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Det @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om »Kommissionens forslag til Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv om andring af direktiv 2001/83/EF om traditionelle planteleegemidler«

(2003/C 61/02)

Rédet for De Europeiske Feellesskaber besluttede den 22. februar 2002 under henvisning til EF-traktatens
artikel 95 at anmode om Det @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om det ovennavnte emne.

Det forberedende arbejde henvistes til @SU’s sektion for Det Indre Marked, Produktion og Forbrug, som
udpegede Paolo Braghin til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 11. september 2002.

Det @konomiske og Sociale Udvalg vedtog pa sin 393. plenarforsamling af 18. og 19. september 2002,
medet den 18. september, folgende udtalelse med 124 stemmer for og 2 hverken for eller imod.

1. Baggrund

1.1.  Direktivforslaget vedrerer specifikt planteleegemidler,
der har fundet almindelig anerkendt anvendelse gennem
en lengere periode (defineret som »traditionelle«), og ikke
plantestoffer eller -preeparater, der ikke svarer til den definition
af et legemiddel, der gives i forslaget til eendring af direktiv
2001/83[EF (1), dvs. stoffer eller praparater, der ikke er »et
middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker« eller, »som ikke er bestemt til at genoprette,
forbedre eller pévirke fysiologiske funktioner« (2).

1.2. Markedet for plantestoffer og -preparater (planter,
plantedele, alger, svampe, mosser og praparater, der er
fremstillet ved at behandle plantestoffer pd forskellig vis), er i
hastig udvikling og er i visse medlemsstater endnu ikke
tilstreekkeligt reguleret. Ydermere er der et stigende udbud af
ikke-traditionelle stoffer pa det europziske marked, hvilket i
mange tilfelde haenger sammen med udbredelsen af alternative
behandlingsformer fra andre kulturer.

1.3.  Denne udvikling skyldes mange forskellige faktorer,
der spander lige fra den opfattelse, at »naturlige« stoffer er
mindre sundhedsfarlige, manglende tilfredshed med visse
gaengse medicinske behandlinger af mindre alvorlige sygdom-
me, udbuddet af disse produkter via alternative distributionska-

—

Direktiv 2001/83/EF, EFT L 311 af 28.11.2001 indeholder
den nye fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler og
samler under ét de tidligere direktiver om medicinske specialiteter,
der folgelig ophaves. Kommissionen fremlagde den 26.1.2001 et
forslag til eendring af Europa-Parlamentets og Radets ovennavnte
direktiv, bade forsa vidt angar medicinske specialiteter til human
brug og veterinerlegemidler (KOM (2001) 404 endelig).
Andringsforslag til art. 1 i direktiv 2001/83/EF i KOM (2001)
404 endelig.

>

naler (materialister, helsekostforretninger, postordrefirmaer —
isaer via Internettet — osv.) til patienternes stigende enske om
at »gore det selve. Den brede befolkning feler sig iser tiltrukket
af produkter, der har sarlige sundheds- eller skanhedsplejende
egenskaber, som markedsfores i alle typer medier, men iser i
de trykte medier, der henvender sig til de befolkningsgrupper,
der er specielt modtagelige for denne form for reklame, og i
forretningerne i form af pseudovidenskabelige pjecer. Ofte er
der imidlertid ingen dokumentation for de pastdede egenska-
ber, der i hgjere grad er baseret pa formodede drsagssammen-
heenge end pé videnskabelige undersogelser. Dertil kommer, at
forbrugerne ikke altid overholder den anbefalede dosering i
den fejlagtige tro, at et homeopatisk produkt ikke kan vaere
sundhedsskadeligt.

1.4.  Anvendelsen af plantestoffer og -praparater ber hur-
tigst muligt reguleres forat beskytte borgerne mod sundhedsri-
sici (der skyldes svingende kvalitet i fremstillingsprocessen;
kemisk, fysisk eller biologisk forurening af rdvarer; eventuel
tilstedevaerelse af uenskede planter, samt interaktion med
fodevarer eller legemidler, som forbrugeren ofte ikke er bevidst
om) og for at undgd unfair konkurrence og unedige hindringer
for det frie marked.

