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DIRECTIVA 2004/24/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 2004

por la que se modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso

humano
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION mercado, los Estados miembros han aplicado procedi-
EUROPEA, mientos y disposiciones que difieren entre si. Esas dife-
rencias que existen actualmente entre las disposiciones
contempladas en los Estados miembros pueden entorpe-
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en cer el comercio de medicamentos tradicionales dentro
particular su articulo 95, de la Comunidad y provocar discriminaciones y distor-

siones de la competencia entre los fabricantes de esos
productos. También pueden repercutir sobre la protec-
cién de la salud publica, ya que no siempre se ofrecen
actualmente las necesarias garantfas de calidad, seguri-
dad y eficacia.

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo

251 del Tratado (), (4 Considerando las caracteristicas especificas de estos me-

dicamentos, especialmente su larga tradicién, conviene
contemplar un procedimiento especial de registro sim-
Considerando lo siguiente: plificado para determinados medicamentos tradicionales.
Sin embargo, ese procedimiento simplificado sélo debe
utilizarse cuando no pudiera obtenerse una autorizaciéon

(1)  La Directiva 2001/83/CE (%) exige que las solicitudes de comercializacién en virtud de la Directiva
para la autorizacién de comercializacién de un medica- 2001/83/CE, en particular a causa de la falta de una
mento vayan acompafiadas de una serie de datos y do- literatura cientifica suficiente que demuestre un uso far-
cumentos relativos, entre otras cosas, a los resultados de macolbgico experimentado de reconocida eficacia y un
las pruebas fisicoquimicas, bioldgicas o microbioldgicas, nivel aceptable de seguridad. Igualmente, no debe apli-
asi como de las pruebas farmacoldgicas y toxicoldgicas carse a los medicamentos homeopdticos que retnan los
y de los ensayos clinicos que se hayan llevado a cabo requisitos para una autorizacién de comercializacién o
sobre el producto para demostrar su calidad, seguridad y un registro en virtud de la Directiva 2001/83/CE.
eficacia.

) Cuando el solicitante pueda demostrar mediante referen- () La larga tradicion del medicamento permite reducir la
cias detalladas a la literatura cientifica publicada que el necesidad de ensayos clinicos, en la medida en que la
componente o componentes del medicamento tienen un eficacia del medicamento se puede deducir de su utili-
uso farmacoldgico experimentado de reconocida eficacia zacién y experiencia de larga tradicién. Las pruebas
y un nivel aceptable de seguridad de acuerdo con la preclinicas no parecen necesarias cuando el medica-
Directiva 2001/83/CE, no estard obligado a facilitar mento demuestre su inocuidad en condiciones especifi-
los resultados de las pruebas preclinicas ni de los ensa- cas de uso a partir de la informacién sobre su uso
yos clinicos. tradicional. Sin embargo, incluso una larga tradicién

no excluye que pueda haber preocupacion sobre la se-
guridad del producto, y por ello las autoridades compe-

(3) Existe un importante niimero de medicamentos que tentes deben poder solicitar toda la informacion necesa-
cuentan con una larga tradicién, pero no retinen los ria para evaluar la seguridad. La cuestién de la calidad
requisitos de un uso farmacoldgico experimentado de del medicamento es independiente de su uso tradicional;
reconocida eficacia y un nivel aceptable de seguridad, por lo tanto no deben hacerse excepciones con respecto
por lo cual no se les puede conceder la autorizacién de a las pruebas fisicoquimicas, bioldgicas y microbioldgi-
comercializacién. Para mantener esos productos en el cas necesarias. Los productos deben cumplir los requi-

sitos de calidad de las monografias pertinentes de la

() DO € 126 E de 28.5.2002, p. 263. farmacopea europea o los relativos a la farmacopea de

() DO C 61 de 14.3.2003, p. 9 un Estado miembro determinado.

