DIRECTIVA 2004/24/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din 31 martie 2004

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

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL
UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei',

avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social
2
European”,

hotarand in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 251 din tratat’,

intrucat:

€)) Directiva 2001/83/CE* impune ca cererile de
autorizatii de introducere pe piatd a unui
produs medicamentos sa fie Insotite de un
dosar continand 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.

2) In cazul in care solicitantul poate demonstra,
prin referiri detaliate la literatura stiintifica
publicata, cd substanta sau substantele care
intra In componenta produsului medicamentos
are (au) un uz medicinal consacrat, avind o
eficacitate recunoscutd si prezentand un nivel
acceptabil de sigurantd in intelesul Directivei
2001/83/CE, nu este necesar sa 1 se solicite
acestuia sd prezinte rezultatele testelor
preclinice sau rezultatele studiilor clinice.

3) Un numdr semnificativ. de  produse
medicamentoase, in pofida traditiei lor
indelungate, nu intrunesc cerintele privind
utilizarea consacrata in scopuri medicale cu

'JO C 126 E, 28.5.2002, p. 263.

2JO C 61, 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 European din
17 decembrie 2003 (nepublicata incd in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din 11 martie 2004.
*JOL311,28.11.2001, p. 67, directiva astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 2003/63/CE a
Comisiei (JO L 159, 27.6.2003, p. 46).
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eficacitate recunoscuta si cu un nivel acceptabil
de sigurantd i nu sunt eligibile pentru
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
intre dispozitiile prevazute de statele membre
pot obstructiona comertul cu produse
medicamentoase  traditionale in  cadrul
Comunitatii i pot conduce la discriminare si la
denaturarea concurentei intre fabricantii
acestor produse. De asemenea, ele pot avea un
impact asupra protectiei sandtatii publice,
deoarece garantiile necesare privind calitatea,
siguranta si eficacitatea nu sunt intotdeauna
oferite In prezent.

Avand in vedere caracteristicile acestor
produse medicamentoase, in special traditia lor
indelungata, este de preferat sd se asigure o
procedura de inregistrare speciald, simplificata,
pentru anumite produse medicamentoase
traditionale. Cu toate acestea, la aceastd
procedurad simplificatd ar trebui sd se recurga
numai atunci cand nu se poate obtine o
autorizatie de introducere pe piatd in temeiul
Directivei 2001/83/CE, in special pentru ca nu
existd o literatura stiintificd suficientd care sa
demonstreze utilizarea consacratd in scopuri
medicale, cu o eficacitate recunoscutd si un
nivel acceptabil de siguranti. in mod similar,
aceastd procedurd nu trebuie sd se aplice
produselor  medicamentoase homeopate
eligibile pentru o autorizatie de introducere pe
piata sau pentru inregistrare in baza Directivei
2001/83/CE.

Traditia indelungata a produsului
medicamentos  face  posibild  reducerea
numarului de studii clinice necesare, in masura
in care eficacitatea produsului medicamentos
este plauzibild pe baza unei utilizari si a unei
experiente indelungate. Testele preclinice nu
par necesare, in cazul in care se prezintd
dovezi, pe baza informatiilor referitoare la
utilizarea sa  traditionala, ca produsul
medicamentos nu este daundtor 1n conditii
specifice de utilizare. Cu toate acestea, traditia
indelungatd nu exclude posibilitatea existentei
unor indoieli cu privire la siguranta produsului
si prin urmare, autoritatile competente trebuie
sd aiba dreptul de a solicita toate datele
necesare pentru evaluarea inocuitdtii acestuia.
Aspectul calitatii produsului medicamentos
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este independent de folosirea traditionala a
acestuia, de aceea, nu trebuie sd se faca nici o
derogare de la testele fizico-chimice, biologice
si microbiologice necesare. Produsele trebuie
sd respecte standardele de calitate prevazute in
monografiile farmacopeilor europene relevante
sau In farmacopeea unui stat membru.

Marea majoritate a produselor medicamentoase
cu o traditie suficient de indelungata si clara au
la baza substante obtinute din plante. Prin
urmare, pare oportuna limitarea domeniului de
aplicare a inregistrarii simplificate, intr-o prima
etapa, la  produsele medicamentoase
traditionale din plante.

