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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1777/2001 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 7ης Σεπτεµβρίου 2001

περί τροποποίησης του παραρτήµατος Ι του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 του Συµβουλίου για τη
δασµολογική και στατιστική ονοµατολογία και το κοινό δασµολόγιο

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 του Συµβουλίου, της 23ης
Ιουλίου 1987, για τη δασµολογική και στατιστική ονοµατολογία
και το κοινό δασµολόγιο (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1230/2001 της Επιτροπής (2), και ιδίως
το άρθρο 9,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Προκειµένου να εξασφαλισθεί η οµοιόµορφη εφαρµογή της
συνδυασµένης ονοµατολογίας που επισυνάπτεται στον εν
λόγω κανονισµό, είναι απαραίτητο να γίνει διάκριση ανά-
µεσα:

1. αφενός σε φυτοθεραπευτικά παρασκευάσµατα και παρα-
σκευάσµατα µε βάση διάφορες δραστικές ουσίες, µεταξύ
άλλων: βιταµίνες, ανόργανες ουσίες, απαραίτητα αµινο-
ξέα και λιπαρά οξέα για θεραπευτικούς ή προφυλακτι-
κούς σκοπούς για τον άνθρωπο ή τα ζώα, αποτελούµενα
από αναµεµειγµένα ή µη προϊόντα, που παρουσιάζονται
σε καθορισµένες δόσεις ή σε µορφές και συσκευασίες για
τη λιανική πώληση και που είναι δυνατό να καταταγούν
ως φάρµακα στην κλάση 3004 του κεφαλαίου 30 και

2. αφετέρου, παρασκευάσµατα για ειδικές διαιτητικές
χρήσεις στα οποία περιλαµβάνονται παρασκευάσµατα για
συγκεκριµένες διατροφικές χρήσεις και συµπληρώµατα
διατροφής για διατήρηση της καλής κατάστασης του
οργανισµού και της υγείας και τα οποία κατατάσσονται
γενικά στο κεφάλαιο 21 ως παρασκευάσµατα διατροφής
της κλάσης 2106.

(2) Έχει επισηµανθεί ότι η κατάταξη ορισµένων τύπων παρα-
σκευασµάτων διατροφής ή φαρµακευτικών παρασκευα-
σµάτων για καθορισµένους φαρµακευτικούς σκοπούς
παρουσιάζει δυσκολίες λόγω ελλείψεως σαφών ορισµών στη
συνδυασµένη ονοµατολογία.

(3) Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι ορισµένα φαρµακευτικά παρα-
σκευάσµατα γνωστά ως οµοιοπαθητικά φαρµακευτικά παρα-
σκευάσµατα για τον άνθρωπο ή τα ζώα, λαµβάνονται από
προϊόντα, ουσίες ή συνθέσεις που καλούνται οµοιοπαθητι-
κές πηγές, σύµφωνα µε τη µέθοδο οµοιοπαθητικής παρα-
σκευαστικής διαδικασίας που περιγράφεται σε διάφορες
επίσηµα αναγνωρισµένες φαρµακοποιίες, βάσει του άρθρου
1 της οδηγίας 92/73/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας
Σεπτεµβρίου 1992, για τη διεύρυνση του πεδίου εφαρ-
µογής των οδηγιών 65/65/ΕΟΚ και 75/319/ΕΟΚ περί προ-
σεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών
διατάξεων για τα φάρµακα και τη θέσπιση συµπληρωµα-
τικών διατάξεων για τα οµοιοπαθητικά φάρµακα, όσον

αφορά τον άνθρωπο (3) και, βάσει του άρθρου 1 της οδη-
γίας 92/74/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου
1992, για τη διεύρυνση του πεδίου εφαρµογής της οδηγίας
81/851/ΕΟΚ περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονι-
στικών και διοικητικών διατάξεων σχετικά µε κτηνιατρικά
φαρµακευτικά προϊόντα και τη θέσπιση συµπληρωµατικών
διατάξεων για τα οµοιοπαθητικά κτηνιατρικά φάρµακα (4).

(4) Τα παρασκευάσµατα που χρησιµοποιούνται για συγκεκριµέ-
νες διατροφικές χρήσεις και τα παρασκευάσµατα για ειδική
διατροφή είναι προϊόντα που παρασκευάζονται ειδικά ή
παράγονται για να καλύψουν τις ανάγκες διατροφής που
αφορούν σε κάποια συγκεκριµένη σωµατική κατάσταση ή
λειτουργεία σύµφωνα µε το άρθρο 1 παράγραφος 2 της
οδηγίας 89/398/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 3ης Μαΐου
1989, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών
µελών όσον αφορά τα τρόφιµα που προορίζονται για ειδική
διατροφή (5), ενώ τα συµπληρώµατα διατροφής είναι παρα-
σκευάσµατα µε βάση εν γένει βιταµίνες, απαραίτητα αµινο-
ξέα ή λιπαρά οξέα και ανόργανες ουσίες.