(3

g

Dictamen del Parlamento Europeo de 21 de noviembre de 2002
(DO C 25 E de 29.1.2004, p. 222), Posicién Comiin del Consejo de
4 de noviembre de 2003 (DO C 305 E de 16.12.2003, p. 52), (6)
Posicion del Parlamento Europeo de 17 de diciembre de 2003
(no publicada atn en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de

La gran mayoria de los medicamentos que cuentan con
una tradicién suficientemente larga y coherente se deri-

11 de marzo de 2004. van de sustancias vegetales. Por consiguiente, parece
( DO L 311 de 28.11.2001, p. 67; Directiva cuya dltima modifica- apropiado_limitar el campo de aplicacion del registro
cion la constituye la Directiva 2003/63/CE de la Comisién (DO L simplificado, en una primera etapa, a los medicamentos

159 de 27.6.2003, p. 46). tradicionales a base de plantas.
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(7)  El registro simplificado debe ser aceptable s6lo cuando (13)  La Comision debe presentar al Parlamento Europeo y al
el medicamento a base de plantas cuente con un uso Consejo un informe sobre la aplicacién del capitulo
farmacoldgico suficientemente largo en la Comunidad. relativo a los medicamentos tradicionales a base de plan-
El uso farmacolégico fuera de la Comunidad debe te- tas, con una evaluacion de la posibilidad de ampliar el
nerse en cuenta sélo si el medicamento se ha utilizado registro para uso tradicional a otras categorias de medi-
dentro de la Comunidad durante cierto tiempo. Cuando camentos.
las pruebas del uso en la Comunidad sean limitadas
habrd que valorar cuidadosamente la validez y relevan-
cia del uso fuera de la Comunidad. (14)  Conviene, por lo tanto, modificar en consecuencia la

(10)

(1)

Con objeto de hacer mads fécil el registro de determina-
dos medicamentos tradicionales a base de plantas y de
ampliar la armonizacién, debe existir la posibilidad de
elaborar una lista comunitaria de sustancias vegetales
que cumplan ciertos criterios, como contar con un
uso farmacoldgico durante un tiempo suficientemente
largo y, por tanto, no ser considerados nocivos en con-
diciones normales de uso.

Teniendo en cuenta las particularidades de los medica-
mentos a base de plantas, debe crearse un Comité de
medicamentos a base de plantas en el seno de la Agen-
cia Europea para la Evaluacion de Medicamentos esta-
blecida por el Reglamento (CEE) n°® 2309/93 del Con-
sejo (1) (en lo sucesivo, da Agencia»). El Comité debe
cumplir funciones relativas al registro simplificado y la
autorizacion de medicamentos, tal como establece la
presente Directiva. Sus funciones deben consistir en par-
ticular en elaborar monografias comunitarias sobre
plantas medicinales que sean de utilidad para el registro
y la autorizacién de los medicamentos a base de plantas.
Debe estar compuesto de expertos en el dmbito de los
medicamentos a base de plantas.

Es importante garantizar una plena coherencia entre
este nuevo comité y el Comité de medicamentos de
uso humano ya existente en la Agencia.

A fin de fomentar la armonizacion, los Estados miem-
bros deben reconocer los registros de medicamentos
tradicionales a base de plantas, concedidos en otro Es-
tado miembro, que se basen en una monografia comu-
nitaria sobre plantas medicinales o los medicamentos
compuestos de sustancias, preparados o combinaciones
de éstos que figuren en una lista que ha de elaborarse.
Respecto de otros productos, los Estados miembros de-
ben tener en cuenta tales registros.

La presente Directiva permite que los productos a base
de plantas que no son medicamentos y que cumplen
con los criterios de la legislacion alimentaria se rijan
por la legislacién alimentaria en la Comunidad.

(") DO L 214 de 24.8.1993, p. 1; Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n°® 1647/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 19).

Directiva 2001/83/CE.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2001/83/CE queda modificada como sigue:

1) En el articulo 1 se afiaden los puntos siguientes:

«29

30.

31.

32.