Inregistrarea simplificata ar trebui si fie
acceptabild numai in cazul in care produsul
medicamentos din plante a fost utilizat in
scopuri medicale suficient de mult timp pe
teritoriul Comunitatii. Utilizarea in scopuri
medicale n afara Comunitatii ar trebui luata in
considerare numai in cazul in care produsul
medicamentos a fost utilizat o anumitd
perioadd in interiorul Comunittii. In cazul in
care nu exista foarte multe dovezi cu privire la
utilizarea acestuia in interiorul Comunitatii,
este necesar sa se evalueze cu atentie
valabilitatea si relevanta utilizérii 1n afara
Comunitatii.

Pentru atingerea obiectivului privind facilitarea
inregistrarii anumitor produse medicamentoase
traditionale din plante si  continuarea
armonizarii, ar trebui sd existe posibilitatea de
intocmire a unei liste comunitare a substantelor
din plante care indeplinesc anumite criterii,
cum ar fi utilizarea indelungata in scopuri
medicale, considerandu-se, prin urmare, ca nu
sunt daundtoare 1n conditii normale de
utilizare.

Avand in vedere particularititile produselor
medicamentoase din plante, ar trebui si se
instituie un  comitet pentru  produse
medicamentoase din plante, in cadrul Agentiei
Europene  pentru  evaluarea  produselor
medicamentoase  (denumitd in continuare
»Agentia”), instituite prin Regulamentul (CEE)
nr. 2309/93 al Consiliului'. Comitetul ar trebui
sd ducd la indeplinire sarcinile referitoare la
inregistrarea  simplificatd §i  autorizarea
produselor medicamentoase prevazute de
prezenta directiva. Sarcinile acestuia ar trebui
sd aiba legatura in special cu Intocmirea unor
monografii comunitare ale plantelor cu
relevantd pentru inregistrarea si autorizarea
produselor medicamentoase din plante. Acesta

1'JO L 214, 24.08.1993, p. 1, regulament astfel cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr.
1647/2003 (JO L 245, 29.09.2003, p. 19).

(10)

(11

(12)

(13)

(14)

ar trebui sa fie alcatuit din experti in domeniul
produselor medicamentoase din plante.

Este important s se asigure o coerenta deplina
intre noul comitet si Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman care exista deja in
cadrul Agentiei.

Pentru a promova armonizarea, statele membre
ar trebui sa recunoasca inregistrarile produselor
medicamentoase  traditionale din  plante
acordate de alt stat membru in baza
monografiilor comunitare ale plantelor sau
alcatuite din  substante, preparate sau
combinatii ale acestora incluse intr-o listd care
urmeaza s fie intocmita. Pentru alte produse,
statele membre ar trebui sa tind seama in mod
corespunzator de aceste Inregistrari.

Prezenta directivd permite ca produsele din
plante care nu sunt de naturd medicinala si care
indeplinesc  criteriile  legislatiei  privind
produsele alimentare, si fie reglementate de
legislatia privind produsele alimentare 1in
cadrul Comunitétii.

Comisia trebuie sa prezinte un raport cu privire
la aplicarea capitolului privind produsele
medicamentoase  traditionale din  plante
Parlamentului European si Consiliului, care sa
includd o evaluare asupra posibilititii de a
extinde inregistrarea pe baza folosirii
traditionale la alte categorii de produse
medicamentoase.

Prin urmare, este oportun ca Directiva
2001/83/CE sa se modifice in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2001/83/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1.

la articolul 1 se adaugé urmatoarele:

»(29)  Produs medicamentos traditional din
plante:

produsul medicamentos din plante
care indeplineste conditiile prevazute
la articolul 16a alineatul (1);

(30) Produs medicamentos din plante:

orice produs medicamentos ce contine
ca ingrediente active exclusive 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;



3D Substante din plante:

Toate plantele, partile din plante,
algele, ciupercile, lichenii, in principal
intregi, fragmentate sau taiate, in
forma neprelucrata, de obicei uscata,
uneori proaspatd. 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 planta folosita si de
denumirea botanica potrivit sistemului
binom (genul, specia, varietatea si
autorul);

(32) 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 maruntite sau sub forma de
pudrd, tincturi, extracte, uleiuri
esentiale, sucuri stoarse §i exudate
prelucrate.”

