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Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om @ndring af direktiv 2001/83/EF om tradi-
tionelle planteleegemidler

(2002/C 126 E/03)

(E@S-relevant tekst)

KOM(2002) 1 endelig udg. — 2002/0008(COD)

(Forelagt af Kommissionen den 17. januar 2002)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

efter proceduren i traktatens artikel 251 ('), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Ifelge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabs-
kodeks for humanmedicinske legemidler (%) skal anseg-
ninger om markedsferingstilladelse for et leegemiddel
vare ledsaget af oplysninger og dokumenter navnlig
vedrgrende resultaterne af fysisk-kemiske, biologiske eller
mikrobiologiske undersogelser samt af farmakologiske,
toksikologiske og kliniske undersegelser af legemidlet
som dokumentation for dets kvalitet, sikkerhed og virk-
ning.

Hvis ansegeren ved detaljerede referencer til offentliggjort
videnskabelig litteratur kan pavise, at et laegemiddels
bestanddel eller bestanddele finder almindelig anerkendt
medicinsk anvendelse og har anerkendt effekt og et accep-
tabelt sikkerhedsniveau i den i direktiv 2001/83/EF
anvendte betydning, kreeves det ikke, at han forelaegger
resultaterne af forelgbige kliniske undersggelser eller af
kliniske forsog.

Et stort antal leegemidler opfylder trods lang tradition ikke
kravene om, at de skal finde almindelig anerkendt medi-
cinsk anvendelse med anerkendt effekt og et acceptabelt
sikkerhedsniveau, og dermed heller ikke betingelserne for
en markedsforingstilladelse. For at bevare disse produkter
pd markedet har medlemsstaterne vedtaget forskellige

(") EFT C 95 af 30.3.1998, s. 1.
(3 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

(6)

procedurer og bestemmelser. De nuvarende forskelle
mellem medlemsstaternes bestemmelser kan udgere en
hindring for handel med traditionelle legemidler inden
for Fellesskabet og fore til forskelsbehandling og konkur-
renceforvridning mellem fremstillerne af disse midler.
Forskellene kan ogsd have indvirkning pé beskyttelsen af
folkesundheden, eftersom der i gjeblikket ikke altid er de
nedvendige garantier for kvalitet, sikkerhed og virkning.

[ betragtning af disse legemidlers serlige karakteristika,
navnlig deres lange tradition, er det enskverdigt, at der
fastseettes en sarlig, forenklet registreringsprocedure for
visse traditionelle leegemidler. Denne forenklede procedure
kommer dog kun i betragtning, hvis der ikke kan udstedes
en markedsforingstilladelse 1 henhold til direktiv
2001/83/EF, navnlig pd grund af mangel pa tilstreekkelig
videnskabelig litteratur, der péviser en almindelig aner-
kendt medicinsk anvendelse med anerkendt effekt og et
acceptabelt sikkerhedsniveau. Proceduren finder heller
ikke anvendelse pd homgopatiske leegemidler, der opfylder
betingelserne for en markedsferingstilladelse eller en regi-
strering i henhold til direktiv 2001/83/EF.

Leegemidlernes lange tradition ger det muligt at undlade
kliniske forseg, for sé vidt som det pé grundlag af lang
tids anvendelse og erfaring kan antages, at leegemidlet har
en virkning. Forelgbige kliniske undersogelser synes ikke
nedvendige, hvis det pd grundlag af oplysninger om lage-
midlets traditionelle anvendelse kan dokumenteres, at det
ikke er skadeligt under nzrmere angivne anvendelses-
vilkar. Selv en lang tradition udelukker dog ikke, at der
kan vare betenkeligheder med hensyn til produktets
sikkerhed, sd derfor har de kompetente myndigheder ret
til at bede om alle nedvendige data til vurdering af sikker-
heden. Legemidlets kvalitet er uathaengig af dets traditio-
nelle anvendelse, sd der skal ikke gives dispensation med
hensyn til de nedvendige fysisk-kemiske, biologiske og
mikrobiologiske undersogelser.