. medicamento tradicional a base de plantas:

medicamento a base de plantas que cumpla las condi-
ciones establecidas en el apartado 1 del articulo 16 bis;

edicamento a base de plantas:

cualquier medicamento que contenga exclusivamente
como sustancias activas una o varias sustancias vege-
tales o uno o varios preparados vegetales, o una o
varias sustancias vegetales en combinacién con uno
o varios preparados vegetales;

sustancias vegetales:

todas las plantas principalmente enteras, fragmentadas
o cortadas, las partes de plantas, algas, hongos y lique-
nes no tratados, normalmente en forma seca pero a
veces frescos. Determinados exudados que no han sido
sometidos a un tratamiento especifico se consideran
también sustancias vegetales. Las sustancias vegetales
se definen precisamente por la parte de la planta uti-
lizada y la denominacién botdnica de acuerdo con el
sistema binomial (género, especie, variedad y autor);

preparados vegetales:

los que se obtienen sometiendo las sustancias vegetales
a tratamientos como extraccion, destilacién, prensado,
fraccionamiento, purificacion, concentracién o fermen-
tacion. Se incluyen las sustancias vegetales trituradas o
pulverizadas, las tinturas, los extractos, los aceites
esenciales, los zumos exprimidos y los exudados trata-
dos.».
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2) Se inserta el siguiente capitulo en el titulo IIL

«CAPITULO 2 bis

Disposiciones particulares aplicables a los medicamen-
tos tradicionales a base de plantas

Articulo 16 bis

1. Queda establecido un procedimiento de registro sim-
plificado (en lo sucesivo, “el registro para uso tradicional”)
para los medicamentos a base de plantas que cumplan todos
los criterios siguientes:

a) que tengan indicaciones apropiadas exclusivamente para
medicamentos tradicionales a base de plantas que, por su
composicién y finalidad, estén destinados y concebidos
para su utilizacién sin el control de un facultativo mé-
dico a efectos de diagndstico o de prescripcién o segui-
miento de un tratamiento;

b) que se administren exclusivamente de acuerdo con una
dosis o posologia determinada;

¢) que se trate de preparados para uso por via oral, externo
o por inhalacin;

d) que haya transcurrido el periodo de uso tradicional se-
gtin lo establecido en la letra ¢) del apartado 1 del arti-
culo 16 quater;

¢) que la informacién sobre el uso tradicional del medica-
mento sea suficiente, en particular que el producto de-
muestre no ser nocivo en las condiciones de uso espe-
cificadas y la accién farmacoldgica o la eficacia del me-
dicamento se puedan deducir de su utilizacién y expe-
riencia de larga tradicién.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 30 del arti-
culo 1, la presencia en el medicamento a base de plantas de
vitaminas o minerales cuya seguridad esté bien documen-
tada no impedird que el producto esté sujeto a registro de
conformidad con el apartado 1, siempre que la accién de las
vitaminas o minerales sea secundaria con respecto a la de
las sustancias activas vegetales en lo referente a la indicacién
o indicaciones especificas afirmadas.

3. No obstante, cuando las autoridades competentes con-
sideren que un medicamento tradicional a base de plantas
reine los criterios para una autorizacién con arreglo al
articulo 6 o para un registro en virtud del articulo 14, lo
dispuesto en el presente capitulo no serd de aplicacion.

Articulo 16 ter

1. El solicitante y el titular del registro deberdn estar
radicados en la Comunidad.

2. Con objeto de obtener un registro para uso tradicio-
nal, el solicitante deberd presentar una solicitud a la auto-
ridad competente del Estado miembro de que se trate.

Articulo 16 quater

1. La solicitud ird acompafiada de:
a) los datos y documentos siguientes:

i) aquellos a que hacen referencia las letras a) a h), j) y
k) del apartado 3 del articulo 8,

ii) los resultados de las pruebas farmacoldgicas a que
hace referencia el segundo guién del inciso i) del
apartado 3 del articulo 8,

iii) el resumen de las caracteristicas del producto, sin la
informacion especificada en el apartado 4 del articulo
11,

iv) en caso de combinacién segin lo dispuesto en el
punto 30 del articulo 1 o en el apartado 2 del arti-
culo 16 bis, la informacién a que hace referencia la
letra e) del apartado 1 del articulo 16 bis sobre una
combinacién de ese tipo; si las sustancias activas
individuales no son suficientemente conocidas, la in-
formacién también se referird asimismo a éstas;

b) los pormenores relativos a las autorizaciones o registros
obtenidos por el solicitante en otro Estado miembro, o
en un tercer pafs, para comercializar el medicamento y
los relativos a todo tipo de decisién que deniegue una
autorizacion o registro, tanto en la Comunidad como en
un tercer pais, con especificacién de los motivos de esa
decision;

