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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/24/EG

av den 31 mars 2004

om indring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (%),

i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 251 i
fordraget (%), och

av foljande skal:

(1)  Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG (* skall ansokningar om godkdnnande for
forsiljning av ett likemedel atf6ljas av handlingar med
uppgifter och dokumentation om resultaten av i synner-
het fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska
undersokningar, farmakologiska och toxikologiska un-
dersokningar samt kliniska provningar av produkten
som styrker dess kvalitet, sikerhet och effekt.

(2)  Om sokanden genom detaljerade hinvisningar till publi-
cerad vetenskaplig litteratur kan styrka att bestdndsdelen
eller bestdndsdelarna i likemedlet har en viletablerad
medicinsk anvindning med erkdnd effekt och godtagbar
sikerhetsnivd i den mening som avses i definitionen i
direktiv 2001/83/EG, bor tillhandahéllande av resultat
av prekliniska undersokningar eller kliniska provningar
inte krévas.

(3)  Ett stort antal likemedel uppfyller inte kraven pa vile-
tablerad medicinsk anvindning med erkdnd effekt och

() EGT C 126 E, 28.5.2002, s. 263.
() EUT C 61, 14.3.2003, s. 9.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 21 november 2002 (EUT C 25
E, 29.1.2004, s. 222), radets gemensamma stindpunkt av den 4
november 2003 (EUT C 305 E, 16.12.2003, s. 52), Europaparla-
mentets standpunkt av den 17 december 2003 (dnnu e¢j offentlig-
gjord i EUT) och radets beslut av den 11 mars 2004.

(% EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

godtagbar sikerhetsnivd, trots att de har en ldng tradi-
tion, och kan dirfor inte erhdlla ett godkdnnande for
forsdljning. Medlemsstaterna har antagit olika forfaran-
den och bestimmelser for att behdlla dessa produkter pa
marknaden. De nuvarande skillnaderna mellan medlems-
staternas bestimmelser kan utgora ett hinder f6r han-
deln med traditionella likemedel i gemenskapen och
leda till diskriminering och snedvridning av konkurren-
sen mellan tillverkare av dessa produkter. Dessa skill-
nader kan ocksd paverka skyddet av folkhélsan eftersom
det for nirvarande inte alltid ges erforderliga garantier
betriffande kvalitet, sikerhet och effekt.

Med tanke pd dessa likemedels sirskilda egenskaper, i
synnerhet deras langa tradition, dr det Onskvirt att ett
sarskilt, forenklat registreringsforfarande inrdttas for
vissa traditionella likemedel. Detta forenklade forfarande
bor emellertid endast fd anvindas nir ett godkdnnande
for forsdljning inte kan erhdllas enligt direktiv
2001/83[EG, i synnerhet ddrfor att det saknas tillricklig
publicerad vetenskaplig litteratur som styrker en vile-
tablerad medicinsk anvindning med erkdnd effekt och
godtagbar sikerhetsnivé. Forfarandet bor inte heller till-
lampas pd homeopatiska likemedel som kan beviljas
forsdljningstillstind eller registreras enligt direktiv
2001/83/EG.

Likemedlens lénga tradition gor att behovet av kliniska
provningar kan minskas, under forutsittning att like-
medlets effekt forefaller rimlig p& grundval av ldngvarig
anviandning och erfarenhet. Det forefaller inte nodvin-
digt att utfora prekliniska undersokningar om det ut-
ifrdn uppgifter om likemedlets traditionella anvindning
gdr att faststilla att det inte dr skadligt nir det anvinds
pa angivet sitt. Aven om likemedlet har ling tradition
utesluter emellertid inte detta mojligheten att produkten
kan vara forknippad med sdkerhetsrisker, och de beho-
riga myndigheterna bor dirfor ha ritt att begira in alla
uppgifter som de anser vara nodvindiga for en bedém-
ning av lidkemedlets sikerhet. Likemedlets kvalitet ar
oberoende av dess traditionella anvindning, och ndgot
undantag bor dirfor inte goras ndr det giller erforder-
liga fysikalisk-kemiska, biologiska och mikrobiologiska
undersokningar. Likemedlen bor f6lja kvalitetsnormerna
i de berorda monografierna i Europeiska farmakopén
eller i en medlemsstats farmakopé.