Langt storstedelen af leegemidler med en tilstraekkelig lang
og sammenhzngende tradition er baseret pa plantestoffer.
Det forekommer derfor hensigtsmessigt i forste omgang
at begrense anvendelsesomrddet for den forenklede regi-
strering til traditionelle planteleegemidler.

Den forenklede registrering accepteres kun, hvis plante-
leegemidlet har fundet medicinsk anvendelse i Feellesskabet
i en tilstraekkelig lang periode. Der skal kun tages hensyn
til medicinsk anvendelse uden for Fellesskabet, hvis lage-
midlet har varet anvendt inden for Fallesskabet i en vis
periode.
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8)

(10)

(12)

(13)

Med henblik pa yderligere forenkling af registreringen af
visse traditionelle plantelegemidler og yderligere fremme
af harmoniseringen skal der vare mulighed for at opstille
en fallesskabsliste over plantestoffer, der opfylder visse
kriterier, som f.eks. at have fundet medicinsk anvendelse
i tilstreekkelig lang tid, og som altsé ikke synes skadelige
under normale anvendelsesvilkar.

[ betragtning af planteleegemidlers seregenheder ber der
nedsaettes et serligt udvalg under Det Europaiske Agentur
for Lagemiddelvurdering oprettet ved Réidets forordning
(EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af
faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af
human- og veterinermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europaisk agentur for leegemiddelvurdering) (')
(herefter kaldet »agenturetq). Udvalget skal bestd af
eksperter inden for planteleegemidler. Det vil navnlig fa
til opgave at udarbejde fallesskabsplantemonografier, der
er relevante for bade registrering og godkendelse af plan-
teleegemidler.

Det er vigtigt at sikre fuld overensstemmelse mellem det
nye udvalg og det allerede eksisterende Udvalg for
Humanmedicinske Laegemidler under agenturet, og
specielt ndr der er tale om en ansegningsprocedure, der
vedrorer et plantelegemiddel, og som gennemfores i
henhold til direktiv 2001/83/EF, ber det sikres, at der
sker hensigtsmessig samordning mellem de to udvalg i
overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 55, stk.
2, i forordning nr. 2309/93.

Nér der treeffes afgorelse om en ansegning om registrering
af et traditionelt planteleegemiddel, ber de berorte
medlemsstater vaere forpligtet til at tage beherigt hensyn
til tilladelser eller registreringer, som en anden medlems-
stat tidligere har udstedt for det pageldende produkt. I
tilfelde af at tilladelsen eller registreringen vedrerer et
plantelaegemiddel, for hvilket der er udarbejdet en mono-
grafi i henhold til dette direktiv, skal det anerkendes,
medmindre der under henvisning til folkesundheden kan
gores vasentlige indsigelser mod det.

Kommissionen ber foreleegge en rapport om gennem-
forelsen af kapitlet om traditionelle planteleegemidler for
Europa-Parlamentet og Radet, som omfatter en vurdering
af en eventuel udvidelse af registreringen af traditionel
anvendelse til at omfatte andre kategorier af leegemidler.

Direktiv 2001/83/EF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

[ direktiv 2001/83/EF foretages folgende endringer:

(") EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Forordningen er senest @ndret ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 649/1998 (EFT L 88 af
24.3.1998, s. 7).

1) I artikel 1 indseettes punkt 29 til 32:

»29. Traditionelt planteleegemiddel:

ethvert planteleegemiddel som opfylder betingelserne i
artikel 16a;

30. Plantelegemiddel:

ethvert leegemiddel, der som aktive bestanddele inde-
holder et eller flere plantestoffer eller et eller flere plan-
tepraparater eller en sammensatning af et eller flere af
disse plantestoffer og et eller flere af disse planteprz-
parater;