1.5.  Reguleringenaf disse produkter i henhold til lovgivning
og praksis varierer betydeligt fra den ene medlemsstat til den
anden. Der ber ydes en mere omfattende indsats pd EU-plan
for at forbedre beskyttelsen af folkesundheden og sikre disse
produkter fri bevagelighed og lige konkurrencevilkdr i EU. Det
overordnede mdl ber vare sivel at lukke hullerne i lovgiv-
ningen og fjerne de »grazoner« omkring slankemidler, kosttil-
skud, homgopatiske produkter og plantelegemidler som at
regulere elleri hvert fald harmonisere anprisning af produkters
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sundheds- eller helbredsforbedrende egenskaber, som ofte
vildleder forbrugerne, ja maske ligefrem er udtryk for svigagtig
og bedragerisk adfeerd fra producenternes side.

1.6.  E@SU stiller sig derfor positivt til Kommissionens
forslag, der sigter mod at harmonisere forholdene omkring
traditionelle plantelaegemidler og stoppe et hul i den nuveeren-
de lovgivning. Men udvalget opfordrer desuden til, at fremlag-
gelsen af forslag, der sigter mod at regulere hele plantestofsek-
toren, fremskyndes.

2. Indholdet af Kommissionens forslag

2.1.  Direktivforslaget sigter mod at endre direktiv 2001/
83/EF (1) for s vidt angdr traditionelle planteleegemidler, hvis
juridiske og praktiske situation varierer meget fra den ene
medlemsstat til den anden. Direktivforslaget indferer en sarlig
registreringsprocedure, der ikke indeholder krav om oplys-
ninger og dokumenter om undersogelser og forseg, der
vedrerer produkternes sikkerhed og virkning, som det ellers
kreeves i ovennavnte direktiv. For mange af disse planteleege-
midler findes der sdledes ikke tilstreekkelig videnskabelig
litteratur, men omvendt er det heller ikke rimeligt at forlange
nye prover og forseg, eftersom den traditionelle anvendelse af
det pagaldende leegemiddel er af en sddan art, at der kan
drages fornuftige konklusioner om dets sikkerhed og virkning.

2.2.  Hovedformalet med dette direktiv er at harmonisere de
retlige rammer for traditionelle planteleegemidler ved at indfore
nogle bestemmelser, som anses for nedvendige for at opnd
en tilstraekkelig harmoniseringsgrad, og samtidig sikre fuld
beskyttelse af folkesundheden og overholdelse af proportiona-
litets- og subsidiaritetsprincipperne.

2.3.  Anvendelsesomradet er begranset til de traditionelle
planteleegemidler, der ikke kan godkendes efter den normale
eller forenklede registreringsprocedure. Direktivforslaget fast-
setter, hvilke krav der skal opfyldes for at kunne opnd
godkendelse af et produkt mht. indikation, administrationsvej,
dosering og minimumsperiode for traditionel anvendelse, og
bekreafter endvidere, at det er nedvendigt at fremlagge passen-
de dokumentation for resultater af kemiske, biologiske eller
mikrobiologiske forseg og af leegemidlets kvalitet (de samme
krav som i direktiv 2001/83/EF). Direktivforslaget fastsatter
endvidere, under hvilke betingelser en ansggning om registre-
ring skal afvises.

() Direktiv 2001/83/EF, EFT L 311 af 28.11.2001 indeholder
den nye fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler og
samler under ét de tidligere direktiver om medicinske specialiteter,
der folgelig ophaves.

2.4. Ifelge direktivforslaget kan proceduren for gensidig
anerkendelse ikke anvendes pé traditionelle plantelegemidler,
men medlemsstaterne opfordres til at tage beherigt hensyn til
godkendelser eller registreringer af et bestemt leegemiddel. For
at lette hele proceduren for ansggning om godkendelse foreslas
det i direktivforslaget, at der udarbejdes en liste over de
plantestoffer, der opfylder registreringsbetingelserne.