c) las referencias bibliogréficas o los informes de expertos
en los que se demuestre que el medicamento en cuestion
o un producto equivalente ha tenido un uso farmacolé-
gico durante un periodo minimo de 30 aflos anterior-
mente a la fecha de la solicitud, de los cuales al menos
15 afios en la Comunidad. A peticién del Estado miem-
bro en el que se presente la solicitud de registro para uso
tradicional, el Comité de medicamentos a base de plantas
emitird un dictamen sobre la suficiencia de la experiencia
de larga tradicién en la utilizacién del medicamento o
del medicamento correspondiente. El Estado miembro
presentard la documentacién adecuada en apoyo de su
peticiéon de dictamen;

d) un estudio bibliogrdfico de la informacion sobre seguri-
dad junto con un informe de expertos y, cuando lo
requiera la autoridad competente, mediante solicitud adi-
cional, la informacién necesaria para evaluar la seguridad
del medicamento.

El anexo I se aplicard por analogia a los datos y documentos
especificados en la letra a).
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2. Un producto equivalente, como se indica en la letra c)
del apartado 1, se caracteriza por contener las mismas sus-
tancias activas, independientemente de los excipientes utili-
zados, tener la misma o similar finalidad, poseer una poso-
logia o dosis equivalente y la misma o similar via de admi-
nistraciéon que los del medicamento objeto de la solicitud.

3. El requisito de presentar pruebas del uso farmacold-
gico durante un periodo de 30 afios, como se indica en la
letra c) del apartado 1, se cumplird incluso cuando la co-
mercializacion del producto no se haya basado en una au-
torizacién especifica. Asimismo, se cumplird si el nimero o
la cantidad de ingredientes del medicamento se ha reducido
durante ese perfodo.

4. Si el producto ha estado en uso en la Comunidad
durante menos de 15 afios, pero puede acogerse por otros
motivos al registro simplificado, el Estado miembro en que
se haya presentado la solicitud de registro para uso tradi-
cional remitird el producto al Comité de medicamentos a
base de plantas. El Estado miembro presentard la documen-
tacion adecuada en apoyo de su peticion de dictamen.

El Comité considerard si se cumplen plenamente los demds
criterios para el registro simplificado recogidos en el arti-
culo 16 bis. Si el Comité lo considera posible, elaborard una
monograffa comunitaria sobre plantas medicinales del tipo
de la recogida en el apartado 3 del articulo 16 nono, que
deberd ser tenida en cuenta por el Estado miembro para
adoptar su decision definitiva.

Articulo 16 quinto

1.  Sin perjuicio del apartado 1 del articulo 16 nono, el
capitulo 4 del titulo IIl se aplicard por analogia a los regis-
tros concedidos de conformidad con el articulo 16 bis, siem-
pre que:

a) se haya elaborado una monografia comunitaria sobre
plantas medicinales de conformidad con el apartado 3
del articulo 16 nono, o

b) el medicamento a base de plantas esté compuesto por
sustancias, preparados o combinaciones de éstos que
figuren en la lista a que se refiere el articulo 16 séptimo.

2. Para los medicamentos a base de plantas distintos de
los mencionados en el articulo 16 bis, todo Estado miembro
que evalte una solicitud de registro para uso tradicional
tendrd debidamente en cuenta los registros concedidos por
otro Estado miembro de conformidad con el presente capi-
tulo.

Articulo 16 sexto

1. El registro para su uso tradicional se denegard si la
solicitud no cumple los articulos 16 bis, 16 ter o 16 quater, o
si se da al menos una de las siguientes condiciones:

a) la composicién cualitativa y[/o cuantitativa no coincide
con la declarada;

b) las indicaciones no respetan las condiciones establecidas
en el articulo 16 bis;

¢) el producto pudiera ser nocivo en condiciones normales
de uso;

d) la informacion sobre el uso tradicional es insuficiente,
especialmente si los efectos farmacoldgicos o la eficacia
no se deducen de su utilizacién y experiencia de larga
tradici6n;

e) su calidad farmacéutica no estd satisfactoriamente de-
mostrada.