Det stora flertalet likemedel som anvints under en till-
rickligt 1dng och sammanhingande period dr baserade
pa vixtmaterial. Det forefaller darfor lampligt att i ett
forsta skede begrinsa det forenklade registreringsfor-
farandets rackvidd till traditionella vixtbaserade likeme-

del.
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(7)  Det forenklade registreringsforfarandet bor endast fa till- (13)  Kommissionen bor for Europaparlamentet och ridet
limpas nir det vixtbaserade likemedlet har haft en me- ligga fram en rapport om tillimpningen av kapitlet
dicinsk anvidndning i gemenskapen under tillrickligt om traditionella vaxtbaserade likemedel, som inkluderar
lang tid. Medicinsk anvindning utanfor gemenskapen en bedomning av huruvida det dr mojligt att utstricka
bor beaktas endast om likemedlet har anvints i gemen- registrering av likemedel med traditionell anvindning
skapen under viss tid. Om det endast finns begransade till andra kategorier av likemedel.
beldgg for anvindning inom gemenskapen, dr det nod-
vandigt att gora en noggrann bedomning av giltighet
och relevans hos uppgifter om dess anvindning utanfor (14)  Direktiv 2001/83/EG bor dirfor dndras i enlighet ddr-

(10)

(11)

(12)

gemenskapen.

For att registreringen av vissa traditionella vixtbaserade
lakemedel ytterligare skall forenklas och harmonise-
ringen Okas bor det finnas mojlighet att uppritta en
gemenskapsforteckning 6ver vixtbaserade material som
uppfyller vissa kriterier, till exempel att materialet i friga
har haft medicinsk anvindning under tillrackligt 1ang
tid, och foljaktligen inte anses vara skadligt vid normal
anvindning.

Med tanke pd de vixtbaserade likemedlens sarskilda
egenskaper bor en kommitté for vixtbaserade likemedel
bildas inom den europeiska likemedelsmyndighet som
inrdttats genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 (1)
(nedan kallad "lakemedelsmyndigheten”). Kommittén bor
utféra sddana uppgifter som avser forenklad registrering
och godkinnande av likemedel i enlighet med detta
direktiv. Dess uppgifter bor sirskilt omfatta utarbetande
av gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel
som dr av betydelse for registrering och godkdnnande av
vixtbaserade likemedel. Kommittén bor vara samman-
satt av experter pd omrddet vixtbaserade likemedel.

Det dr viktigt att sikerstdlla full samstimmighet mellan
den nya kommittén och den kommitté f6r humanldke-
medel som redan finns inom likemedelsmyndigheten.

I syfte att fraimja en harmonisering bor medlemsstaterna
erkdnna registreringar av traditionella vixtbaserade ldke-
medel som beviljats av en annan medlemsstat pd grund-
val av gemenskapsmonografier over vixtbaserade like-
medel eller lidkemedel som bestdr av vixtbaserade mate-
rial eller beredningar eller kombinationer av dessa enligt
en forteckning som skall upprittas. Nar det géller andra
produkter bor medlemsstaterna ta vederbérlig hiansyn
till sddana registreringar.

Genom detta direktiv kan vixtbaserade produkter som
inte dr likemedel och som uppfyller kriterierna i livs-
medelslagstiftningen omfattas av gemenskapens livs-
medelslagstiftning.

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1647/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 19).

med.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG dndras hirmed pé foljande sitt:

1) I artikel 1 skall f6ljande punkter liggas till:

29, traditionellt vixtbaserat likemedel:

30.

31.