2.5.  Direktivforslaget indeholder en forpligtelse til pa etiket-
ten, i indleegssedlen og i alle former for reklamer at anfore, at
leegemidlet er et traditionelt plantelegemiddel, og at dets
virkning ikke er klinisk dokumenteret.

2.6.  Der nedsattes et nyt Udvalg for Plantelaegemidler
under Det Europaiske Agentur for Lagemiddelvurdering.
Udvalgets opgaver vil vare at undersoge videnskabelige spargs-
mél vedrerende plantelegemidler og plantestoffer. Det skal
arbejde i nart samarbejde med Udvalget for Farmaceutiske
Specialiteter, som bl.a. har til opgave at udarbejde feellesskabs-
monografier (som skal danne grundlag for alle ansegninger
om registrering i henhold til de nye bestemmelser), og
udarbejde en liste over plantestoffer, som kan betragtes som
traditionelle plantelaegemidler.

3. Bemarkninger

3.1. Harmonisering og det indre marked

3.1.1.  E@SU er enig i, at der er behov for et tiltag, der gor
det muligt at foretage en gradvis harmonisering af den retlige
ramme for traditionelle plantelaegemidler med det overordnede
formal at sikre borgernes sundhed og sikkerhed. Mélet er at
fierne den nuvarende grazone omkring traditionelle leegemid-
ler med en anerkendt medicinsk anvendelse, som i visse tilfeelde
ogsd fandtes for forste fallesskabsdirektiv om farmaceutiske
specialiteter.

3.1.2.  Den eksplicitte indfejelse af de traditionelle plantelee-
gemidler i den nyligt kodificerede lovgivning om humanlage-
midler (') baner helt klart vejen for en bedre beskyttelse af
borgenes sundhed og sikkerhed, eftersom der stilles krav om
overholdelse af visse minimumskrav til produktionskvaliteten,
harmoniserede og sammenhangende laegemiddelovervag-
ningssystemer (og felgelig en mere effektiv indsamling af data
om potentielle bivirkninger) og endelig en harmonisering af de
nationale myndigheders klassificering af tilsvarende produkter,
der ikke er anerkendt som leegemidler overalt.
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3.1.3.  EQSU finder, at direktivforslaget er hensigtsmassigt
og fremlaegges pd rette tidspunkt bla. i relation til ansegerlan-
dene, hvoraf adskillige har sarlige traditioner for behandling
med planteleegemidler. Kommissionen opfordres til at overve-
je, om der eventuelt er behov for overgangsaftaler pd dette
specifikke omrdde, og til at indkredse serlige aspekter, som
ber indfejes i EU’s regelsat.

3.1.4.  E@SUer enig i kravet om, at traditionelle legemidler,
som ikke opfylder de swrlige kravi den nuvarende lovgivning,
til trods for, at de har en lang tradition for anvendelse, skal
bevares pd markedet, og finder det positivt, at man ved at
integrere dem fuldt ud i direktiv 2001/83/EF sikrer, at de
underlegges ensartede krav, og derved tilgodeser sikkerheden
og kvaliteten af alle humanmedicinske legemidler.

3.1.5.  EGSU menerimidlertid ikke, at direktivforslaget laser
alle de blotlagte problemer, som gor, at det indre marked for
denne type produkter bliver alt for uensartet og mangler felles
eller i det mindste harmoniserede regler. EGSU mener, at der
ber ydes en sterre indsats for at lette handlen med disse
produkter i andre lande end dem, hvor de oprindeligt er blevet
markedsfort ogfeller registreret, forudsat at de overholder
direktivets minimumskrav.