2. Las autoridades competentes de los Estados miembros
notificardn al solicitante, a la Comisién y a toda autoridad
competente que lo requiera cualquier decision que adopten
relativa a la denegacion de un registro para uso tradicional y
las razones de esta dltima.

Articulo 16 séptimo

1. De conformidad con el procedimiento establecido en
el apartado 2 del articulo 121, se elaborard una lista de
sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de
éstos, para su uso en medicamentos tradicionales a base
de plantas. Dicha lista recogerd con respecto a cada sustan-
cia vegetal la indicacion, la dosis y la posologia especifica-
das, la via de administracién y cualquier otra informaci6n
necesaria para un uso seguro de la sustancia vegetal como
medicamento tradicional.

2. Si una solicitud de registro para uso tradicional hace
referencia a una sustancia o preparado vegetal o a una
combinacién de éstos que figure en la lista a que se refiere
el apartado 1, no serd necesario presentar la informacion
especificada en las letras b), ¢) y d) del apartado 1 del
articulo 16 quater. Las letras ¢) y d) del apartado 1 del
articulo 16 sexto no seran de aplicacion.

3. Si una sustancia o preparado vegetal o una combina-
cién de éstos deja de figurar en la lista a que se refiere el
apartado 1, se retirardn los registros con arreglo al apartado
2 de los medicamentos a base de plantas que contengan esa
sustancia, a menos que se presenten en un plazo de tres
meses los datos y documentos a que hace referencia el
apartado 1 del articulo 16 quater.
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Articulo 16 octavo

1. Los apartados 1 y 2 del articulo 3, el apartado 4 del
articulo 4, el apartado 1 del articulo 6, el articulo 12, el
apartado 1 del articulo 17, los articulos 19, 20, 23, 24, 25,
40 a 52, 70 a 85, 101 a 108, los apartados 1 y 3 del
articulo 111, los articulos 112, 116 a 118, 122, 123,
125, el parrafo segundo del articulo 126 y el articulo 127
de la presente Directiva, asi como la Directiva 91/356/CEE
de la Comisién (*), se aplicardn, por analogia, al registro
para uso tradicional concedido de acuerdo con el presente
capitulo.

2. Ademds de los requisitos de los articulos 54 a 65,
todo etiquetado y prospecto contendrdn una declaracién
sobre los extremos siguientes:

a) el producto es un medicamento tradicional a base de
plantas para uso en una indicacién o indicaciones espe-
cificas, basado exclusivamente en un uso de larga tradi-
cién, y

b) el usuario deberd consultar a un médico o a un profe-
sional sanitario cualificado si persisten los sintomas du-
rante el uso del medicamento o si se producen reaccio-
nes adversas no mencionadas en el prospecto.

Un Estado miembro podrd exigir que el etiquetado y el
prospecto mencionen asimismo la naturaleza de la tradicién
en cuestion.

3. Ademas de los requisitos de los articulos 86 a 99, toda
publicidad de un medicamento registrado con arreglo al
presente capitulo contendrd la siguiente mencién: Medica-
mento tradicional a base de plantas para su uso en indica-
cién o indicaciones especificas basado exclusivamente en un
uso de larga tradicion.

Articulo 16 nono

1. Se crea un Comité de medicamentos a base de plantas.
Dicho Comité formard parte de la Agencia y tendrd las
competencias siguientes:

a) por lo que se refiere al registro simplificado:

— cumplird las funciones enunciadas en los apartados 1
y 4 del articulo 16 quater,

— cumplird las funciones que se derivan del articulo
16 quinto,

— preparard un proyecto de lista de sustancias y prepa-
rados vegetales y de combinaciones de éstos, segtin
lo indicado en el apartado 1 del articulo 16 séptimo,

— eclaborard monografias comunitarias sobre medica-
mentos tradicionales a base de plantas, segin lo in-
dicado en el apartado 3 del presente articulo;

b) por lo que respecta a las autorizaciones de medicamen-
tos a base de plantas, elaborard monografias comunita-
rias sobre plantas medicinales para los medicamentos a
base de plantas, segiin lo indicado en el apartado 3 del
presente articulo;

¢) por lo que respecta a las peticiones de dictamen presen-
tadas a la Agencia en virtud del capitulo 4 del titulo III,
en relacién con los medicamentos a base de plantas
mencionados en el articulo 16 bis, cumplird las funciones
definidas en el articulo 32;

d) cuando, de conformidad con el capitulo 4 del titulo III,
se pida a la Agencia su dictamen sobre otros medica-
mentos que contengan sustancias vegetales, emitird un
dictamen sobre la sustancia vegetal, si procede.