31. Plantestoffer:

alle hovedsageligt hele, fragmenterede eller skérede
planter, plantedele, alger, svampe eller mosser, som
foreligger i ubehandlet — normalt terret, men eventuelt
ogsd frisk — form. Visse ekssudater, der ikke har
undergdet en swrlig behandling, betragtes ogsd som
plantestoffer. En pracis definition af plantestoffer
omfatter den anvendte plantedel og det botaniske
navn ifelge det binomiale system (slaegt, art, varietet
og autor);

32. Plantepraparater:

praparater, som er fremstillet ved at behandle plante-
stoffer ved ekstraktion, destillation, presning, fraktione-
ring, rensning, opkoncentrering eller fermentering.
Disse omfatter findelte plantestoffer eller plantestoffer
i pulverform, tinkturer, ekstrakter, ateriske olier,
udpresset saft og forarbejdede ekssudater.c

2) I afsnit III indsattes et nyt kapitel 2a.

»Kapitel 2a: Szerlige bestemmelser for traditionelle plan-
teleegemidler

Artikel 16a

En forenklet registreringsprocedure (i det efterfolgende
kaldet »registrering af et traditionelt anvendt legemiddel)
indferes hermed for planteleegemidler, som opfylder
folgende kriterier:

a) de anvendes udelukkende ved indikationer, der passer til
et traditionelt planteleegemiddel, som i kraft af dets
sammensatning og formdl er beregnet til anvendelse,
uden at der soges laege med henblik pé diagnosticering,
receptudstedelse eller overvagning af behandlingen
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b) de administreres kun i overensstemmelse med en
narmere angiven styrke

¢) de er et praparat, der indtages oralt, er til udvortes brug
ogleller til inhalering

d) kravet om periode for traditionel anvendelse som angivet
i artikel 16c¢, stk. 1, litra ¢), er opfyldt

e) data om legemidlets traditionelle anvendelse er fyldest-
gorende, navnlig er det dokumenteret, at produktet ikke
er skadeligt under normale anvendelsesvilkar, og det kan
pd grundlag af lang tids brug og erfaring antages, at
leegemidlet har farmakologisk effekt eller virkning.

Bestemmelserne i dette kapitel finder ikke anvendelse i
tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder er af den opfat-
telse, at et traditionelt plantelaegemiddel opfylder kriterierne
for tilladelse til markedsfering i henhold til artikel 6 eller for
registrering ifolge artikel 14.

Artikel 16b

1. Ansegeren og indehaveren af registreringen skal vaere
etableret i Feellesskabet.

2. For at et plantelegemiddel kan registreres som et
traditionelt anvendt legemiddel, indsender ansegeren en
ansegning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Artikel 16¢
1. Ansegningen skal vare ledsaget af:
a) de oplysninger og dokumenter:

i) der er anfort i artikel 8, stk. 3, litra a) til h), litra j) og
k)

ii) resultaterne af de farmaceutiske forseg, der er anfort
i artikel 8, stk. 3, litra i)

iii) resumeet af produktegenskaberne uden de data, der
er angivet i artikel 11, stk. 4

iv) i tilfeelde af sammensetninger som anfert i artikel 1,
stk. 30, de oplysninger, der er navnt i artikel 16a,
litra e), vedrerende sammensatningen som sddan;
hvis de enkelte aktive bestanddele ikke er tilstrackke-
ligt kendte, skal oplysningerne ogsd vedrere de
enkelte aktive bestanddele

=

nermere oplysninger om tilladelse eller registrering
vedrgrende markedsforingen af et legemiddel, som anse-
geren har opndet i en anden medlemsstat eller i et tred-
jeland, samt nermere oplysninger om enhver afgorelse
om nagtelse af en tilladelse eller registrering, bdde inden
for Fellesskabet og i et tredjeland, og begrundelserne
herfor

c) bibliografisk dokumentation eller ekspertudtalelser, der
dokumenterer, at det pdgzldende legemiddel eller et
tilsvarende legemiddel har fundet medicinsk anvendelse
i Fellesskabet i mindst tredive ar forud for datoen for
ansggningen

d) en bibliografisk gennemgang af sikkerhedsdata samt en
ekspertrapport og, hvis det kraves af den kompetente
myndighed, efter begrundet anmodning, de nedvendige
data til vurdering af laegemidlets sikkerhed.