3.1.6. EGDSU mener endvidere, at den reelle markedssitu-
ation ikke er blevet behandlet tilstrackkeligt, eftersom situatio-
nen erden, at stort set ssamme produkter i nogle medlemsstater
klassificeres som lagemidler og i andre Kklassificeres som
levnedsmidler. EQSU anbefaler, at man i tvivlstilfeelde anvender
forsigtighedsprincippet ved at klassificere de pdgaldende pro-
dukter som traditionelle planteleegemidler i hele EU; herved
sikres bedre kontrol med kvaliteten og sikkerheden af sddanne
produkter.

3.2.  Definitioner

3.2.1.  Definitionen af »planteleegemiddel« forekommer ikke
egnet til atlose de nuvarende forskelle mellem medlemsstater-
ne. For det forste tales der om »aktive bestanddele«, som om
disse var lette at identificere og skelne fra hinanden, hvor
faktum er, at denne form for leegemidler indeholder adskillige
aktive bestanddele. Den terapeutiske virkning af den enkelte
bestanddel er ikke altid defineret eller lader sig ikke definere
precist, ligesom det ofte heller ikke er muligt at pavise den
kumulerede effekt af de forskellige bestanddele. For det andet
er definitionen af »plantepraeparat« temmelig bred og generisk
og fremhaver ikke de egenskaber ved praparatet, som er
nedvendige og tilstrakkelige for at opnd godkendelse af det,
hvorved sammenligning med leegemidler fremstillet af samme
plante ikke er mulig.

3.2.2.  E@SU finder dette aspekt sarligt vigtigt, da man jo
gerne skulle kunne skelne mellem praparater fremstillet af
samme plante, som er klassificeret som leegemidler — eller
som tvertimod ikke anses for at veere legemidler, fordi
koncentrationen eller doseringen af den aktive bestanddel ikke
fremkalder de terapeutiske virkninger, som berettiger til at
klassificere produktet som »leegemiddele.

3.2.3.  Definitionen af »plantestoffer« og »plantepraparater«
i hhv. de nye punkter 31 og 32 stemmer ikke overens med
definitionen af »plantestof« i art. 1, stk. 3, i direktiv 2001/83/
EF.

3.2.4.  Det er ogsd en mangel, at der ikke siges noget om,
hvorvidt betegnelsen »traditionelle planteleegemidler« ogsd
dakker medicinske specialiteter, der ikke alene indeholder et
eller flere plantestoffer eller et eller flere plantepreeparater eller
en blanding heraf, men ogsa andre ingredienser, som ikke
stammer fra planter, f.eks. vitaminer, mineraler eller mineral-
stoffer.

3.2.5.  Artikel 1 (30) bor derfor suppleres med en satning i
slutningen med folgende pracisering: »ogsd i kombination
med ingredienser, der ikke stammer fra planter«. EGSU mener,
at man for at undgd, at der fortsat findes en stor grdzone pa
markedet for leegemidler, ber inkludere denne type produkter
i gruppen af traditionelle planteleegemidler, forudsat at produk-
tets mest fremtreedende farmakologiske aktivitet skyldes de
plantestoffer eller plantepreeparater, det indeholder.

3.2.6. E@SU synes, at begrebet stilsvarende legemiddele
(art. 16c, stk. 2), der anvendes om produkter, der indeholder
de samme aktive bestanddele og som har tilsvarende styrke, er
utilstrekkeligt defineret og under alle omstendigheder er
vanskeligt at anvende, hvis ikke det specificeres, om der er tale
om stoffer udvundet fra den samme plante.

3.2.7.  Iden sammenhang vil det vare hensigtsmassigt at
henvise til monografier i de eksisterende og officielt anerkendte
farmakopéer for at kunne definere produkter, som indeholder
plantestoffer med egenskaber, der er opfert deri, som »tilsva-
rende« produkter. Det forekommer derfor hensigtsmaessigt at
henvise til disse farmakopéer i denne sammenhzang.