La Titlul III se introduce urmatorul capitol:
»CAPITOLUL 2a

Dispozitii specifice aplicabile produselor
medicamentoase traditionale din plante

Articolul 16a

1 Prin prezentul articol se stabileste o
procedurd  simplificatai de  Inregistrare
(denumitd in continuare ,,inregistrare pe baza
folosirii  traditionale”) pentru  produsele
medicamentoase din plante care indeplinesc
toate criteriile mentionate mai jos:

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

(b) se administreaza numai in
concentratia si posologia specificate;

(c) sunt preparate care se administreaza
pe cale orala, externa si/sau prin
inhalare;

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

() datele  referitoare la  utilizarea
traditionala a produsului
medicamentos sunt suficiente; 1in
special, s-a dovedit ca produsul nu
este daunator in conditii specifice de
utilizare, iar efectele farmacologice
sau eficacitatea produsului
medicamentos sunt plauzibile pe baza
unei utilizdri §i a unei experiente
indelungate.

2) Sub rezerva articolului 1 alineatul
(30), prezenta in produsul medicamentos din
plante a vitaminelor sau mineralelor a caror
siguranta este atestatd de existenta unor dovezi
solid documentate, nu exclude posibilitatea ca
produsul sid fie eligibil pentru inregistrare in
conformitate cu alineatul (1), cu conditia ca
actiunea vitaminelor sau a mineralelor sa fie
accesorie actiunii ingredientelor active din
plante care priveste indicatia(indicatiile)
specificata(e).

3) In orice caz, in situatiile in care
autoritatile competente considera ca un produs
medicamentos traditional din  plante
indeplineste  criteriile de autorizare 1in
conformitate cu articolul 6 sau de inregistrare
in conformitate cu articolul 14, dispozitiile
prezentului capitol nu se aplica.

Articolul 16b

(1 Solicitantul si titularul inregistrarii se
stabilesc in Comunitate.

2) Pentru a obtine o inregistrare pe baza
utilizarii  traditionale,  solicitantul
depune o cerere la autoritatea
competentd din statul membru in

cauzad.
Articolul 16¢
€] Cererea este insotita de:
(a) informatiile si documentele:

1) prevazute la articolul 8
alineatul (3) literele (a) — (h),
() si (k)

(ii) rezultatele testelor
farmaceutice prevazute la
articolul 8 alineatul (3) litera
(1) a doua liniuta;

(1ii) rezumatul  caracteristicilor

produsului, fara  datele



specificate la articolul 11
alineatul (4);

(iv) in cazul  combinatiilor,
prevazute la articolul 1
alineatul (30) sau articolul
16a alineatul (2), informatiile
prevazute la articolul 16a
alineatul (1) litera (e)
referitoare la combinatie ca
atare; In cazul 1In 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 produsului
medicamentos obtinutd de catre
solicitant in alt stat membru sau intr-o
tara tertd si detalii cu privire la orice
decizie de a refuza acordarea unei
autorizatii sau a unei inregistrari, fie
in Comunitate, fie intr-o tard terta,
precum si motivele oricarei decizii de
acest fel;

(©) dovezi bibliografice sau expertize care
sd ateste ca produsul medicamentos 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 produse
medicamentoase din plante poate
redacta un aviz cu privire la caracterul
adecvat al dovezilor care atestd
utilizarea Indelungata a produsului sau
a produsului corespondent. Statul
membru depune documentatia
relevantd  in  sprijinul  acestei
comunicari;

(d) o expunere bibliograficd a datelor
privind siguranta, Tmpreund cu un
raport de expertizd, iar in cazul in care
autoritatea competentd solicitd acest
lucru, daca se face o cerere
suplimentara, datele necesare pentru
evaluarea  sigurantei  produsului
medicamentos.

Anexa [ se aplicd prin analogie tuturor
informatiilor §i documentelor mentionate la
litera (a).

(2)  Un produs corespondent, dupa cum se
prevede la alineatul (1) litera (c), se

caracterizeaza prin faptul ca 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
produsului medicamentos pentru care s-a depus
cererea.