Bilag I anvendes analogt pd oplysninger og dokumenter
som omhandlet i litra a).

2. Et tilsvarende legemiddel som det, der er anfert i stk.
1, litra c), kendetegnes ved at have samme aktive bestand-
dele uden hensyn til anvendte hjelpestoffer, samme eller
lignende formal, tilsvarende styrke og samme eller lignende
administrationsvej som det legemiddel, ansegningen
vedrorer.

3. Kravet om at dokumentere medicinsk anvendelse i
hele denne periode pé tredive ar, som anfert i stk. 1, litra
c), er opfyldt, selv om produktets markedsforing ikke har
varet baseret pd en specifik tilladelse. Kravet er ligeledes
opfyldt, hvis antallet af eller mangden af bestanddele i
leegemidlet er blevet reduceret i denne periode.

4. Hvis midlet har veret tilgengeligt i Fellesskabet i
mindst 15 &r, kan ansegeren fremlagge dokumentation
for medicinsk anvendelse i en periode, som bringer den
samlede periode op pd 30 dr, i et angivet omrdde eller i
angivne omrdder uden for Fellesskabet.

Artikel 16d

Ved evaluering af en ansegning om registrering af et tradi-
tionelt anvendt laegemiddel tager hver medlemsstat beherigt
hensyn til registreringer eller tilladelser, der er udstedt i en
anden medlemsstat.

Artikel 16e

1. Registrering af et traditionelt anvendt legemiddel
nagtes, hvis ansegningen ikke er i overensstemmelse med
artikel 16a, 16b eller 16¢, eller hvis det viser sig, at mindst
en af folgende betingelser er opfyldt:

a) den kvalitative ogleller kvantitative sammensatning er
ikke som angivet

b) de terapeutiske indikationer er ikke i overensstemmelse
med begraensningerne fastsat i artikel 16a

¢) midlet kan vare skadeligt under normale anvendelses-
vilkér



C 126 E/266

De Europaiske Fellesskabers Tidende

28.5.2002

d) data om traditionel anvendelse er ikke fyldestgerende,
navnlig hvis det ikke pd grundlag af lang tids anvendelse
og erfaring kan antages, at midlet har farmakologisk
effekt eller virkning

e) den farmaceutiske kvalitet er ikke tilstraekkeligt doku-
menteret.

2. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne skal
oplyse ansegeren, Kommissionen og enhver kompetent
myndighed, der anmoder herom, om afgerelser, de af
sikkerhedshensyn matte treeffe vedrerende naegtelse af regis-
trering af et traditionelt anvendt legemiddel, samt om
begrundelsen herfor.

Artikel 16f

1. Det i artikel 16h omhandlede udvalg opstiller en liste
over plantestoffer. Denne liste indeholder, for sd vidt angér
det enkelte plantestof, den terapeutiske indikation, den
nermere angivne styrke, administrationsvejen og andre
nedvendige oplysninger for sikker anvendelse af plante-
stoffet.

2. Hvis en ansggning om registrering af et traditionelt
anvendt leegemiddel vedrerer et plantestof, der er omfattet
af den liste, der er henvist til i stk. 1, er det ikke nadvendigt
at fremlagge de data, der er angivet i artikel 16¢, stk. 1, litra
b), ¢) og d). Artikel 16e, stk. 1, litra ¢) og d) finder ikke
anvendelse.

3. Huvis et plantestof opherer med at vare opfert pa den
liste, der er henvist til i stk. 1, tilbagekaldes de registre-
ringer, der er omhandlet i stk. 2, vedrerende plantelage-
midler indeholdende dette stof, medmindre der inden tre
mdneder fremlaegges oplysninger og dokumenter som
anfort i artikel 16¢, stk. 1.