3.2.8. EQSU mener, at det ville vaere en god idé at slette
den sidste del af betragtning nr. 11: »medmindre der under
henvisning til folkesundheden kan gores vasentlige indsigelser
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mod det, da denne passus har givet anledning til store forskelle
i anvendelsen og til misbrug, og monografien i evrigt selv
indeholder klare krav, der garanterer sikker anvendelse.

3.3.  Anvendelsesperiode og andre proceduremessige aspekter

3.3.1.  Kravet om at dokumentere medicinsk anvendelse i
en periode pa 30 ar forekommer meget vidtgdende, eftersom
en anerkendt medicinsk anvendelse i en periode, der er dobbelt
sd lang, som den der er nedvendig for den forenklede
registrering, dvs. en periode pa 20 ar, ma vere tilstrackkelig til
at garantere et godt sikkerhedsniveau for anvendelsen. Udval-
get er imidlertid enig i bestemmelsen om, at der i den periode
kan indgd ankerkendt medicinsk anvendelse i lande uden for
EU med perioder, der er mindst lige sd lange som den, der er
registreret i EU, idet man herved sikrer, at samlingen af
terapeutiske produkter ogsd beriges med planter fra tredje-
lande.

3.3.2. I forbindelse med optagelsen af ansegerlandene bor
der opstilles nogle klare overgangsregler for produkter fra
disse lande med en anerkendt anvendelse, s man fremmer
anvendelsen af ansegerlandenes traditionelle planteleegemidler
og samtidig sikrer et kvalitets- og sikkerhedsniveau svarende
til det, der allerede findes i EU.

3.3.3.  Art. 16e fastlegger klart, under hvilke betingelser
myndighederne kan nzagte at registrere et traditionelt anvendt
leegemiddel. Hvis myndighederne nagter at registrere et pro-
dukt, fordi det er potentielt skadeligt under normale anvendel-
sesvilkdr, ber der efter EQSU’s mening foreligge bestemmelser
om, at der omgdende ber treeffes foranstaltninger til at traeckke
det pageldende produkt og andre tilsvarende produkter tilbage
fra markedet i andre medlemsstater. Der ber gives en rimelig,
velbegrundet offentlig forklaring pa registreringsafslaget, og
der bor fastleegges en maglingsprocedure i tilfaelde af uoverens-
stemmelser mellem de nationale myndigheder.

3.4.  Udvalget for planteleegemidler

3.4.1. EOQSU stotter forslaget om at oprette et udvalg
for planteleegemidler under Det Europziske Agentur for
Lagemiddelvurdering med folgende to primere opgaver: udar-
bejde en liste over plantestoffer med de oplysninger, der er
nedvendige for en sikker anvendelse af det enkelte plantestof,
og udarbejde fellesskabsmonografier, der kan anvendes som
grundlag for samtlige registreringsansggninger.

3.4.2.  EQSU mener desuden, at det ville vere en god idé at
fastsaette frister for feerdiggerelsen af de pagaldende opgaver,

saledes at referencerammen for samtlige operaterer i sektoren
fastleegges inden for en rimelig frist.

3.43. EGSU ser gerne, at plantelegemiddeludvalget i for-
bindelse med udarbejdelsen af fallesskabsmonografierne tager
hensyn til indholdet af de officielle farmakopéer, som er
resultatet af mere end hundrede ars arbejde, og at dette arbejde
forer til oprettelsen af en database om plantelegemidler og
sikker anvendelse heraf, specielt underbygget med information
om kontraindikationer og farmakologisk interaktion.

3.4.4.  Foratnd deerklerede malsetninger om sundhedsbe-
skyttelse og fri bevagelighed for planteleegemidler mener
E@SU, at Udvalget for Planteleegemidler ogsd ber have til
opgave at vurdere den eksisterende dokumentation vedr.
produkterne, at analysere resultaterne af legemiddelovervag-
ningen, specielt hvad angdr interaktion mellem fodevarer og
leegemidler, og endelig at magle i tilfalde af uenighed mellem
de nationale myndigheder.