(5) Είναι δυνατό να γίνει διάκριση µεταξύ, αφενός, των παρα-
σκευασµάτων για συγκεκριµένες διατροφικές χρήσεις ή για
ειδική διατροφή, τα οποία βοηθούν ενδεχοµένως στη
διατήρηση της καλής κατάστασης του οργανισµού και της
υγείας και, αφετέρου, των φυτοθεραπευτικών παρασκευα-
σµάτων ή παρασκευασµάτων µε βάση διάφορες δραστικές
ουσίες, περιλαµβανοµένων και ορισµένων οµοιοπαθητικών
παρασκευασµάτων, τα οποία βοηθούν ενδεχοµένως στη
πρόληψη ή τη θεραπεία ασθενειών ή συγκεκριµένων αδιαθε-
σιών. Όσον αφορά τα προϊόντα που διατίθενται στη λιανική
πώληση, τα κριτήρια διάκρισης βασίζονται σε επαληθεύσιµες
τεχνικές προδιαγραφές, που αναφέρονται συνήθως στην ετι-
κέτα ή στη συσκευασία ή στις συνοδευτικές οδηγίες
χρήσεως, όπως π.χ. η ύπαρξη δραστικών ουσιών, η συνιστώ-
µενη δόση και ο τρόπος λήψεως ή χορήγησης.

(6) Φαίνεται ότι χρειάζεται να καταρτιστεί κατάλογος υποχρεω-
τικών κριτηρίων υπό τη µορφή συµπληρωµατικής σηµείωσης
στο κεφάλαιο 30 της συνδυασµένης ονοµατολογίας το
οποίο καλύπτει τα φαρµακευτικά προϊόντα.

(7) Τα µέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισµό είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής τελωνειακού κώδικα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το κεφάλαιο 30 της συνδυασµένης ονοµατολογίας που επισυνά-
πτεται στον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 τροποποιείται
συνεπώς ως εξής:

(3) ΕΕ L 297 της 13.10.1992, σ. 8.
(1) ΕΕ L 256 της 7.9.1987, σ. 1. (4) ΕΕ L 297 της 13.10.1992, σ. 12.
(2) ΕΕ L 168 της 23.6.2001, σ. 6. (5) ΕΕ L 186 της 30.6.1989, σ. 27.
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Προστίθεται η ακόλουθη συµπληρωµατική σηµείωση:

«Ο κωδικός 3004 περιλαµβάνει φυτοθεραπευτικά παρασκευά-
σµατα και παρασκευάσµατα µε βάση τις ακόλουθες δραστικές
ουσίες: βιταµίνες, ανόργανες ουσίες, απαραίτητα αµινοξέα ή
λιπαρά οξέα σε συσκευασίες για τη λιανική πώληση. Τα παρα-
σκευάσµατα αυτά κατατάσσονται στην κλάση 3004 εάν στην
ετικέτα, στη συσκευασία ή στις συνοδευτικές οδηγίες χρήσεως
αναγράφονται τα ακόλουθα στοιχεία:

α) οι καθορισµένες ασθένειες, αδιαθεσίες ή συµπτώµατά τους
για τα οποία γίνεται χρήση του προϊόντος·

β) η συγκέντρωση σε δραστική ουσία ή ουσίες που περιέχεται ή
περιέχονται·

γ) η δοσολογία και

δ) ο τρόπος λήψεως ή χορηγήσης.

Στον κωδικό αυτό περιλαµβάνονται οµοιοπαθητικά φαρµακευ-
τικά παρασκευάσµατα όταν αυτά πληρούν τους προαναφερόµε-
νους όρους α), γ) και δ).

Όσον αφορά τα παρασκευάσµατα µε βάση βιταµίνες, ανόργανες
ουσίες, απαραίτητα αµινοξέα ή λιπαρά οξέα, η περιεκτικότητα
σε µία από τις παραπάνω ουσίες στη συνιστώµενη ηµερήσια
δόση που αναφέρεται στην ετικέτα πρέπει να είναι σηµαντικά
µεγαλύτερη από τη συνιστώµενη ηµερήσια δόση για τη
διατήρηση της καλής κατάστασης του οργανισµού και της
υγείας.»

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισµός τίθεται σε ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 7 Σεπτεµβρίου 2001.

Για την Επιτροπή

Frederik BOLKESTEIN

Μέλος της Επιτροπής