32.

ett vixtbaserat lakemedel som uppfyller kraven i artikel
16a.1.

vixtbaserat likemedel:

varje likemedel som innehdller uteslutande ett eller
flera vixtbaserade material eller en eller flera vdxtbase-
rade beredningar som verksamma bestandsdelar eller
ett eller flera sddana material i kombination med en
eller flera sddana beredningar.

vixtbaserade material:

alla i huvudsak hela, sonderdelade eller sonderskurna
véxter, vixtdelar, alger, svampar eller lavar i obearbe-
tad och vanligen torkad form, men ibland ocksé farska.
Termen omfattar dven vissa exudat som inte har ge-
nomgétt ndgon sirskild behandling. Vixtbaserade ma-
terial definieras genom den vixtdel som anvinds och
det botaniska namnet anges enligt det binomiala sys-
temet (slakte, art, varietet och auktorsbeteckning).

vixtbaserade beredningar:

beredningar som erhélls genom att vixtdroger genom-
gdr behandlingar som extraktion, destillation, press-
ning, fraktionering, rening, koncentrering eller jasning.
Termen omfattar finfordelade eller pulvriserade vaxt-
material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor, pressad saft
och bearbetade exudat.”
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2) Foljande kapitel skall inforas i avdelning IIL:

"KAPITEL 2a

Sirskilda bestimmelser avseende traditionella vixtbase-

rade likemedel
Artikel 16a

1. Ett forenklat registreringsforfarande (nedan kallat 're-
gistrering som traditionellt anvint likemedel’) inrdttas hér-
med for vixtbaserade likemedel som uppfyller samtliga ne-
dan angivna kriterier:

a) De har endast indikationer som &r lampliga for traditio-
nella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och
dndamdl ar avsedda och utformade for att anvindas utan
lakares Overinseende av diagnos eller ordination eller
overvakning av behandlingen.

b) Dessa likemedel fir endast tillforas i viss styrka och
dosering.

¢) De dr preparat avsedda for peroralt intag, utvirtes bruk
och/eller inhalation.

d) Den tidsperiod under vilken de i enlighet med artikel
16¢.1 ¢ har haft traditionell anvindning har forflutit.

e) Det finns tillrickliga uppgifter om likemedlens traditio-
nella anvindning; i synnerhet ar det styrkt att medlen
inte 4r skadliga nir de anvinds pa angivet sitt, och deras
farmakologiska verkningar eller effekt forefaller rimliga
pa grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.30
skall forekomst i det vixtbaserade likemedlet av vitaminer
eller mineraler vars sikerhet ar vildokumenterad inte for-
hindra registrering av likemedlet enligt punkt 1, under for-
utsittning att deras verkningar understoder de aktiva vixt-
baserade bestandsdelarnas vad avser de angivna indikatio-
nerna.

3. I de fall dd behoriga myndigheter bedomer att ett
traditionellt vixtbaserat likemedel uppfyller kriterierna for
godkdnnande i enlighet med artikel 6 eller registrering enligt
artikel 14 skall dock inte bestimmelserna i detta kapitel
gilla.

Artikel 16b

1. Sokanden och registreringsinnehavaren skall vara
etablerade i gemenskapen.

2. For registrering av ldkemedlet som traditionellt anvint
lakemedel skall sokanden limna in en ansokan till den be-
horiga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

Artikel 16¢

1. Ansokan skall omfatta foljande:

a) Uppgifter och dokumentation

i) som avses i artikel 8.3 a-h, 8.3 j och 8.3 k,

ii) som ror resultaten av de farmaceutiska undersok-
ningar som avses i artikel 8.3 andra strecksatsen,

iii) i form av en produktresumé, dock utan de uppgifter
som anges i artikel 11.4,

iv) som, ndr det giller kombinationer enligt artikel 1.30
eller artikel 16a.2, tillhandahdller den information
som avses i artikel 16a.1 e om kombinationen som
sddan; om de enskilda aktiva substanserna inte ir
tillrackligt kdnda, skall uppgifterna ocksd avse de en-
skilda aktiva substanserna.

=

Uppgifter om eventuellt godkdnnande for forsiljning el-
ler om registrering i andra medlemsstater eller i tredje
land, och uppgifter om eventuella beslut att avsla en
ansokan om godkinnande eller registrering som fattats
inom gemenskapen eller i tredje land, samt skilen for
alla sidana beslut.

c) Litteraturuppgifter eller expertutldtanden som styrker att
det aktuella lakemedlet eller en motsvarande produkt har
haft medicinsk anvidndning under en period av minst 30
ar ndr ansokan limnas in, varav minst 15 &r inom ge-
menskapen. P4 begdran av den medlemsstat dir ansokan
om registrering som traditionellt anvint likemedel lam-
nats in skall kommittén for vixtbaserade likemedel lagga
fram ett yttrande om tillforlitligheten hos bevisen for
langvarig anvindning av produkten eller den motsva-
rande produkten. Medlemsstaten skall ligga fram rele-
vant dokumentation som motivering till sin begdran.