Por dltimo, el Comité de medicamentos a base de plantas
cumplird cualquier otra funcion que le sea encomendada en
virtud del Derecho comunitario.

La debida coordinacién con el Comité de medicamentos de
uso humano se realizard por el procedimiento que deter-
mine el Director Ejecutivo de la Agencia, de conformidad
con el apartado 2 del articulo 57 del Reglamento (CEE) n°
2309/93.

2. Cada Estado miembro nombrard, para un periodo de
tres afios renovables, un miembro titular y un suplente para
el Comité de medicamentos a base de plantas.

Los suplentes representardn a los titulares y votardn en su
nombre en su ausencia. Los titulares y los suplentes se
elegirdn en razén de sus cualificaciones y experiencia en
la evaluacién de los medicamentos a base de plantas y
representardn a sus autoridades nacionales competentes.

Dicho Comité podrd cooptar a un maximo de cinco miem-
bros adicionales elegidos por su competencia cientifica es-
pecifica. Esos miembros serdn nombrados por un periodo
de tres aflos renovables y no contardn con suplentes.

Para proceder a la cooptacion de esos miembros, dicho
Comité determinard qué competencia especifica cientifica
complementaria necesitan tener los miembros adicionales.
Los miembros cooptados se elegirdn entre los expertos pro-
puestos por los Estados miembros o la Agencia.

Los miembros de dicho Comité podrin estar acompaiiados
por expertos en campos cientificos o técnicos especificos.



L 136/90

Diario Oficial de la Unién Europea

30.4.2004

3. El Comité de medicamentos a base de plantas elabo-
rard monografias comunitarias sobre plantas medicinales
para los medicamentos a base de plantas a los efectos de
la aplicacién del inciso ii) de la letra a) del apartado 1 del
articulo 10, asi como sobre los medicamentos tradicionales
a base de plantas. Dicho Comité asumird todas las respon-
sabilidades que le sean conferidas en virtud de lo dispuesto
en el presente capitulo y del Derecho comunitario.

Cuando se hayan elaborado las monografias comunitarias
sobre plantas medicinales en el sentido del presente apar-
tado, los Estados miembros las tomardn en consideracién en
el estudio de las solicitudes que se les presenten. Cuando no
se hayan elaborado todavia esas monografias comunitarias,
se podré hacer referencia a otras monografias, publicaciones
o datos pertinentes.

Cuando se elaboren nuevas monografias comunitarias sobre
plantas medicinales, el titular del registro estudiard la nece-
sidad de modificar el expediente de autorizacién en conse-
cuencia. El titular del registro notificard cualquier modifica-
cién de esa indole a la autoridad competente del Estado
miembro en cuestion.

Las monografias comunitarias sobre plantas medicinales se
publicaran.

4.  Las disposiciones generales del Reglamento (CEE) n°
2309/93 relativo al Comité de medicamentos de uso hu-
mano se aplicardn por analogia al Comité de medicamentos
a base de plantas.

Articulo 16 décimo

Antes del 30 de abril de 2007, la Comisién presentard un
informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la apli-
cacién de las disposiciones del presente capitulo.

Ese informe incluird una evaluacién de la posible amplia-
cién del registro para uso tradicional a otras categorias de
medicamentos.

() DO L 193 de 17.7.1991, p. 30..

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones nece-
sarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente
Directiva a mds tardar el 30 de octubre de 2005. Informardn
inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial.
Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la men-
cionada referencia.

2. En el caso de los medicamentos tradicionales a base de
plantas a que hace referencia el articulo 1 que ya se encuentren
en el mercado cuando entre en vigor la presente Directiva, las
autoridades competentes aplicardn lo dispuesto en la presente
Directiva en un plazo de siete afios a partir de su entrada en
vigor.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 31 de marzo de 2004.
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

P. COX D. ROCHE