(3)  Cerinta de a dovedi folosirea in scopuri
medicinale pe parcursul unei perioade de 30 de
ani, mentionata la alineatul (1) litera (c), este
indeplinitd chiar dacd produsul nu a fost
introdus pe piatd 1n baza unei autorizatii
specifice. Aceasta este, de asemenea,
indeplinita in cazul in care numarul sau
cantitatea ingredientelor produsului
medicamentos 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 simplificata, statul
membru unde s-a depus cererea de inregistrare
pe baza utilizarii traditionale va inainta
produsul  Comitetului  pentru  produse
medicamentoase din plante. Statul membru
depune documentatia relevantd in sprijinul
acestei comunicari.

Comitetul analizeaza daca au fost indeplinite n
intregime celelalte criterii pentru inregistrarea
simplificata previzute la articolul 16a. In cazul
in care comitetul considerd ca acest lucru este
posibil, stabileste monografia comunitard a
plantelor mentionata 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 aplica
prin analogie tuturor inregistrarilor acordate in
conformitate cu articolul 16a, cu conditia ca:

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

(b) produsul medicamentos din plante sa
fie alcatuit din substante din plante,
preparate din plante sau combinatii ale
acestora, aflate pe lista prevazuta la
articolul 16f.

2) Pentru alte produse medicamentoase
din plante prevazute la articolul 16a,
la evaluarea unei cereri de inregistrare
in baza utilizarii traditionale, fiecare
stat membru tine seama n mod
corespunzator de inregistrarile



acordate de alt stat membru 1in
conformitate cu prezentul capitol.

Articolul 16e

(1)  Inregistrarea in  baza utilizarii
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 urmatoarele conditii:

(a) compozitia calitativd si/sau
cantitativd nu este cea
declarati;

(b) indicatiile =~ nu  respecta

conditiile = prevazute la
articolul 16a;

(© produsul ar putea fi daunator
in conditii normale de
utilizare;

(d) datele referitoare la utilizarea

traditionald sunt insuficiente,
in special in cazul in care
efectele sau eficienta
farmacologicd  nu  sunt
plauzibile pe baza unei
utilizari §i a unei experiente

indelungate;

(e) calitatea farmaceutica nu este
demonstrata in mod
satisfacator.

(2)  Autoritatile competente din statele
membre notificd solicitantului, Comisiei si
oricarei autoritati competente care solicitd acest
lucru, orice decizie pe care o iau de a refuza
inregistrarea in baza folosirii traditionale si
motivele acestui refuz.

Articolul 16f

(1) O lista a substantelor din plante,
preparatelor din plante si a combinatiilor
acestora 1n vederea folosirii in produsele
medicamentoase traditionale din plante, se
stabileste 1n conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 121 alineatul (2). Lista
contine, in ceea ce priveste fiecare substanta
din plante, indicatia, concentratia specificata si
posologia, calea de administrare, precum si
orice alte informatii necesare pentru folosirea
in sigurantd a substantei din plante ca produs
medicamentos traditional.

(2)  In cazul in care o cerere de inregistrare
in baza folosirii traditionale are legatura cu o
substanta din plante, cu un preparat din plante
sau o combinatie a acestora aflat(d) pe lista
prevazuta in alineatul (1), nu este necesar sa se

furnizeze datele prevazute la articolul 16c,
alineatul (1) literele (b), (¢) si (d). Articolul 16e
alineatul (1) literele (c) si (d) nu se aplica.

(3)  In cazul in care o substanta din plante,
un preparat din plante sau o combinatie a
acestora nu mai este inclus(d) pe lista prevazuta
la alineatul (1), Inregistrarile in baza alineatului
(2) pentru produsele medicamentoase din
plante care contin aceastd substanta se revoca,
cu exceptia cazului in care informatiile si
documentele prevazute la articolul 16¢
alineatul (1) se depun in decurs de trei luni.

Articolul 16g

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

(2)  Pe langa cerintele de la articolele 54 —
65, orice etichetd si prospect de utilizare din
ambalaj contin o declaratie 1n care se
precizeaza faptul ca:

(a) produsul este un produs
medicamentos traditional din plante
care se utilizeaza potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe
baza unei utilizari indelungate; si

(b) utilizatorul trebuie sa consulte un
medic sau un specialist calificat in
care simptomele persistd in timpul
utilizarii produsului medicamentos
sau in cazul 1n care apar efecte
adverse care nu sunt mentionate in
prospectul insotitor.