=

En litteraturgenomgang av uppgifter om sikerhet och en
expertrapport, samt — om den behoriga myndigheten
efter ytterligare begdran kriver detta — sddana uppgifter
som erfordras for att likemedlets sidkerhet skall kunna
bedémas.

Bilaga I skall tillimpas analogt pa de uppgifter och doku-
ment som anges i led a.
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2. En motsvarande produkt enligt vad som avses i punkt
1 ¢ skall kdnnetecknas av att den oavsett vilka farmaceutiska
hjdlpamnen som anvénts har samma aktiva bestandsdelar,
samma eller liknande syfte, motsvarande styrka och dose-
ring och samma eller liknande administrationssitt som det
likemedel ansokan giller.

3. Det krav pa att styrka medicinsk anvidndning under en
period av 30 dr som avses i punkt 1 c skall anses vara
uppfyllt dven om produkten sélts utan sirskilt godkdnnande.
Kravet anses likasd vara uppfyllt om antalet bestdndsdelar i
lakemedlet eller deras mingd minskat under den perioden.

4. Om produkten har anvints inom gemenskapen i
mindre 4n 15 dr, men i Ovrigt uppfyller kraven for ett
forenklat registreringsforfarande, skall den medlemsstat dir
ansokan om registrering som traditionellt anvint likemedel
ldmnats in hinskjuta produkten till kommittén for vaxtba-
serade likemedel. Medlemsstaten skall ligga fram relevant
dokumentation som motivering till att produkten hinskju-
tits.

Kommittén skall 6verviga om Ovriga kriterier for ett for-
enklat registreringsforfarande enligt artikel 16a ar till fullo
uppfyllda. Om kommittén anser det vara mojligt, skall den
utarbeta en gemenskapsmonografi 6ver det vixtbaserade
likemedlet enligt artikel 16h.3, som skall beaktas av med-
lemsstaten ndr det slutliga beslutet tas.

Artikel 16d

1. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 16h.1,
skall kapitel 4, avsnitt III tillimpas analogt pé registreringar
som beviljats i enlighet med artikel 16a under forutsittning
att

a) en gemenskapsmonografi over det vixtbaserade like-
medlet har utarbetats i enlighet med artikel 16h.3, eller

b) det vixtbaserade likemedlet bestdr av vixtbaserade ma-
terial eller beredningar eller kombinationer av dessa som
finns upptagna i den forteckning som avses i artikel 16f.

2. For andra vixtbaserade likemedel enligt artikel 16a
skall varje medlemsstat vid bedomning av en ansokan om
registrering som traditionellt anvint likemedel ta vederbor-
lig hansyn till registreringar som beviljats i andra medlems-
stater i enlighet med detta kapitel.

Artikel 16e

1. Registrering som traditionellt anvint likemedel skall
avslds om ansokan inte uppfyller bestimmelserna i artik-

larna 16a, 16b eller 16¢ eller om minst ett av foljande
forhallanden foreligger:

a) Den kvalitativa och/eller kvantitativa sammansittningen
overensstimmer inte med vad som uppgetts.

b) Indikationerna dr inte forenliga med de férutsittningar
som anges i artikel 16a.

¢) Produkten kan vara skadlig vid normal anvindning.

d) Uppgifterna om den traditionella anvindningen ar otill-
rickliga, sirskilt om likemedlets farmakologiska verk-
ningar eller effekt inte forefaller rimliga pa grundval av
léngvarig anvindning och erfarenhet.

¢) Den farmaceutiska kvaliteten har inte styrkts pa ett till-
fredsstallande sitt.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter skall under-
ritta sokanden, kommissionen och andra behoriga myndig-
heter som begir detta om alla beslut att avsld en ansokan
om registrering som traditionellt anvant likemedel och ange
skilen for sitt beslut.