Artikel 16g

1. Artikel 3, stk. 1 og 2, artikel 4, stk. 4, artikel 12,
artikel 17, stk. 1, artikel 19, 20, 23, 24, 25, 40 til 52,
70 til 85, 101 til 108, artikel 111, stk. 1 og 3, artikel
112, 116 til 118, 122, 123, 125, artikel 126, andet led,
og artikel 127 i dette direktiv samt Kommissionens direktiv
91/356/EQF (') finder analog anvendelse pd registrering af
traditionelt anvendte leegemidler i henhold til dette kapitel.

2. Ud over de bestemmelser, der er fastlagt i artikel 54 til
65, skal enhver etikettering og indlegsseddel indeholde en
erkleering om:

a) at produktet er et planteleegemiddel til traditionel anven-
delse med srlig indikation, og at produktets virkning
ikke er klinisk dokumenteret, men udelukkende baseret
pa lang tids anvendelse og erfaring, og

() EFT L 193 af 17.7.1991, s. 30.

b) at brugeren skal konsultere en lage, hvis symptomerne,
trods brug af laegemidlet, fortsatter.

En medlemsstat kan beslutte, at etikettering og indlegs-
seddel ogsa skal indeholde oplysninger om den pagaldende
tradition.

3. Ud over de bestemmelser, der er fastlagt i artikel 86 til
99, skal al reklame for et leegemiddel, der er registreret i
henhold til dette kapitel, indeholde folgende erkleering:
straditionelt planteleegemiddel til anvendelse [narmere
angivet indikation]; leegemidlets virkning er ikke dokumen-
teret.

Artikel 16h

1. Der nedsettes hermed et udvalg for plantelegemidler.
Udvalget herer ind under agenturet.

2. Udvalget for plantelegemidler bestdr af et medlem
udpeget af hver medlemsstat for en tredrig periode, som
kan fornyes. De udvelges pd grundlag af deres rolle og
erfaring med vurdering af plantelegemidler og reprasen-
terer deres kompetente myndigheder.

3. Udvalget udarbejder fellesskabsplantemonografier for
plantelegemidler under hensyntagen til bestemmelserne i
artikel [10a], [10, stk. 1, litra a), nr. ii] samt for traditionelle
planteleegemidler. I henhold til artikel 55, stk. 2, i forord-
ning nr. 2309/93 serger eksekutivdirektoren for hensigts-
massig samordning med Udvalget for Humanmedicinske
Legemidler. Udvalget udferer yderligere de opgaver, som
det bliver palagt i henhold til bestemmelserne i dette
kapitel og anden fallesskabslovgivning.

Nér der er udarbejdet fallesskabsplantemonografier som
omhandlet i dette stykke, anvendes de som grundlag for
enhver ansggning.

Nér der er udarbejdet nye fallesskabsplantemonografier,
indgiver indehaveren af registreringen inden et ar efter udar-
bejdelsen af en sddan monografi en a@ndring af registre-
ringen, sdledes at den er i overensstemmelse med denne
monografi. Indehaveren af registreringen  meddeler
endringen til den kompetente myndighed i den pagaldende
medlemsstat.

4. Udvalget fastsetter selv sin forretningsorden.

Artikel 16i

Inden ... [dato] forelegger Kommissionen en rapport for
Europa-Parlamentet og Rédet om gennemforelsen af
bestemmelserne i dette kapitel.

Rapporten skal indeholde en vurdering af en eventuel udvi-
delse af registreringen af traditionel anvendelse til at omfatte
andre kategorier af leegemidler.«
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Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 31. december 2004. De underretter straks Kommissionen
herom. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen inde-
holde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentligge-
relsen ledsages af en sddan henvisning.

2. For traditionelle legemidler som anfert i artikel 1 i dette
direktiv, som allerede findes pd markedet, nar dette direktiv

treeder 1 kraft, skal de kompetente myndigheder anvende direk-
tivets bestemmelser inden fem ar efter dets ikrafttraden.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i De
Europeeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.