Un stat membru poate solicita ca eticheta si
prospectul insotitor sd precizeze s$i natura
traditiei in cauza.

(3)  In plus fatd de cerintele articolelor 86 —
99, orice reclama pentru un produs
medicamentos inregistrat  in temeiul
prezentului  capitol, contine urméitoarea
declaratie: Produs medicamentos traditional
din plante care se utilizeaza potrivit indicatiei
(indicatiilor) specificate exclusiv pe baza unei
utilizari indelungate.

Articolul 16h



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

(a) in ceea ce priveste Inregistrarile
simplificate:

- de a duce la indeplinire sarcinile
care decurg din articolul 16¢
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, dupa cum
se prevede la articolul 16f
alineatul (1) si

- de a intocmi  monografii
comunitare ale produselor
medicamentoase traditionale din
plante, dupa cum se prevede la
alineatul (3) din prezentul articol;

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

(©) in ceea ce priveste comunicdarile catre
Agentie in temeiul titlului III capitolul
4, in legatura cu produsele
medicamentoase din plante, dupa cum
se prevede la articolul 16a, de a duce
la indeplinire sarcinile prevazute la
articolul 32;

(d) in cazul 1n care alte produse
medicamentoase continand substante
din plante sunt comunicate Agentiei in
temeiul titlului III capitolul 4, sa emita
un aviz cu privire la substanta din
plante, dupa caz.

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

Coordonarea  corespunzatoare in  cadrul
Comitetului pentru produse medicamentoase
de uz uman este asiguratd printr-o procedura
care urmeaza sa fie stabilitd de catre directorul
executiv al Agentiei in conformitate cu
articolul 57 alineatul (2) din Regulamentul
(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 produse medicamentoase din plante.

Supleantii ii reprezintd pe membri in absenta
acestora si voteaza in numele lor. Membrii si
supleantii sunt alesi pentru rolul si experienta
lor in evaluarea produselor medicamentoase
din plante si reprezintd autoritatile 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 §i nu au supleanti.

in vederea cooptarii unor astfel de membri,
comitetul mentionat stabileste competenta
stiintificA ~ complementara  specifica 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.

(3)  Comitetul pentru produse
medicamentoase  din  plante  Intocmeste
monografii comunitare ale plantelor, pentru
produsele medicamentoase din plante, in
vederea aplicarii articolului 10 alineatul (1)
litera (a) punctul (ii), precum si pentru
produsele medicamentoase traditionale din
plante. Comitetul —mentionat mai  sus
indeplineste si alte responsabilitati care 1i sunt
conferite prin dispozitiile prezentului capitol si
prin alte legi comunitare.

Atunci cand se Intocmesc monografii
comunitare ale plantelor in intelesul
prezentului alineat, acestea sunt luate in
considerare de catre statele membre in
momentul analizarii unei cereri. in cazul in
care nu s-a intocmit Inca 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 plantelor, titularul inregistrarii
analizeazd dacd este necesard modificarea
corespunzdtoare a dosarului de inregistrare.
Titularul inregistrarii notifica orice modificare
de acest fel autoritatii competente din statul
membru in cauza.

Monografiile plantelor se publica.



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

Articolul 16i

Inainte de 30 aprilie 2007, Comisia inainteaza
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
produse medicamentoase.

(*)JOL 193, 17.07.1991, p. 30.
Articolul 2

l. Statele membre iau masurile necesare pentru a
se conforma prezentei directive pana la data de 30
octombrie 2005. Statele membre informeaza de indata
Comisia cu privire la aceasta.

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

2. Pentru acele produse medicamentoase
traditionale din plante prevazute la articolul 1 care sunt
deja pe piatd la data intrarii in vigoare a prezentei
directive, autoritatile competente aplica dispozitiile
prezentei directive 1n termen de sapte ani de la intrarea
in vigoare.

Articolul 3

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

Articolul 4
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
Adoptata la Strasburg, 31 martie 2004.
Pentru Consiliu
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P. COX