Attikel 16f

1. En forteckning Over vixtbaserade material, bered-
ningar och kombinationer av dessa skall upprittas i enlighet
med forfarandet i artikel 121.2 med avseende pé deras
anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel. Denna
forteckning skall for varje vixtbaserat material innehalla
uppgifter om indikation, angiven styrka, dosering, administ-
rationssitt och annan information som 4r nédvandig for en
siker anvindning av det vixtbaserade materialet som ett
traditionellt lakemedel.

2. Om en ansokan om registrering som traditionellt an-
vint lakemedel avser ett vixtbaserat material eller en bered-
ning eller kombination ddrav som finns upptagen i den
forteckning som avses i punkt 1 behdver de uppgifter
som anges i artikel 16c.1 b-d inte limnas. Vidare skall
inte heller artikel 16e.1 c—d gilla.

3. Om ett vixtbaserat material eller en beredning eller
kombination dirav utesluts frn den forteckning som avses i
punkt 1 skall de registreringar for vixtbaserade likemedel
innehdllande detta vixtbaserade material som har beviljats
pd grundval av punkt 2 i denna artikel aterkallas, om inte
de uppgifter och den dokumentation som avses i artikel
16c.1 inlimnas inom tre médnader.
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Artikel 16g

1.  Artikel 3.1 och 3.2, artiklarna 4.4 och 6.1, artikel 12,
artikel 17.1, artiklarna 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85,
101-108, artikel 111.1 och 111.3, artiklarna 112,
116-118, 122, 123 och 125 liksom artikel 126 andra
stycket och artikel 127 i detta direktiv samt kommissionens
direktiv 91/356EEG (*) skall tillimpas analogt pé registre-
ring som traditionellt anvint likemedel vilken beviljas enligt
detta kapitel.

2. Forutom vad som anges i artiklarna 54-65 skall all
mirkning och alla bipacksedlar innehélla uppgift om att

a) produkten ir ett traditionellt vixtbaserat likemedel for
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer
som uteslutande grundar sig pé ldngvarig anvindning,
och att

b) anvindaren skall rddgora med likare om symptomen
kvarstdr under anvidndningen av likemedlet eller om bi-
verkningar som inte nimns pa bipacksedeln upptrader.

En medlemsstat fir krava att dven den ifrdgavarande tradi-
tionens art skall anges i markningen och pa bipacksedeln.

3. Forutom vad som anges i artiklarna 86-99 skall all
marknadsforing av likemedel som dr registrerade enligt
detta kapitel innehélla f6ljande uppgift: Traditionellt vaxtba-
serat likemedel for anvindning vid en viss indikation eller
vissa indikationer som uteslutande grundar sig pé langvarig
anvindning.

Artikel 16h
1. Hirmed inrittas en kommitté for vixtbaserade like-

medel. Kommittén skall ingd i likemedelsmyndigheten och
skall ha foljande behorighet:

a) Nir det giller forenklat registreringsforfarande, att

— utféra de uppgifter som f6ljer av artikel 16c.1 och
16c.4,

— utféra de uppgifter som foljer av artikel 16d,

— utarbeta en forteckning Gver vixtbaserade material,
eller beredningar och kombinationer av dessa i enlig-
het med artikel 16f.1, samt

— uppratta  gemenskapsmonografier over traditionella
vixtbaserade likemedel i enlighet med punkt 3.

b) Nir det giller godkdnnande av vixtbaserade likemedel,
uppritta gemenskapsmonografier 6ver vixtbaserade ldke-
medel i enlighet med punkt 3.

¢) Nar det giller hinskjutanden till likemedelsmyndigheten
enligt kapitel 4 i avdelning III, i frdga om vixtbaserade
lakemedel enligt artikel 16a, utféra de uppgifter som
anges i artikel 32.

d) Om andra likemedel som innehdller vixtdroger hin-
skjuts till lakemedelsmyndigheten enligt kapitel 4 i av-
delning III, i forekommande fall limna yttrande om det
vixtbaserade materialet.