3.4.5.  Plantelegemiddeludvalgets ansvar ber ogsa klarleg-
ges narmere, ndr det drejer sig om vurdering af alle de
leegemidler, der produceres ud fra plantestoffer (ikke kun de
traditionelle plantestoffer), om behovet for pa opfordring at
afgive praventive videnskabelige udtalelser, samt om spargs-
maélet om den bindende karakter af dets udtalelser og de lister
og monografier, som det som institution er forpligtet til at
udarbejde.

3.4.6. EGSU pépeger en uoverensstemmelse i forhold til
den overordnede reguleringsramme, idet Planteleegemiddelud-
valgets beslutninger (tilfojelse eller slettelse i listen over
plantestoffer og udferdigede monografier) bliver ufravigelige
for registreringsindehaverne, uden at der er truffet en EU-
beslutning om at gore de pageldende lister eller monografier
bindende i EU. Man risikerer derfor, at Planteleegemiddeludval-
gets arbejde bliver betragtet som en ikke-bindende videnskabe-
lig udtalelse, og at det udhules pa grund af manglende accept
fra de nationale myndigheder, hos hvem afgerelsen om
godkendelse og registrering af leegemidler fremdeles ligger.

3.5. Klassificering og etikettering

3.5.1.  Art. 16a, litra a), ber forenkles, s der kun tales om
»indikationer, som er konsoliderede gennem anvendelse, og
derfor ikke er receptpligtige.«
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3.5.2.  Eftersom de traditionelle planteleegemidler ikke er
receptpligtige, er det afgerende, at indleegssedlen er klar, enkel,
laesbar, indeholder alle de nedvendige advarsler og oplyser om
kontraindikationer og kendte interaktioner, s den kan tjene
som vejledning i korrekt anvendelse af produktet. E@SU
mener, at Planteleegemiddeludvalget ogsd ber tage hensyn til
disse aspekter, ndr det udarbejder monografier.

3.5.3. EQSU mener endvidere, at det er vigtigt, at det i
direktivet specificeres, at etiketten skal indeholde den preecise
produktdefinition (f.cks. om der er tale om et legemiddel i
pulverform, om det er fremstillet af tarret eller frisk planteek-
strakt, hvordan det er standardiseret osv.), da de forskellige

forarbejdninger kan endre de aktive egenskabers biotilgeenge-
lighed.

3.5.4.  Detber fremgd klart af indleegssedlen og emballagen,
at man ber konsultere en laege, en apoteker eller en autoriseret
homeopat, hvis symptomerne fortsatter. EGSU mener, at
art. 16g, stk. 2, litra b) ber suppleres med ovennavnte
oplysninger af hensyn til en bedre forbrugervejledning.

Bruxelles, den 18. september 2002.

3.5.5.  Bestemmelserne vedrerende etikettering af disse lee-
gemidler passer ikke til denne specielle type produkter. For det
forste tales der om »specifik indikation« i ental, medens man
normalt taler om »specifikke indikationer, og for det andet
kunne formuleringen »at produktets virkning ikke er klinisk
dokumenteret« sd ubegrundet tvivl hos forbrugeren om pro-
duktets sikkerhed med det resultat, at eftersporgslen forskydes
i retningen af planteprodukter, der er endnu mindre dokumen-
terede og kontrollerede.

3.5.6.  Art. 16g, stk. 2, litra a), om etiketteringen og
indlaegssedlen ber andres til folgende formulering: »at produk-
tet er et planteleegemiddel til traditionel anvendelse med
serlige indikationer, og at produktets virkning udelukkende er
baseret pa lang tids anvendelse og erfaring«.

3.5.7.  E@SU finder det hensigtsmeassigt at tilfoje folgende
seetning til art. 16h, stk. 3, andet afsnit: \Om nedvendigt kan
indehaveren af registreringen imidlertid henvise til andre
monografier i officielle farmakopéer, litteratur og stottemate-
rialec.

Goke FRERICHS
Formand for

Det Okonomiske og Sociale Udvalg



