena pakaitini nari.

Pakaitiniai nariai atstovauja ir balsuoja uz narius jiems
nedalyvaujant. Nariai ir pakaitiniai nariai parenkami
deél savo vaidmens ir patirties vertinant zolinius
vaistus ir atstovauja kompetentingas nacionalines
institucijas.



Minétas Komitetas papildomai jtraukia daugiausiai
penkis papildomus narius, parinktus pagal ju
konkrecia moksling kompetencija. Nariai paskiriami
treju mety laikotarpiui, kurj galima pratesti, ir neturi
pakaitiniy nariy.

Ketindamas jtraukti papildomy nariy, minétas
Komitetas nustato konkre¢ia papildoma moksling
papildomy nario (iy)kompetencija. Papildomi nariai
parenkami i§ valstybiy nariy arba Agentiiros pasiiilyty
eksperty.

Komiteto nariams gali talkinti konkre¢iy mokslo ir
technikos sriciy ekspertai.

3. Zoliniy vaisty komitetas parengia Zoliniy vaisty
Bendrijos zoliy monografijas atsizvelgdamas | 10
straipsnio 1 dalies a punkto ii papunkcio taikyma ir
tradiciSkai vartojamus zolinius vaistus. Minétas
Komitetas vykdo ir kitas §io skyriaus nuostatose ir
kituose Bendrijos istatymuose numatytas pareigas.

Parengus Bendrijos Zoliy monografijas, kaip jos
suprantamos §ioje straipsnio dalyje, svarstydamos
paraiska, i jas atsizvelgia valstybé narés. Nesant
parengtos Bendrijos Zoliy monografijos, daromos
nuorodos { kitas tinkamas monografijas, spaudinius ar
duomenis.

Parengus naujas Bendrijos zoliy monografijas,
registracijos turétojas turi nuspresti ar jam reikia
atitinkamai pakeisti registracijos dokumentus.
Registracijos turétojas apie tokius pakeitimus pranesa
atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai.

Zoliy monografijos yra paskelbiamos.

1. Bendrosios Reglamento (EEB) Nr. 2309/93
nuostatos, susijusios su Zmonéms vartoti skirty vaisty
komitetu pagal analogija taikomos ir Zoliniy vaisty
komitetui.

16i straipsnis

Iki 2007 m. balandzio 30 d. Komisija pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai pranesima apie §io
skyriaus nuostaty taikyma.

Pranesime pateikiamas galimo tradiciskai vartojamy
vaisty registracijos taikymo kitoms vaisty
kategorijoms jvertinimas."

2 straipsnis

1. Valstybés narés imasi reikiamy priemoniy, kurios,
isigaliojusios iki 2005 m. spalio 30 d., igyvendina Sia
direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa
Komisijai.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro
jose nuoroda | $ig direktyva arba tokia nuoroda
daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo
tvarka nustato valstybés narés.

2. Kompetentingos institucijos taiko Sios direktyvos
nuostatas tradiciskai vartojamiems 1 straipsnyje
minétiems zoliniams vaistams, kurie jau yra rinkoje
Sios direktyvos isigaliojimo diena, septynerius metus
po jos isigaliojimo.

3 straipsnis

Si direktyva isigalioja jos paskelbimo Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje diena.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Strasbure, 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento vardu
Pirmininkas

P. Cox

Tarybos vardu

Pirmininkas

D. Roche
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