Kommittén for vixtbaserade likemedel skall slutligen utfora
alla andra uppgifter som den alidggs genom gemenskapslags-
tiftningen.

Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor skall sorja
for lamplig samordning med Kommittén f6r humanlikeme-
del enligt artikel 57.2 i férordning (EEG) nr 2309/93.

2. Varje medlemsstat skall utse en ledamot och en sup-
pleant i Kommittén for vixtbaserade likemedel for en pe-
riod pd tre dr, som kan fornyas.

Suppleanterna skall foretrida ledaméterna och rosta for
dem, ndr dessa dr franvarande. Ledamoterna och supplean-
terna skall utses pd grundval av sin roll i och erfarenhet av
utvirdering av vixtbaserade likemedel och skall foretrdda
de behoriga nationella myndigheterna.

Kommittén fir adjungera hogst fem ytterligare ledamoter,
som skall viljas med hinsyn till deras sirskilda vetenskap-
liga kompetens. De skall utses pd tre &r med mojlighet till
forlingning, och skall inte ha ndgra suppleanter.

Nir kommittén adjungerar sddana ledamoter, skall den fast-
stilla deras sirskilda kompletterande vetenskapliga kom-
petens. Adjungerade ledamoter skall viljas bland experter
som nomineras av medlemsstaterna eller myndigheten.

Ledamoterna i kommittén kan lata sig bitrddas av experter
med kompetens inom speciella vetenskapliga eller tekniska
omréaden.
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3. Kommittén for vixtbaserade likemedel skall utarbeta I rapporten skall ingd en bedomning av huruvida det ar
gemenskapsmonografier 6ver vixtbaserade likemedel med mojligt att utvidga registrering som traditionellt anvint 14-
avseende pd tillimpningen av artikel 10.1 a ii, liksom kemedel till att omfatta andra kategorier av likemedel.
over traditionella vixtbaserade likemedel. Kommittén skall

utfora ytterligare uppgifter som den aliggs genom bestim- * EGT L 193, vom 17.7.1991, s. 30.”

melserna i detta kapitel och annan gemenskapslagstiftning.

Artikel 2
Nir gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel i
den mening som avses i detta stycke har upprattats, skall de 1. Medlemsstaterna skall vidta de dtgérder som 4r nodvin-
beaktas av medlemsstaterna vid behandling av ans6kningar. diga for att folja detta direktiv senast den 30 oktober 2005. De
Om ingen sidan gemenskapsmonografi dnnu har upprit- skall genast underritta kommissionen om detta. Nir en med-
tats, far hanvisningar till andra limpliga monografier, publi- lemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en hinvis-
kationer eller uppgifter goras. ning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hdnvisning nar

de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hdnvisningen
skall goras skall varje medlemsstat sjlv utfarda.

Vid upprittandet av nya sidana gemenskapsmonografier 2. Nir det giller traditionella vixtbaserade likemedel enligt
over vixtbaserade likemedel skall registreringsinnehavaren artikel 1 som redan finns pi marknaden nir detta direktiv
overviga om c!et finnsﬂbehov av att éinfira .registreringshand- trader i kraft, skall de behériga myndigheterna tillimpa bestam-
lingarna i enlighet dérmed. Registreringsinnehavaren skall melserna i detta direktiv senast sju dr efter dess ikrafttridande.

anmala alla sidana dndringar till den behoriga myndigheten
i den berérda medlemsstaten.

Artikel 3
Detta direktiv trdder i kraft den dag det offentliggors i Euro-
Monografierna 6ver vixtbaserade likemedel skall offentlig- peiska unionens officiella tidning.
goras.
Artikel 4
4.  De allminna bestimmelserna i forordning (EG) nr Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

2309/93 som ror Kommittén f6r humanlikemedel skall till-
lampas analogt pd Kommittén for vixtbaserade likemedel.
Utfardat i Strasbourg den 31 mars 2004.

Artikel 16i Pa Europaparlamentets vignar Pd rédets vignar

Fore den 30 april 2007 skall kommissionen ligga fram en P. COX D. ROCHE
rapport for Europaparlamentet och rddet rorande tillimp- ) .
ningen av bestimmelserna i detta kapitel. Ordfsrande Ordférande




